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RESUMO

A qualidade dos imunobioldgicos oferecidos a pogadaé um aspecto diretamente
relacionado a sua saude. Para isto faz-se impdégelrgue a producéo de imunobioldgicos
atenda aos requisitos da qualidade exigidos pelpEnsmos reguladores e certificadores
nacionais e/ ou internacionais. Com este foco Baniinhos possui, junto a ANVISA,
certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo pas tsés linhas de producdo, a saber: de
vacinas — virais e bacterianas, reativos para dgtgos laboratoriais e de biofarmacos.

Nesta mesma diregdo outras Boas Praticas existdumidade, como, por exemplo,
as Boas Préticas de Laboratorio e Boas Praticagc@di porem dispersas, no que se refere
ao Sistema de Gestdo da Qualidade, mas que tan@lméaxigéncias regulatorias para que
seus produtos tenham a qualidade requerida.

Este trabalho tem por objetivo propor um modelogéstdo da qualidade para
acompanhar a implantacdo e a implementacdo dassasvdoas Praticas oficialmente
reconhecidas no pais e aplicaveis ao Instituto @endlogia em Imunobiolégicos/ Bio-
Manguinhos, incluindo a metodologia para integragiide Sistemas da Qualidade ja
existentes.

Dentro desta perspectiva, foram levantadas asdpatestabelecimento das bases, a
capacitacao tecnoldgica do Instituto, desde sag&niem 1976, e a atuacdo da Garantia da
Qualidade desde 1988, até os dias atuais, pardestes avancos e desafios dentro do seu
escopo de responsabilidade.

A analise das forcas, fraquezas, oportunidadeseagans, referentes ao periodo 2000
a 2005, somada a visdo dos gerentes e a avaliagd@nbientes normativos, identificando
os requisitos referentes ao Sistema de Gestéo aled@ae, acrescido de dados do Instituto
com foco na Qualidade que percorrem toda a trégetde evolucdo, permitiram como
resultado final tecer algumas recomendacdes pasorganizacdo do Departamento de
Garantia da Qualidade em relacdo as suas atrilmjigdentro das transformacdes
normativas que vém ocorrendo e sendo impostas etentento estratégico.

Este modelo pode ser também entendido como umanfenta para a inovacdo
institucional de Bio-Manguinhos em gestdo da gadkéd e poderd ser adotado como

referéncia para os demais produtores de imunobaégficiais brasileiros.
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ABSTRACT

The quality of immunobiological products offereck thopulation is an issue directly
related to health. Therefore, it is absolutely ssaey that immunobiological manufacturers
comply with the quality requirements imposed byutatpry agencies and national and/or
international certifiers.

With this intent, Bio-Manguinhos has Good Manufaicty Practice certification for
its three (3) lines of products emitted by ANVISRational Health Surveillance Agency of
Brazil), namely: 1) vaccines (both viral and baiet@r 2) laboratorial diagnosis reagents
and, 3) bio-pharmaceutical products.

Other Good Practices procedures also exist in thi¢ duich as, for instance, Good
Laboratory Practices and Good Clinical Practicdthoagh these are not linked to the
Quality Management System but are also regulateguirements implemented so as to
ensure the required quality of their products.

This study aims to propose a Quality Managementahndor implementing the
several Good Practices officially recognised inZdrand applicable to the Instituto de
Tecnologia em Imunobiologicos/Bio-Manguinhos  (Immhbiological Technology
Institute), including the methodology to integrdte current Quality Systems.

With this purpose, sources, guidelines and thenieeh capacitation of the Institute
were researched since its inception in 1976, akagdhat of the Quality Assurance, from
1988 to the current day, in response to the adsasee challenges in that field.

The final result of the analysis of the strengtheaknesses, opportunities and threats
during the period from 2000 to 2005 — together wile management perception and
evaluations of the regulatory environment identifyithe requirements of the Quality
Management System, plus data from the Institutating to Quality throughout its entire
evolution — made it possible to propose some recenaations for the reorganisation of
the Quality Assurance Department, concerning trgoations in relation to the undergoing
normative changes that are imposed as strategiteele

This model may also be considered a tool for imstihal innovation for Bio-
Manguinhos' Quality Management, and may be adopted model by other official

Brazilian immunobiological manufacturers.
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CAPITULO | - INTRODUCAO

“Qualidade é Responsabilidade de Todostéma do CIG?, 2005

O temaqualidade - sempre polémico - € considerado importante pdog, porém,
na préatica, acaba ficando no discurso se ndo fatenfato estabelecidos estratégia e

comprometimento em fazer acontecer.

Possuir gestdo da qualidade na empresa ja se tamodiferencial na analise dos
resultados obtidos, que envolvem compromissos ddugéo e entrega de produtos com
gualidade, com menor custo e dentro dos prazosndesedos pelas politicas de saude.
Soma-se a estas metas o cumprimento as exigémcrmaativas que precisa ser evidenciado

para que seja reconhecida a eficacia da gestaoeatidade.

Nas Instituicbes de Saude, especificamente nestmllio, nas suas empresas
prestadoras de servicos e produtoras de bens asltpdra a promocdo da saude, as
certificagOes oriundas das inspec¢0es por Orgaaogatégos, assumiram carater obrigatorio,
impulsionando desta forma, ao atendimento dos s&gside qualidade ndo mais como

uma opc¢ao interna, mas sim como uma necessidast#Ehdevivéncia.

ICIG - Colegiado Interno de Gestdo - Artigo 27 — Finalela#l o 6rgdo de assessoramento da Direcdo e
acompanhamento da gestdo da Unidade. ArtigoA9CIG compete: Assessorar a Dire¢do na discusséo d
problemas e encaminhamento de agbes que envolvgnammdes objetivos de Bio-Manguinhos; Participar da
elaboracéo do planejamento anual e plurianual deMBinguinhos, mediante o levantamento dos problemas
existentes em todas as areas e em suas interégmegando caréncias e Obices aos objetivos da tmjida
sugerindo politicas e estratégias; Participar dzgsso de capilarizacdo dos fluxos horizontal @catrde
informagbes no interior de Bio-Manguinhos; Apreces recomendacdes do CSA e da Presidéncia da
FIOCRUZ, sugerindo formas de sua implementacao mddde; Sugerir a Direcdo da Unidade propostas a
serem encaminhadas ao CSA e/ou & Presidéncia d2Rt®; Apreciar e acompanhar a execucao do Plano
de Objetivos e Metas da Unidade, sugerindo adegsagd modificacdes; Recomendar a adocdo de
providéncias que julgar convenientes com vistasteuteiracdo e funcionamento da Unidade. (Regimento

Interno de Bio-Manguinhos).



Adicionalmente deve-se ressaltar que as autoridadegarias nacionais tém a
obrigacdo de assegurar que os produtos para a dejdaiveis no Brasil, importados ou
de producédo nacional, sejam seguros, de qualidadied&eia comprovadas. No intuito de
melhor controlar a obediéncia a estes requisi®grodutos s6 podem ser comercializados
apos a obtencdo do Certificado em Boas PraticaBatieicacdo, emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

A renovacao deste certificado é feita anualmergst& condicionada a realizacdo de
inspecoes locais. A cada inspecao os requisitgsi@eca, qualidade e eficacia) passam a
ser vistos mais criticamente pelos inspetores, gada vez mais aumentam seus
conhecimentos técnicos sobre os sistemas de pmdac&m cada inspecdo sao
identificados e recomendados novos procedimentoBabs Praticas que devem ser

implementados.

Nesta sequiéncia de atendimentos soma-se ainda defajue os limites de aceitacdo
dos documentos normativos especificos nacionaisternacionais sdo cada vez mais
rigorosos em relacdo as plantas industriais e emMainguinhos particularmente os

impactos séo grandes por possuir um Complexo Indusin constante ampliacao.

As crescentes exigéncias normativas demandam basdfica e infra-estrutura
adequadas e consequentemente, investimentos edevpdoa o0 desenvolvimento
tecnologico e producdo de imunobioldgicos e cologaamde desafio para empresas tanto

de pequeno, como médio e grande porte e para pagsess desenvolvidos.

Atualmente Bio-Manguinhos possui, junto a ANVISA&rtificacdo de Boas Praticas
de Fabricacdo para suas trés linhas de producSabexr: vacinas — virais e bacterianas,
reativos para diagnéstico e biofarmaapgjue levou a implantacdo de um Sistema de
Garantia da Qualidade dedicado que para atendeaso®8oas Praticas aplicaveis ao
Instituto, ja identificadas, necessita desenvoluer gerenciamento com foco em um

Sistema de Gestdo da Qualidade maior no seu escaip@ngéncia normativa.



Neste sentido, o presente estudo teve como metaemdolvimento de uma proposta
de gestdo integrada dos diversos Sistemas da @delidecessarios a Unidade, atuando
como uma ferramenta para a inovagao institucioeaB@b-Manguinhos em gestdo da

gualidade e servir como referéncia para os demadupores de imunobiolégicos oficiais.

Teve como desafio ainda questionar o paradigma wke a qualidade é fator
intrinseco, e ndo o resultado de uma politica ddidade forte, reconhecida e com gestao
adequada, eficaz, eficiente e efetivamente impléadan porque evidenciar qualidade é
trabalhar com a légica das pessoas, as logicasraislt a interpretacdo das interpretacdes
dos sujeitos e também atender requisitos obrigetdtiécnicos, especificos que devem

existir aprovados, disponiveis e rastreaveis.

1.1. Objetivos

Este trabalho tem por objetivo central discutipeiticas atuais de gestdo da Garantia
da Qualidade em Bio-Manguinhos, e propor um modkdogestdao da qualidade para
acompanhar a implantacdo e implementacdo das devéB®as Praticas oficialmente
reconhecidas no pais aplicadas no Instituto de dlegia em Imunobiolégicos/ Bio-
Manguinhos/ FIOCRUZ, incluindo a metodologia pardegracdo dos Sistemas da

Qualidade j& existentes.

Para isto tém-se 0s seguintes objetivos especificos

» Proporcionar uma maior integracdo entre as atiegladlativas a gestdo de Boas
Praticas;

» Contribuir para o estabelecimento de uma area igedtoca para quaisquer Boas
Praticas aplicadas a Unidade e ndo apenas panmaatidala Qualidade as Boas Praticas de
Fabricacao;

» Contribuir para a implementacdo de um Sistema detd@eda Qualidade que
envolva a concepc¢ado do modelo, o planejamentoa@etpr a coordenacdo de sua execucao

e arealizacdo de atividades permanentes de dissgioi e treinamento.



1.2. Organizacédo do Trabalho

Apoés a Introducdo, o Capitulo Il apresenta os dtweeasicos do processo de
inovacao, que referenciam este trabalho, as basegituais no contexto da Saude e C&T
e uma abordagem do “estado da arte” em Qualidade fooo na histéria, conceitos e
normas que regulamentam o desenvolvimento, a &#t e o licenciamento de novos

produtos.

O Capitulo Il faz uma caracteriza¢éo do InstitdéoTecnologia em Imunobiolégicos
e da Garantia da Qualidade. Apresenta uma visgabzgeral de seu escopo e identifica a

importancia como ferramenta de melhoria continuprdeessos.

No Capitulo IV é apresentada a metodologia empeegadpesquisa através de trés
estudos de caso, cujos resultados estdo preseestés mesmo Capitulo, advindo na
sequéncia andlise e comentarios para subsidiab@aracdo de proposta objeto de nosso

estudo.

O Capitulo V apresenta o desenvolvimento de umpgsta que envolve a gestdo da
gualidade com foco na integracdo dos sistemas @algde aplicaveis e sua validacéo para
Bio-Manguinhos, FIOCRUZ.

Além dos cinco Capitulos descritos, esta dissestagita ainda com a Referéncia

Bibliogréfica, onde esta apresentado todo o maiguiafoi citado no trabalho.



CAPITULO Il - BASES CONCEITUAIS E O “ESTADO DA ARTE "

2.1. Conceitos béasicos do processo de inovacao

Partindo do pressuposto de que inovar é precisqupc central para o crescimento
econbmico e é fonte de vantagem competitiva, rad fio século XX, a inovacao tornou-se

a religido na industria.

Embora desde a Revolucdo Industrial tenham sidereédas as vantagens da
capacidade tecnolégica inovadora para a performamogetitiva de empresas e paises por
diversos autores como Adam Smith e Karl Marx, faseph Schumpeter que em 1930
destacou a importancia da inovacdo como “fonte i@rude efetiva competicao,
desenvolvimento econémico e transformacgéo da sadedFreeman, 2003p: 4).

Ao longo do tempo varias definicbes de “inovacga@oh tsido propostas (Schumpeter,
Kline e OCDE 1999), mas a definicdo apresentadegailse adotada nesse trabalho € um

resumo de todos 0s conceitos propostos anterioement

“Inovar é realizar alguma coisa de novo na econgmmia forma de uma
tecnologia ou na forma de um modo de organiza¢&oati@idades econdmicas,
cujo resultado pode ser um produto novo, uma vens@wlificada de um
produto existente ou um processo novo que permitaugir com maior

gualidade e, preferentemente, a custos mais baixoproduto existente”.

De acordo com Freeman & Perez (1988), as inovapdelem ser radicais ou
incrementais. A inovacdo radical pode ser entendwm@o o desenvolvimento de um
produto ou processo inteiramente novo para a agefid e que muitas vezes pode levar a
extincdo de processos existentes, envolvendo madsnpadrdes tecnoldgicos anteriores e
valores da organizagdo. A inovacgédo radical envolu@o mais incertezas, resisténcias e,

conseqientemente, riscos. A inovacgdo incremenfalerse a introducdo de qualquer tipo



de melhoria em um produto ou processo, sem alerasirutural, necessitando de

pequenas adaptacdes nos processos existentesipargpementacao.

Com os novos paradigmas da Era do Conhecimentéoamiacdo, surge um novo
padrao de acumulagdo do conhecimento onde se deastaapel da inovacao, como fator
estratégico de sobrevivéncia e competitividade pargpresas e demais organizagoes,
entendida em suas dimensdes tecnolégica, orgamiedcinstitucional e social. O carater
crescentemente complexo e dindmico dos novos conéetos requer uma énfase especial
no aprendizado permanente e interativo, como fadmandividuos, empresas e demais
instituicdes se tornarem aptos a enfrentar os noessfios e capacitarem-se para uma

insercao mais positiva no novo cenario (Lastresa&diblato, 2003).

Como forma de aceleracdo do processo de inovagéengente a adocdo de formas
de producéo de conhecimento mais voltadas paraoaiexio de aplicacéo, definida como
Modo 2 de geracdo de conhecimento, frente ao Modgoelenfatiza a logica enddgena e

disciplinar de producédo de conhecimento (Gibborad.£1994).

Neste contexto, configuram-se e exigem-se novos elosde instrumentos
institucionais, normativos e reguladores, bem cam@s politicas industriais, tecnoldgicas
e de inovagdo que sejam capazes de dar conta éstdeg que se apresentam frente a nova

realidade sécio-técnico-econémica.(Lastres & Alhd§99).

O debate em torno do tema Inovacdo e Sociedadeiradgantido quando
referenciado ao desenvolvimento voltado para asaddas sociais, o refor¢o da soberania
nacional, observando, no que diz respeito ao setdte, os principios da universalidade,

da integralidade e da equidade.

Como pais em desenvolvimento, o Brasil precisa nasseomo importancia
estratégica o incentivo a inovacao se engajandac@mpleto, e 0 mais rapido possivel,
dentro deste cenério mundial. No caso de instiagigiiiblicas, em particular as que atuam

no setor de imunobioldgicos, estas questbes assumencomplexidade maior, pois ao



mesmo tempo em que é preciso garantir a sustadtad®l das atividades realizadas — seja
fabricacdo ou desenvolvimento tecnologico — é furetgal atender a razdo de existéncia
da organizacao: atender as demandas de saudesp@blic destaque para aquelas areas nas
quais 0 setor privado possui pouco interesse ou pptEEm representar uma grande
economia para 0s gastos governamentais. Neste uenfdg complexidade entram o

cumprimento aos requisitos da qualidade fiscaligajgortanto, obrigatorios.

2.2. No contexto da Saude e C&T

A FIOCRUZ, Instituicdo do Ministério da Saude, caesiza-se por sua complexa e
abrangente organizacdo com atuacdo em pesquissir® eras areas: biomédica, saude
publica, desenvolvimento tecnoldgico e producadndemos para a saude, controle de
gualidade, prestacéo de servicos de referéncifoeriacdo em salude, em alinhamento com

0s objetivos estratégicos das politicas publicasadele.

Assim sendo, sdo incontestaveis o papel fundamental responsabilidade desta
Instituicdo com os segmentos do Complexo Industf&alSaude, que do ponto de vista
conceitual € um conjunto de atividades que produkens e servicos em saude que se
movem no contexto da dindmica capitalista.

E um conjunto que envolve a dindmica da estrutuenito-produtiva de
equipamentos e materiais médicos e odontologicas, irdlustria farmacéutica e
farmoquimica, do mercado de trabalho na area ddesaa pesquisa e desenvolvimento
tecnologico, dos mecanismos de financiamento puldiprivado da atencdo a saude, da
rede publica e privada da prestacdao de servicosstia, portanto, um ambiente
econdmico, politico e institucional em salde quemge caracterizar mercados bastante
interligados e interdependentes.

Em relagdo ao complexo de atividades existentetréraamente especifico por um
lado e por outro se integra perfeitamente como amjuato de atividades econémicas, com

relagdes tipicas de mercado.



Considerando a tecnologia e os conhecimentos adogiiré possivel formar trés
grandes grupos de atividades que permitem umasarddi ponto de vista material.

O primeiro € constituido pelas industrias com bgsénica e biotecnoldgica,
farmacéutica, de vacinas, hemoderivados e reageatasliagndstico.

O segundo congrega também inddstrias, porém, deasgentos, instrumentos
mecanicos e eletrbnicos, Orteses e proteses eiamts consumo em geral.

O terceiro grupo é formado por unidades prestaddeaservicos em salde como
hospitais, ambulatorios, servigos de diagnéstitatamento.

Do ponto de vista das relacdes intersetoriais éeroeiro grupo que confere

organicidade ao complexo. E o setor motriz do cexgpptomo um todo.

Como destaque central na dinamica industrial désrese de atividade, situa-se o
Estado, mediante suas acdes, explicitas ou ingdjaite promocédo e de regulacdo que, na
area da saude, adquirem uma abrangéncia aindanné@otexda em outro grupo ou cadeia
produtiva (Gadelha, 2002).

O desenvolvimento do Complexo da Saude foi coraifteruma area critica de
intervencdo, quando evidenciada que a politicasitndli e tecnoldgica era um problema da

politica de saude, devido a crise de abastecinpttalta de qualidade.

E fundamental entender que para resolver a qudst&atde precisa-se produzir com

gualidade e em quantidades que venham atendermasdas publicas do pais.

Assim, podemos concluir que pouco adianta ter uase lble conhecimento sélida se
ndo se trabalha com qualidade. A comunidade demtifdo vai conseguir transformar
conhecimento em produto se a base industrial, od@ugéo, ndo souber fazer e este fazer
depende de operadores qualificados, de uma estrgerencial eficiente e de uma

capacidade produtiva instalada.



Além disso, essas organizacfes vém sendo impagiatiaselocidade das mudancas
no ambiente competitivo, nos contextos, regulatérie rediscussdo da politica de saude e

do papel dos diversos agentes inseridos no Sidikmica de Salde.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos / Blanguinhos, Unidade Técnico-
Cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz / FIOCRUZ / istério da Saude (MS), é parte
integrante do primeiro grupo do Complexo Industdal Saude, e pode ser considerada
como um micro complexo ou sistema de inovacao €meséGadelha 2002), por congregar

unidades técnicas que atuam na maioria dos segsn@mtmomplexo.

Como as maiores multinacionais do setor farmac&utque atuam de forma
diversificada, tanto em termos de produto como éecatdo, Bio-Manguinhos adota uma
estrutura caracterizada por Chandler (1962) comdtidivisional e indroduzida nos
Estados Unidos, apés a Primeira Guerra Mundiad @elneral Motors, Du Pont e Standard
Oil. Chandler apds estudar um grande conjunto g@esas norte-americanas, aprimorou o
conceito e passa a definir a empresa moderna ctmg: um conjunto de unidades
operacionais, cada qual com suas instalacdes guselio de pessoal, cuja totalidade de
recursos e atividades é coordenada, monitoradacadad por uma hierarquia de executivos
de segunda e primeiras linhas(...). Somente aéexist e a capacidade dessa hierarquia
pode tornar as atividades e operacdes de toda esanggo mais que a mera soma de suas
unidades” (apud McCraw, 1998 p.305).

Com esforco e comprometimento congw@alidade, tornou-se o principal produtor
nacional de imunobiologicos do Ministério da Saudee abrange vacinas pediatricas
tradicionais e vacinas para aplicacdo em &reas raficap especificas. E também
reconhecido como o principal fornecedor de reaggpaea diagnostico para o programa de
controle de doencas e agravos coordenados pelat&&xde Vigilancia e Saude, além de
ser um dos principais parceiros, e em 2005 passeu rodutor de Biofarmacos, por meio
de novo acordo de transferéncia de tecnologia mt@m Cuba.



2.3. Qualidade — Histéria, Conceitos e Normas

O termo qualidade pode assumir diferentes siguifisa dependendo do enfoque
tedrico-metodoldgico como também do periodo histde do processo produtivo a que
alguns autores se referem. Por exemplo, o sigdici termo qualidade encontrado por
Reeves e Bednar (1994, p. 420), nas discussOesstétéles, Socrates e Platdo referia-se a

um padréo ideal de exceléncia moral que deveriasgrado pela sociedade grega.

Na Europa, no periodo da pré-Revolucdo Industiajualidade de um produto era
definida pela reputacéo da habilidade e do taldatartesédo que o produzia. O arteséo era
a unidade produtiva e cada sociedade tinha o sauseus produtos e atributos especificos.
Com a troca de produtos entre as diversas sociedadpossivel conhecer o diferencial
entre produtos fabricados por artesdos de outr@sdsmles, gerando novas expectativas.

Assim, a qualidade passou a ser associada a valeresbidos pelo cliente.

Ja na Revolugdo Industrial, no século XIX, os ma@uds que possibilitaram a
producdo em seérie trouxeram padronizacdo e uniftauie aos processos e produtos.

No inicio do século XX, as preocupacbfes com a dadé passaram a ser
sistematizadas e a fazer parte das normas ouwvagete uma unidade produtiva. Surgiram
conceitos e técnicas para viabilizar a producédoesoala, com rapidez e produtividade,

possibilitando ainda a medigéo e inspecao do psooeslo produto final.

Com o desenvolvimento do sistema de producdo eunumsle massa a partir dos
anos 30, a qualidade incorporou o significado @elypgdo em conformidade com o projeto,
em um contexto historico fortemente influenciadéopeprincipios e praticas tayloristas.
Assim, surgiu o Asseguramento por Inspecao, quensiegJuran (1989) teve um impacto
negativo em termos dos altos custos para cont@lgualidade dessa producdo e a

impossibilidade de aplicacao de inspecédo 100% dostos produtos.
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A necessidade de reduzir custos de inspecao lesyempresas a adotarem conceitos
e técnicas estatisticas para controle de qualidaderoducéo, surgindo o Asseguramento
por Controle, atribuido ao trabalho de W. A. Shawlsmbre Controle Estatistico de
Processos (CEP), publicado em 1932. Essa nova ppiwede qualidade implicou o
desenvolvimento de um conjunto de técnicas estat$se praticas organizacionais, tais

como just-in-time, kanban, zero defeito e circulesontrole de qualidade (CCQ).

A evolucéo do Controle para a Garantia se deu guarfdco se abriu de uma visédo
de processos para uma visao de sistema, que énjontmode processos. Desta forma o
Asseguramento por Garantia aparece por exigéncraetoado, que passou a exigir mais
gue um simples controle, mas a confianca em quest@s$ processos da organizacéo
estivessem aptos e alinhados para produzir prodetgsialidade. As acOes deixaram de ser
meramente corretivas e passaram a ser preveniuesiando causas potenciais de

problemas dentro dos processos.

Os critérios do sistema globalmente reconhecidoocde “Garantia da Qualidade”
incluem conceitos tais como “Custos da Qualidad€gntrole Total da Qualidade”;

“Engenharia de Confiabilidade” e “Zero Defeitos’odenberg e Moraes da Silva, 2000).

Inicia-se na década de 60, em permanente desemerito até nossos dias, a
tendéncia para 0 uso estratégico do sistema dadgdalcomo instrumento gerencial de
competitividade e conquista de mercados. O Geneeito Total da Qualidade (TQM), o
Gerenciamento Total da Producédo (TPM) e os préuiogualidade sdo exemplos desta

tendéncia.
Desta forma, os sistemas da qualidade variam, foed&lmente, de acordo com o
conceito de qualidade que mais interessa, ou matbhovém a estratégia mercadolégica da

empresa.

S&o destacados alguns fatores criticos de sucassgplementacdo de um sistema da

gualidade e que podem variar de organizacdo p@anizacdo, porém mais comuns a

11



gualquer caso e que merecem especial atencdo, ammprometimento da lideranca,
garantir o tempo das pessoas envolvidas paraaeaslias tarefas, conhecer as normas que
se aplicam, manter um processo continuo de eduga@oa qualidade, e estabelecer a
comunicacdo transparente em relacdo aos objetivosresultados alcancados,

compartilhando os sucessos com todos os envolvidos.

O asseguramento da qualidade por intermédio datigfai a origem das normas de
garantia da qualidade, surgindo os primeiros dootwseda Organizacéo Internacional de
Padrdes (ISO) em particular a Norma ISO 9000, e87 1@®mando como base os Padroes
de Qualidade da Industria de Defesa BritaiiBaitish Standards”) e com a finalidade de
padronizar internacionalmente os critérios basgas a implementacdo de sistemas da
qualidade para a producdo de bens e servicos. itBsay estabelecidos pela ISO série
9000 nao se aplicam, no sentido mercadoldgicopasideracdes estratégicas baseadas na
gualidade intrinseca do produto ou servico, nenseao custo competitivo, ja que estdo
fundamentalmente centrados na estrita aderénciaroaegimentos padronizados e
documentados pela empresa, quaisquer que estam, segmn um enfoque de maior
relevancia nas necessidades do cliente, a parseda ABNT NBR ISO 9000:2000 (ISO
9000, 9001 e 9004) que substituiu as anteriordD@4.

Neste contexto, considerando a relevancia na edanenma politica de saude do
Brasil, especificamente dos segmentos do Complegastrial da Saude que produzem
bens e servicos em saude, sejam publicos ou psyamldMinistério da Saude viu a
necessidade de instituir e implementar a fiscadiaag inspecdo nas referidas industrias.
Assim, por meio da Portaria n° 16, de 06 de mard @b5, a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS) determinou a todos os estabeletoveprodutores de medicamentos/

vacinas, o cumprimento das diretrizes das BoagcBsalle Fabricacdo de Medicamentos.
As BPF, publicadas pela Organizacdo Mundial da &4@dMS) e asurrent Good

Manufacturing Practices (cGMP)publicadas pel&ood and Drug AdministratioiFDA),
orgao regulamentador dos Estados Unidos, sdo sadei@nacionalmente, constituindo
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valioso elemento de informacéo para os paises @ou@ossuem normas oficiais e também

servem de referéncia para a liberacdo de produtadiancas comerciais entre paises.

No Brasil, em 19 de abril de 1999, foi criada a Agé& Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) pelo Ministério da Saude, adatanmodelo semelhante ao das
agéncias europeéias e dos Estados Unidos. Com aamdssproteger a saude da populagéo,
mediante controle de produtos, bens e servicosnetifios a Vigilancia Sanitaria, bem
como de processos, insumos e tecnologias a eesaehdos, a ANVISA atuou na reviséo

e atualizagao das normas de inspecéo vigentes.

Em 13 de julho de 2001 foi publicado o Regulaméréonico das Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos, revogando a Portard® nfhas que também foi revisado e
substituido pela RDC n° 210 de 04 de agosto de.2003

Esta Resolucéo determina a todos os estabelecigiatacantes de medicamentos o
cumprimento das diretrizes estabelecidas no Reguieni écnico das Boas Praticas para a
Fabricacdo de Medicamentos.

Institui e aprova a Classificacdo e Critérios dealfagdo dos itens constantes do
Roteiro de Inspecdo para Empresas Fabricantes daikcdfeentos, com base no risco

potencial de qualidade e seguranca, inerentesraoegsos produtivos de medicamentos.

Institui como norma de inspecédo para fins da \e&@i@io do cumprimento das BPF
para os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria do SistemiadJde Salde, o Roteiro de Inspecéo

para Empresas Fabricantes de Medicamentos.

E que as empresas fabricantes de medicamentos denvmeder auto-inspecoes,
conforme o Regulamento e o Roteiro de Inspecéorehastria Farmacéutica, previstos
nesta Resolugdo, como parte das medidas necessaiimplementacdo das mesmas.
Recomendando ainda que os relatorios de auto-idspeevem estar disponiveis, para
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serem entregues e / ou enviados imediatamente rgdssode fiscalizacdo, sempre que

solicitados formalmente por estes.

Segundo a RDC 210,Bbas Préticas de Fabricacdo é a parte da Garanta d
Qualidade que assegura que os produtos sdo contstente produzidos e controlados,
com padrdes de qualidade apropriados para o ustepigido e requerido pelo registro. O
cumprimento das BPF esté dirigido primeiramenteiiduicdo dos riscos inerentes a
qgualquer producédo farmacéutica, os quais ndo podendetectados atraves da realizacao
de ensaios nos produtos terminados. Os riscos sAwtituidos essencialmente por:

contaminacédo-cruzada, contaminagao por particuléa®ea ou mistura de produto”.

“A Garantia da Qualidade € a totalidade das providés tomadas com o objetivo
de garantir que os produtos estejam dentro dos feslide qualidade exigidos, para que

possam ser utilizados para os fins aos quais tergidmpropostos”.

Dentro de uma organizagdo, a Garantia da Qualidades como ferramenta de
gerenciamento, e o gerenciamento da qualidade spec@ da funcdo que determina e
implementa a Politica da Qualidade, ou seja, anqites e direcbes globais relativas a

Qualidade, formalmente expressa e autorizada pelngtracdo superior da empresa.

Especificamente para Bio-Manguinhos/ FIOCRUZ, ag& BB RDC 210 se aplicam
as Vacinas e Biofarmacos. Para a linha de ReagearasDiagndsticos ha duas outras
BPF:

» A Portaria n® 686, de 27 de agosto de 1998 daafigih Sanitaria do Ministério
da Saude, que institui e implementa as Boas Psatda Fabricacdo para os
Estabelecimentos que fabriquem ou comercializendytos para Diagndstico de U%a
vitro", de forma a garantir a qualidade do processo deupémde o controle dos fatores de
risco a saude do consumidor, com base nos insttosy@armonizados no MERCOSUL,
complementada pela Resolugdo RDC NQ 167, de O2ulte jde 2004 da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Satajue institui 0 Roteiro de Inspecéo

para verificacdo do cumprimento de Boas Praticagalwicacdo para Estabelecimentos
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que fabriguem ou comercializem produtos para Distit® de Uso"in vitro”, a ser
observado pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitariaco b territério nacional, considerando
a Portaria n° 686.

* A Instrucdo Normativa N° 13, de 03 de outubro d@32@o Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria que aprova o Regulamento dasBPraticas de Fabricacdo de
Produtos de Uso Veterinario e o Glosséario e defjne o presente regulamento sera
avaliado por meio da aplicagdo do Roteiro de InBpele Boas Praticas de Fabricacdo, a
ser elaborado e aplicado pela Coordenacdo de igeg@b de Produtos Veterinarios do
Departamento de Defesa Animal, da Secretaria des2ef\gropecuaria, editado por ato

proprio.

Nesta sequéncia, foram regulamentados pelo MAP®oA\° 10 de 16 de setembro
de 2005 que institui roteiro para inspecao de BEFpmbdutos veterinarios de natureza
farmacéutica e o Ato N° 07, de 04 de setembro 06 B0e institui roteiro para inspecéo de

BPF de produtos veterinarios de natureza bioldgica.

Tendo como referéncia que "tanto os espacos prvaganto os publicos estdo
passando por um processo de transformacdo no malgelgestdo e organizacdo da
producado de bens e servicos em saude na direcdm gadrdo empresarial, inclusive nos
casos em que o objetivo do lucro ndo se coloca cbnadidade primordial, sendo
substituido por metas alternativas de desempemdferidas, por exemplo, a producéo,
gualidade, custos e compromissos de atendimenpmpi@acées ou clientelas especificas
(Gadelha, 2003)”, a capacidade de gerar e de absmovacdes € vista como elemento

chave da competitividade dindmica e sustentavgbsglernos e instituigcoes.

No setor saude o tema “inovacdo e producdo” fotadaso como uma das dez
marcas do Governo. (Fonte: Plano Quadrienal 2008-F0OCRUZ).

Desta forma, uma industria que trabalha com o dedeamento tecnoldgico de

produtos estd atuando na inovacdo de processos @rathitos que podem ser

comercializados e gerar lucro.
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Neste contexto surge um novo desafio, implantaB@ess Préaticas de Laboratério
(BPL) e as Boas Praticas Clinicas (BPC), no quepieam aos 34 projetos prioritarios de

Desenvolvimento Tecnologico de Bio-Manguinhos (Qadit).

Segundo a Norma n° NIT-DICLA-02830as Préaticas de Laboratorio é um sistema
da qualidade que abrange o processo organizacienas condicdes nas quais os estudos
de salde nao-clinicos e de seguranca do meio atebgfio planejados, desenvolvidos,
monitorados, registrados, relatados e arquivadosimco intuito de proteger a saude

humana, vegetal, animal e 0 meio ambiente”.

Baseados em documentos de 1982, da Organizacda fa@peracdo Econdmica e o
Desenvolvimento (OECD), que publicou pela primeiez os principios das BPL, no
documento denominado “Boas Praticas de Laboran@rideste de Produtos Quimicos”, o
INMETRO em 1995 publicou as diretrizes e os primmspdas BPL. Atualmente séo
aplicados os critérios para acreditacdo em BPLidositna Norma INMETRO N° NIT-
DICLA-28 de dezembro de 2000.

Segundo o Manual para Boa Prética Clinica (BPCE diaferéncia Internacional de
Harmonizacdo (ICH), 1997Boa Pratica Clinica € um padréo de qualidade ciéot e
ética internacional para o desenho, conducdo, mlao, monitoramento, auditoria,
registro, analises e relatorios de estudos clinjcesvolvendo a participacdo de seres
humanos. A aderéncia a este padrdo assegura abiliddde e a precisdo dos dados e
resultados relatados, bem como a protecdo dostdseintegridade e confidencialidade

dos sujeitos do estudo”.

O Conselho Nacional de Saude (CNS) em 10 de outderd996 aprovou a
Resolucdo n® 196 que incorpora, sob a otica dwithad e das coletividades, os quatros
referenciais basicos da bioética: autonomia, ndefio@ncia, beneficéncia e justica, entre
outros, e visa assegurar os direitos e deveresligaen respeito a comunidade cientifica,

aos sujeitos da pesquisa e ao Estado. Ressaltda, afjue cada éarea tematica de
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investigacdo e cada modalidade de pesquisa, alémsgeitar os principios emanados no

texto da RDC, deve cumprir com as exigéncias sesoei regulamentacdes especificas.

Quase um ano depois, em 07 de agosto de 1997 gadpr@ RDC n° 251, que
incorpora todas as disposi¢fes contidas na RDC96M@&, complementando-a na area
tematica especifica de “pesquisa com novos farmaoesicamentos, vacinas e testes

diagnésticos”.

Em 08 de julho de 1999, o CNS novamente se rela@aa a RCD n° 292, como
regulamentacdo complementar a RDC 196/96 no quesdpeito a area tematica especial
“pesquisas coordenadas do exterior ou com partiggpaestrangeira, e pesquisas que

envolvam remessa de material biol6gico para o iexter

Considerando a necessidade de serem observadéscas potenciais a saude e a
protecdo dos direitos humanos, das liberdades fedi@is e do respeito a dignidade
humana na coleta, processamento, uso e armazemadermtados e materiais genéticos
humanos, o CNS se reline mais uma vez e aprova arRB40, em 08 de julho de 2004
com as diretrizes para andlise ética e tramitagdopdbjetos de pesquisa da area tematica

especial de “genética humana”.

A ANVISA reconhece a Resolucdo RDC n° 219, de 2@&atembro de 2004, que
aprova o regulamento para elaboracdo de dossiéapaléencdo de comunicado especial

para a realizacdo de pesquisa clinica com medidaserprodutos para a saude.

Mais recentemente, em 13 de janeiro de 2005 o Gunskacional de Salude aprova
duas Resolucdes: a RDC 346 que estabelece regutsr@ierpara tramitacédo de projetos de
pesquisa multicéntricos no sistema Comités de HtimaPesquisa (CEPS) — Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), e a RDC 34P que regulamenta o
armazenamento e utilizacdo de material bioldgicondno no ambito de projetos de

pesquisa.
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Com foco nas acreditacdes, tdo importantes tamh@ue evidenciam a precisédo
nas calibragcdes dos instrumentos utilizados, apg&icou, no inicio de 1990, o guia 25,
como resultado de um amplo consenso internacioABINT, 1993). Este guia foi
substituido, em 2000, pela Norma Brasileira ABNTRNEBO/ IEC 17025, que especifica
0S requisitos gerais para a competéncia em reaizsaios e /ou calibragbes, incluindo
amostragem. Esta Norma foi republicada em 31/1&/2Bth Bio-Manguinhos ela se aplica
inicialmente ao Laboratério de Metrologia e Validaglo Departamento de Garantia da
Qualidade.

Dentro deste contexto normativo, e com foco na rag@e, outras Boas Praticas
podem ser estudadas para o Instituto, tais comas Baticas de Documentacao, Boas
Praticas de Administracdo, Boas Préaticas de GeBt@as Praticas de Engenharia, Boas
Praticas Comerciais, entre outras, consolidandaguwpo de Melhores Praticas, mas que

exigem um solido Sistema de Gestao da Qualidade.
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CAPITULO Ill - O INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBI  OLOGICOS
(BIO-MANGUINHOS)

Este capitulo estd dividido em trés partes. Na qiran parte sera feita a
caracterizacdo de Bio-Manguinhos. Para isto setiivados dados retirados da Intranet e
do site: http://www.bio.fiocruz.hratualizados no primeiro trimestre de 2007 e guirates
gue sao citadas ao longo do texto. A segunda paréededicada a Garantia da Qualidade
desta Unidade, onde s&o apresentadas e discutidae & a capacitagao. Na parte final, em
comentarios adicionais, procurou-se demonstrategyiacdo da Garantia da Qualidade no

Instituto.

3.1. A Evolucéo do Instituto

3.1.1. Apresentacgao

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Blanguinhos é a Unidade
Técnico-Cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOZRque produz e desenvolve
imunobiologicos para atender as demandas da sdillegp Sua linha de produtos é

composta por vacinas, kits de reativos para didgmmdsboratorial e biofarmacos.

Criado em 1976 com o desmembramento de setorassttuio Oswaldo Cruz, que
até entdo eram responsaveis pela producdo de sagisaros, Bio-Manguinhos é uma

referéncia no setor e ocupa posi¢ao de destagoeercado.

Comprometido com o0s avan¢os na area de salde eessoada populacdo a
imunobioldgicos, Bio-Manguinhos tem um papel eégito para o Brasil, destacando-se
tanto no setor produtivo, quanto por seus investio®eem pesquisa e desenvolvimento
para geracdo de novas tecnologias e produtos, ciomr@o e economia de divisas para o
pais. Ao atender as demandas do pais, ganha cadaais credibilidade e legitima
parcerias importantes.
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Para atender aos programas nacionais de saudegpbsui um dos maiores e mais
modernos parques industriais de vacinas da Améataa: o Complexo Tecnoldgico de
Vacinas (Figura 01). Nele se localiza o Centro aeéssamento Final, que tem capacidade
de producédo anual de 300 milhdes de doses de saeiqessui a maior capacidade de

liofilizagdo da América Latina, além de outros Cestque sao descritos nos Capitulos Il e
V.

FIGURA 01

COMPLEXO TECNOLOGICO DE VACINAS

“CIPBR

Fonte: Apresentacéo da Diretoria/ Bio-Manguinhos.

Atualmente, como maior fornecedor de imunobioldgicm Ministério da Saude,
vem suprindo 47% da demanda de vacinas do Progkatianal de Imunizacdes, produz
mais de 100 milhdes de doses anuais em forma deictvado viral e cerca de 60 milhdes
de doses de vacina formulada para atender ao Pl A&géncias das Nacdes Unidas.
Também fornece cerca de trés milhGes de kits divosapara diagndstico por ano aos
programas publicos da Coordenacdo Geral de Labmstéao Programa Nacional de
Doencas Sexualmente Transmissiveis e Aids e agsgmnas de vigilancia epidemioldgica,

através do controle de endemias e agravos da Seéaré¢ Vigilancia em Saude.
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Tomando como referéncia o periodo de 2001 a 200&tiaslades de producédo
permitiram fornecer mais de 440 milhdes de dosegadmas, 14 milhdes de reacdes para
teste diagnéstico e 2 milhdes de biofarmacos pé&eadar a diversos programas do
Ministério da Saude, conforme Quadro 01.

QUADRO 01

PRODUTOS FORNECIDOS POR BIO-MANGUINHOS PARA OS PROGRAMAS
DO MINISTERIO DA SAUDE

2003|2004

52.441 | 114.6420 69.29 92.92D 44.332 70.502

Vacinas Fornecidas (em
mil doses)

Reativos para

diagnostico Fornecidos [2.029.49( 2.231.864 2.018.79( 2.700.67¢ 3.124.434 2.870.264
(em reacodes)

Biofarmacos Fornecidos i ) i i 3 2301.171
(em frascos) T

Fonte: VGEST/ Bio-Manguinhos

Bio-Manguinhos tem mantido uma importante presemgdre 0s principais
produtores nacionais no conjunto das vacinas adgsipelo PNI. Entre 2001 e 2006, o

Instituto foi responséavel por aproximadamente 3% 8ias vacinas adquiridas (Quadro 02).
QUADRO 02

PARTICIPACAO DE MERCADO DE BIO-MANGUINHOS ENTRE OS
FORNECEDORES DO PNI (%)

Produto 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006
Bio-Manguinhos 20,92 50,23 | 26,92| 44,82 45,41 31,16
Outros fornecedores 79,08| 49,77| 73,08] 55,18 54,59| 68,84

Fonte: VGEST/ Bio-Manguinhos

Desde 2001, estd qualificado junto a Organizacaondislh de Saude para
fornecimento da vacina contra a Febre Amarela asigéncias das Nacdes Unidas, além

de exportar diretamente para outros paises, atdadam mercado internacional com a
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producdo excedente. Assim se tornou lider nas &agig@s nacionais de vacinas humanas e
responsavel por uma importante participacdo nagagetotais do setor farmacéutico para o

mercado externo.

O fornecimento da vacina contra febre amarela (prasantacao de 05 e 50 doses)
para o mercado externo (Quadro 03) cresceu sigtifamente entre 2001 e 2006,
atingindo apice em 2004 e mantendo-se acima deilk@en de doses em 2005. A queda
na demanda mundial desta vacina em 2006 provoca regiucdo de quase 60% no
fornecimento para o mercado externo, mesmo assidei€enas exportacdes brasileiras de
vacinas humanas e responsavel por uma significptixtécipacdo nas exportacdes totais do

setor farmacéutico quando em 2002 participava cbdlPo atingindo 100% em 2006.
QUADRO 03

EXPORTACAO DE VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (DOSES)

Produto 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Apresentacao 05d| 82.000)3.171.90( 7.956.15(26.310.10022.061.05() 13.040.95(
Apresentacdo 50d 150.000 2.188.70(11.100.00¢ 150.000 940.000 -

Total 232.00( 5.360.6009.056.15(126.460.10023.001.05() 13.040.95(

Fonte: VGEST/ Bio-Manguinhos

A relevancia de Bio-Manguinhos na contribuicdo paesforco nacional de alcangar
uma posicdo de independéncia estratégica na predug@ imunobiologicos,
comprometendo-se constantemente com o bem-estgoplaacdo, com o avanco da
ciéncia e tecnologia, e com a reducdo do gastoasoimportacdes, tem orientado a busca
incessante no desenvolvimento de novos produt@iaado seu planejamento estratégico
rediscutindo a sua estratégia para os proximosadez com énfase nos cinco primeiros,
com vistas a revisar 0s seus macro-objetivos que sa

» Consolidar a capacitacdo tecnoldgica e produtivavaenas, reagentes para
diagnostico e biofarmacos para atender o mercabliicptnacional;

* Ampliar a capacidade de inovacéao;
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* Aumentar a participagdo no mercado publico com mggd do portfdlio de
produtos;

» Ampliar a receita e margens, por meio da exportdgdexcedentes de producéo e
parcerias;

» Ser reconhecida como Unidade da FIOCRUZ capaz densgelver novos
produtos, podendo assim contribuir para uma reddgagasto com as importagdes para o

Complexo Produtivo da Saude.

O quadro abaixo evidéncia o compromisso de Bio-Margps em relacdo aos

macro-objetivos estabelecidos.
QUADRO 04

DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO/ PROJETOS/ 2007

Programas Numero de Projetos

Vacinas Virais 9
Vacinas Bacterianas 8
Reagentes para
. L 8
Dlagnostlco
Biofarmacos 9
Total 34

Fonte:VDTEC/ Bio-Manguinhos

A prioridade dos projetos deve estar vinculadatandimento destes macro objetivos
e esta condicdo destaca a importancia da existdaaiana politica de gestdo da qualidade
gue contemple melhorias continuas, e que sejadralude novas praticas gerenciais,
sempre com o0 objetivo de fortalecer a producaarasobiolégicos em consonancia com
os padrdes de qualidade, que garanta a confiad@lide seus produtos junto ao mercado

consumidor.

Os investimentos em Pesquisa, Desenvolvimento wagdm (PD&I) concentram-se

em plataformas tecnoldgicas que suportem o desemesito e incorporacdo de novos
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produtos e processos de interesse para a saludeap@ldesta forma, a énfase vem sendo
dada as seguintes plataformas:

» Cultura de células eucaritticas, estabelecimentbateos de células certificadas
para a producédo de vacinas virais e biofarmacos;

» Conjugacéo de vacinas;

» Formulacdo e combinacdo de vacinas virais e bantesj

* Vacinas virais inativadas;

* Anticorpos monoclonais;

* DNA recombinante para o desenvolvimento de vacooasendo microrganismos
vivos atenuados ou subunidades protéicas;

» Testes rapidos (imunocromatografia);

» Testes moleculares;

» Testes IFl e ELISA utilizando antigenos recombiaant

» Testes utilizando citometria de fluxo.

Complementando, os produtos alvos por linha decatuado apresentados no Quadro

a sequir.
QUADRO 05

DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO/ PRODUTOS/ 2007

Linha de Atuacao Alvos

Meningite meningocacica, leptospirose, leshmaniose,
Vacinas pneumococos, hepatites, dengue, febre amarelapare
rubéola, entre outros.

HIV, leishmaniose, leptospirose, dengue, doenca de
Chagas, maléria, hepatites virais, diarréias vieigre
outros.

Linfomas, hepatites virais, infecgdes por estafitms,
esclerose multipla, anemias, entre outros.

Reativos para
diagndstico

Biofarmacos

Fonte:VDTEC/ Bio-Manguinhos

Desde 2004, a Unidade atua no desenvolvimentopeatucdo de biofarmacos, que

fazem parte do Programa de Medicamentos Excepsioatiavés de uma parceria com a
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Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Egicat® A distribuicdo de biofarmacos
garante a populacdo acesso gratuito a produtofaleeanologia e permite a reducdo dos
gastos do Ministério Saude.

Considerando o periodo de 2002 a 2007, a areargfstocupada por Bio-
Manguinhos (Figura 02) teve um crescimento sigaifl® o0 que estd diretamente
relacionado a ampliacdo do Complexo Tecnoldgic¥agnas. Com 0s novos projetos, ja
em curso, o Instituto passara a contar com uma-gdtrutura fisica de 53.826 m?2 e envolve
a ampliacdo do Centro de Armazenamento de Proddtabdados, a construgcdo de
instalacdes fisicas do Nucleo de Saude do Trabathdd depdsito de rejeitos, da nova
area da Assessoria Clinica e Médica, da nova ambém do Servico de Atendimento ao

Cliente e do Centro Integrado de Protétipos, Bio&gos e Reativos.
FIGURA 02

AREA CONSTRUIDA DE BIO-MANGUINHOS

4.1 AREA CONSTRUIDA

60000

50000 iseris it et e i e e s

40000 38 Ees e e e B S i

30000 R iRt e s e A S e e 2

17.853 18.469
20000 -

10000 -
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ANOS Planejado

Fonte:VGEST / Bio-Manguinhos
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Seus profissionais tém participado de diversos tegencom organismos
internacionais como a OMS e a Organizacdo Pan-eamaide Saude, apresentando
trabalhos cientificos, discutindo novas abordagamsntegrando conselhos cientificos e
técnicos - a exemplo da Alianca Global para Vace&sunizagdes, que discute e formula

politicas para o setor de imunobiolégicos em miwehdial.

O Instituto além de cumprir as diretrizes das BP&#ticas de Fabricagdo e seus
produtos terem a chancela da Agéncia Nacional d#évicia Sanitaria, desde 2002, iniciou
o ciclo de auto-avaliacdo preconizado pelo Progrdmaualidade no Servico Publico
(PQSP) e, por apresentar conformidade com as idestdo Sistema de Avaliacdo da
Gestéo Publica, obteve o reconhecimento de Gedtéa 02, melhorando seu desempenho

em 2005 para Nivel 03. no Programa Nacional ded@d3fiblica e Desburocratizacao.

Ainda em 2005, conquistou a 22 colocacéo no Pré&migp de Inovacdo Tecnolbgica

na categoria Instituicdo de Pesquisa da Regidosiide

No ano seguinte, 2006, recebeu o Prémio Qualidaolé@ategoria Prata), sendo o
primeiro Instituto vinculado ao Ministério da Saldea primeira Unidade técnica da
FIOCRUZ a conquistar este certificado, que é coidced organiza¢cfes estaduais publicas

e privadas que se destacam pela exceléncia ho ondelgjestao.

Ainda em 2006 obteve uma nova premiacdo por sedddei Técnico-cientifica da
FIOCRUZ, instituicdo que recebeu o prémio de Melmstituicdo de Saude Publica do

Mundo, concedido peM/orld Federation of Public Health Associations

3.1.2. Estruturas Organizacionais

A estrutura organizacional de Bio-Manguinhos feist, em funcédo da necessidade
de reorganizacdo de algumas areas e implementagdutcas que se constituiam em

lacunas importantes dentro do processo de crestmneedesenvolvimento da Unidade. A

estrutura vigente é apresentada na Figura 03.
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FIGURA 03

ORGANOGRAMA GERAL DE BIO-MANGUINHOS

BIO-MANGUINHOS

Assembléia Geral
Conselho Superior de Administragao

Conselho Colegiado Interno
Interno o m o de Gestao
Secretaria T Gabinete
Assessorla de Acompanhamento Processual  —1— Assessoria de Comunicagao
Assessoria de Planejamento e Organizagio —|— Assessoria Institucional
Assessoria Clinica e Médica -+ Secretaria Académica
Geréncia de Projetos -
Vice-diretoria de :::::;‘Ewtm:n - Vice-diretoria Vice-diretoria
de Qualidade Tecnnldgico de Gestdo e Mercado de Produgao

Fonte: Site de Bio-Manguinhos na Internet (httpwiwbio.fiocruz.br)
Para entender como o Instituto de Tecnologia emmdriologicos estd organizado,

sua vinculagdo com a Fundacdo Oswaldo Cruz e coMinistério da Saude, sao

apresentados nas Figuras 04 e 05 os organogramaspamdentes.
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FIGURA 04

ORGANOGRAMA GERAL DA FIOCRUZ

Conselho Deliberativo

Presidéncia

- T

- Pesquisa @ Deseny, Tednolégico
- Ensing, Informagaoe Comumicagio
S et b
(rgaos de Assisténcia Direta & Presidéncia Unidades Técnico-administrativas
Gabinete ——  Auditoria DIRAC  —+ DIRAD
Procuradoria —— DIREE DIREH  ——  DIPLAN
(cs ——  GESTEC
Adl — — Unidade Técnica de Apoio
Ouvidoria — IZEIIZM
Unidades Técnico-cientificas
FF j (/G U TN :guinhos |
IPEC (PgAM EPSIV Farmanguinhos
(PqRR (oc B INCO5
(PqLMD Icaer -
(PqGM -

Fonte: Site de Bio-Manguinhos na Internet (http://www fi@ruz.br)
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FIGURA 05

ORGANOGRAMA GERAL DO MINISTERIO DA SAUDE

MINISTERIO DA SAUDE

Subordinagao

Ministério
_ da Saude

Orgaos Colegiados

§ 2 Consetho Haclonal de Sadde
Umwlagau Conelhs de Smide Suphementar
Gabinete do Ministério Secretaria Executiva
Consultoria Juridica
Secretaria de Secretarls de
ihinds  Getied Tiiaho Gt dVglue e fcslna

- i 2 inFumes

ASade uﬁiﬁ ¢ Farticipativa m Saud Estrategicos
Fundagdes Piblicas Autarquias Empresa Publica Sociedade de
Fund. Naclonal de Sadde %ﬁ; ﬁ;’é;ﬂ,ﬁ Empresa Brasileina de mE“ﬂr;n:::a '::.;t:u
Fundagio Agéncia Hacional de ORI " Hosp. Femvinn S0k

Oswaldo Cruz Sands Suplemeatar Blatecnologia Hosp. Cristo Redenter S8

Fonte: Site de Bio-Manguinhos na Internet (httpwimbio.fiocruz.br)

29



3.1.3. Parcerias Tecnoldgicas

O Instituto investe no desenvolvimento de tecnal®gde ponta, por meio dos
projetos de desenvolvimento conjunto com parcein@sionais e internacionais. E
importante ressaltar a comunh@o de interesses ed#réreas de desenvolvimento
tecnologico e producao, que fortalece os objetdmsnelhoria da capacidade da Unidade
de atender a demanda nacional de salude publicu@ wocacdo como agente de inovacao
tecnologica. Os principais parceiros tecnologicasspdos e presentes sao:

» Centro de Pesquisa Aggeu Magalhaes (CPqAM/ FIOCHR&EJ/

» Centro de Pesquisa Gongalo Muniz (CPqGM/ FIOCRUX) B

» Centro de Pesquisa Renné Rachou (CPgRR/ FIOCRUZ/ MG

» Centro de Ingeniaria Genética y Biotecnologia-C(GBba)

* Centro de Inmunologia Molecular-CIM (Cuba)

» Escola Nacional de Saude Publica (ENSP/ FIOCRUZ)

» Fundacao Ezequiel Dias (Funed/ MG)

* Instituto Adolfo Lutz (IAL/ SP)

* Instituto de Biologia Molecular do Parana (IBMP/)PR

* Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas (lpEaCRUZ)

* Instituto Nacional do Cancer (Inca)

* Instituto Oswaldo Cruz (IOC / FIOCRUZ)

» Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ)

» Coordenacgao dos Programas de pos-graduacédo emhanggiCoppe/ UFRJ)

» Universidade Federal do Estado de Sao Paulo (Unifes

* Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ)

» Universidade de Brasilia (UnB)

e Mérieux Institute (Franca)

» Biken Institute (Japéo)

» Japan Poliomyelitis Research Institute (JPRI/ Japao

» SmithKline Beecham/ Glaxo SmithKline (Bélgica).
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3.1.4. Recursos Humanos

Bio-Manguinhos conta atualmente com 921 colaboexi@ deste total, 750 sdo

terceirizados, representando 78 % do quadro total.

No final de 2006 (Quadro 06), a forca de trabalbotava com um total de 826
funcionarios, dos quais 409 (49 %) de nivel supeNo topo da piramide, contava com 35
doutores, 85 mestres e 125 com especializacdoe algmonstra a crescente preocupagao
na qualificagdo de seus recursos humanos, apradentaos Ultimos seis anos, um

crescimento de 92% de doutores, 165% de mestre®3% ¢om especializagéo.
QUADRO 06

EVOLUGAO DO GRAU DE QUALIFICAGCAO DO QUADRO DE PESSO AL

Crescimento

Qualificagdo | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 o Periodo
Doutores 12 15 22 23 28 35 92%
Mestres 32 35 41 49 67 85 165%
Especializagdo| 59 69 89 99 107 125 112%
Nivel Superior | 120 130 121 128 161 164 37%
Nivel Médio 282 294 307 322 372 417 49%
Total 505 543 580 621 735 826

Fonte:DEREH/ Bio-Manguinhos

Este aumento é resultado também de uma parceriaodmstituto Oswaldo Cruz -
IOC/ FIOCRUZ, firmada em 2003 criando o MestradofiBsional em Tecnologia de
Imunobioldgicos, onde sdo formados em média 2Gigziohais por turma, sendo a maior

parte gerentes de areas técnicas da Unidade.
Atualmente Bio-Manguinhos oferece o Mestrado Psadisal em Tecnologia de

Imunobiolégicos (com o IOC), o MBA em Gestéo Indiastde Imunobiolégicos (com a

Coordenacao dos Programas de Pds-graduacao dehiangetia Universidade Federal do
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Rio de Janeiro — COPPE/ UFRJ) e o Curso de Espagiab Técnica em Biotecnologia da
Saude (com a Escola Politécnica de Saude Joaquidn¢m/ FIOCRUZ).

Face as restricdes de contratacdo impostas petrgnfederal, o Instituto conseguiu
ampliar seu quadro por meio de vinculos ndo permase(bolsistas, consultores e
terceirizados), chegando ao final de 2006 a um ndighe 619 profissionais, representando
75 % do quadro total. Considerando os seis Ultiamms (Quadro 07) o aumento constitui
um quadro extremamente critico, pois evidencigd@reminente e a fragilidade em relagéo
a absorcdo e incorporacdo de novas tecnologias,coemo a dificuldade em manter o
patamar alcancado e desempenho de seu papel gistrap@ra a Politica Nacional de
ImunizagcGes e processo de desenvolvimento de 8etdro do Complexo Industrial da
Saulde (Leal 2004- Tese de Mestrado).

QUADRO 07

QUADRO DE PESSOAL, SERVIDORES, TERCEIRIZADOS E BOLSISTAS

Vinculo 20011 2002| 2003| 2004 2005] 2006

Servidores 145 173 179 183 183 207
Terceirizados e Bolsistas 360 | 370 401] 438 557 619
Total 505 | 543 580 6218 734 826

Fonte:DEREH/ Bio-Manguinhos

3.2. A Garantia da Qualidade em Bio-Manguinhos

3.2.1. A Evolucao da Garantia da Qualidade

A histéria da garantia da qualidade no InstitutoTéenologia em Imunobioldgicos
iniciou-se em 1988, com o do Servico de Certificag@ Garantia da Qualidade inserido no
Departamento de Controle de Qualidade, porem ossdagpistrados em relatérios de
atividades sdo a partir de 1990, quando foi crigela diretor uma Comissao Provisoria,
com o objetivo de apresentar proposta para impgjdotde um Sistema da Qualidade, suas
metas e plano de acao.
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Por se tratar de enorme desafio - considerandocassielade de conhecimentos
especificos - a contratacdo de consultoria extemdecorrer deste mesmo ano foi uma

consequéncia inevitavel tecnicamente e uma dedis@onsenso gerencial.

Como acdes iniciais da consultoria destacam-sesatizacdes de varios treinamentos
sobre conceitos, modelos, técnicas e programasaeéalos com a gestdo de organizacoes,
projetos e processos da qualidade e a orientacélaparacao e implementacdo do Manual

da Qualidade e dos Manuais de procedimentos opeeasipadronizados.

Em 1992 foi realizado o primeiro treinamento em GpéiPa 66 funcionarios - em sua
maioria gerentes da Unidade - pelo especialistansuitor da OMS, Dr.Chung Keel Lee.
Neste mesmo ano foi criado o primeiro quadro detenes internos da qualidade, com 24
auditores e realizados os primeiros ensaios deiatbidade metroldgica de Bio-
Manguinhos.

Considerando o periodo de 1993 a 1995 as acdeside aestaque foram: intensivos
e constantes treinamentos para a equipe da gaesnttécnicas estatisticas de controle de
processos, circulos de controle da qualidade (C@QJja e tecnologia de amostragem,
entre outros; criagdo dos grupos de CCQ; aquisid@edibliografias (23 livros sobre
gualidade e confiabilidade metrologica, assinatdea 02 revistas sobre qualidade);
execucdo de auditorias internas da qualidade pesagida criacdo do Laboratério de
Metrologia e Validagédo (LMV), que foi reconhecida @strutura organizacional em 1999; a
participacdo no lancamento do Programa Qualidaden®iqual foi apresentada a 22 edicéao
do Guia para Elaboracdo de Manual da Qualidadeljzdraratorio, que teve a colaboragéo
de Bio-Manguinhos; e a participacédo no grupo decetcdo do POP 001 FIOCRUZ, junto
a Coordenacao da Qualidade da FIOCRUZ.

Em 1996 ja existia a participacdo dos funcionadasequipe da qualidade como
instrutores em cursos como “formacdo de multiplicad em elaboracédo de POP” e
“biosseguranca”. Neste ano foi elaborado o primPisnejamento Estratégico 1996-2000

com plano de acdo estabelecendo metas para 198#n As implantada ferramenta de
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acompanhamento que teve prosseguimento nos ansegsigntes. Vale ressaltar ainda a
realizacdo de visitas técnicas — INMETRO, VECO/ SROX/ PR, SCHERING-
PLOUGH, KNOLL, UFRJ — pela equipe principalmente ldaboratério de Metrologia e

Validacéo, na época LMV.

O Programa Anual de Auditorias internas foi totaiteeémplantado em 1998, com a
realizacao de 30 auditorias em sistemas e process0suditorias de acompanhamento de
acOes corretivas, assim como, o Plano de Acaoliteazzfio e validacdo de equipamentos e

de utilidades para a operacionalizagcdo do Comgleastrial de Vacinas, em 1999.

Com a criagcdo de Assessorias na estrutura orgaomzdale Bio-Manguinhos em
1999, as funcbes relativas a gestdo da qualidageafzan do Servico de Garantia da
Qualidade para a Assessoria de Garantia da Qualestdbelecendo assim, na época, um
status mais adequado de vinculo com a Diretoriandis dar mais agilidade funcional ao
Instituto.

Com o crescimento continuo de Bio-Manguinhos ocasido mudancgas na estrutura
organizacional, e por adequacao as exigénciasatégials, a garantia da qualidade passou
entdo, em 2001, a Departamento de Garantia dadadalio que se mantém até hoje.

Vale ressaltar que as mudancas foram também résuda enorme responsabilidade
e desafios impostos aos laboratérios produtoremmas na busca da maior efetividade,
auto-sustentabilidade das operacdes, das atividdededesenvolvimento tecnoldgico e
inovacao, dando suporte as politicas estabelepglasPrograma Nacional de Imunizacdes
PNI/ MS. Para sobrevivéncia € imprescindivel tempetitividade tecnoldgica, e neste
sentido deve-se buscar estrutura administrativarengial compativeis e adequadas para
uma atividade industrial continuar a oferta de ptod dentro dos padrbes de qualidade

nacionais e internacionais.
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E neste contexto que Bio-Manguinhos vem tambémsiingo na qualidade e os
indicadores de melhoria continua referentes a@@erde 2000 a 2005, sdo apresentados

no Capitulo 1V, item 4.1 no 1° Estudo de Caso.

Complementando o relato da evolucdo da garantgudikdade, os dados de 2006 e

2007 sé&o trabalhados no item 3.3 em Comentaricgoadis deste Capitulo.

3.2.2. Estrutura Organizacional

O Departamento de Garantia da Qualidade (DEGAQuasterfaces com todas as
Unidades Organizacionais de controle, producdo serd®lvimento tecnoldgico (de
vacinas - virais e bacterianas -, reativos parandistico e biofarmacos); de gestao
(suprimentos, Rh, informética, engenharia e magéi@n e com as assessorias (clinica e

médica, seguranca do trabalho, planejamento, gariglicomunicacao).

A estrutura organizacional da Garantia da Qualidagente vem executando suas
atividades e cumprindo as responsabilidades deafazompartilhada, com a seguinte
organizacao:

» Divisdo de Garantia da Qualidade com as areas dentss Regulatorios, de
Documentacdo da Qualidade, de Boas Préaticas e di#toAas e Treinamentos da
Qualidade.

» Laboratério de Metrologia e Validacdo com os Setate Calibracdo, Validagéo
de Utilidades, Validacao de Equipamentos Térmivaidacdo de Ambientes Controlados,

Validacdo de Processos e Validacdo Analitica.

A principal finalidade do Laboratdrio de MetrologgaValidacdo é garantir que as
areas e os equipamentos de producéo, desenvolaieamoldgico e controle de qualidade
estejam dentro dos padrdes exigidos pelas nornas. iBso, executa as atividades de
calibracdo de instrumentos e sistemas de medicaalifigacdo de equipamentos e
sistemas, e validacdo de processos e métodosi@mligarantindo a rastreabilidade dos
padrbes metrologicos de trabalho e referénciaatibs em Bio-Manguinhos.
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Nesta conformacdo o DEGAQ possui uma Unica Divigée, gerencia trés grandes
areas, que sustentam o Sistema de Gestdo da Qealstanando ainda o gerenciamento

administrativo de assuntos regulatorios.

Em 2007, como resultado de uma exaustiva anals@aleas exigéncias regulatorias
e do aumento de demandas em todo seu escopo dasabkfidades, uma reorganizacdo da
estrutura organizacional deste departamento foudedh, assim como as demais
necessarias a melhoria do SGQ de Bio-Manguinhgsu@&s 06 e 07)

Nesta proposta a Divisdo de Garantia da Qualidasidiéta e passa a ter trés novas
divisbes no departamento, a saber:

» Divisdo de Documentacao da Qualidade com a finddidie organizar, padronizar
e controlar a documentacao técnica do Sistema d&iGda Qualidade.

» Divisdo de Boas Praticas com a finalidade de asaegue os produtos sao
consistentemente produzidos e controlados com padié qualidade apropriados para o
uso pretendido e requerido pelo registro.

» Divisdo de Auditorias e Treinamentos com a finalelade verificar
periodicamente a eficacia do Sistema de Gestdoudfidade implantado em atendimento
aos requisitos normativos nacionais e internacgonplicaveis e avaliar os fornecedores
conforme os critérios da auditoria, identificandesien também, oportunidades de

melhoria.Os treinamentos atendem ao Programa Aleuateinamentos em Qualidade.

No Laboratério de Metrologia e Validacdo permaneamrseis setores existentes,
porem, na nova estrutura o Setor de Validacao dépBopentos Térmicos passa a ser Setor
de Qualificagdo de Equipamentos e Sistemas, angialiassim 0 seu escopo de atuagéao.

Uma outra significativa mudanca ocorre em AssuRegulatorios que deixa de ser

uma area do Departamento de Garantia da Qualittadsformando-se em uma Assessoria

da Vice-Diretoria de Qualidade com a finalidadegdeenciar documentos necessarios para
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gue o Instituto esteja em conformidade com as amgeitacOes exigidas pelos 6rgaos
reguladores nacionais e internacionais.

O novo organograma do Instituto aprovado internaeném submetido ao Conselho
Deliberativo da FIOCRUZ, e no momento aguarda aggae externa junto ao Ministério
do Planejamento o que representa parte da gratdéues institucional em adequacgéo na
Fundacéo Oswaldo Cruz.
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FIGURA 06

ORGANOGRAMA DA VICE-DIRETORIA DE QUALIDADE
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Fonte:ASSPO/ Bio-Manguinhos
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FIGURA 07

ORGANOGRAMA DO DEPARTAMENTO DE GARANTIA DA QUALIDAD E

VICE DIRETORIA DE

QUALIDADE
| VGSESSORLA DE
DEPARTAMENTO DE RE‘E’ﬁfﬂEﬂ?ﬂﬁ
GARANTIA DA QUALIDADE
LABORATORIO DE DIVISAD DE_ DIVISAD DE DIVISAD DE
METROLOGIA E DOCUMENTACAD BOAS PRATICAS AUDITORIAS E
VALIDACAD DA QUALIDADE TREINAMENTOS
S SETODR DE YALIDACAD DE PROCESSOS |
B SETOR DE CALIBRACAD |

—| SETOR DE VALIDACAD DE AMBIENTES CONTROLADOS |

SETOR DE QUALIFICACAD DE EQUIPAMENTOS E SISTEMAS |
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Fonte: VQUAL/ Bio-Manguinhos



3.2.3. Finalidade, Atribuicbes e Responsabilidades

De acordo com o Manual de Atribuicdes de Bio-Manbas a finalidade da Garantia

da Qualidade é:

“Buscar por meio da interacdo com os todas as demédnidades
Organizacionais, uma metodologia de trabalho que participativa e eficaz,
com vistas ao ambiente de Qualidade Total, quessEcteriza por um processo
de mudanca cultural permanente, atuando em todas;@ss que afetam direta
ou indiretamente a qualidade do produto, envolvepidgeto, desenvolvimento
tecnoldgico, producdo, controle, armazenamentostriluicdo, garantindo a

gualidade do produto até o final de sua validade”.

As atribuicdes também descritas neste manual séo:

* Planejar e gerenciar o Sistema de Gestdo da Qdelidaplantado, divulgando a
politica e a filosofia da qualidade de Bio-Mangushbaseados nas Boas Praticas vigentes
e Normas ISO NBR 9001 e 17025;

» Atuar naintegracdo de processos ao Sistema dad@stQualidade adotado;

* Atuar no suporte administrativo e no desenvolvimede metodologias de
gerenciamento de projetos de gestao da qualidade;

» Assegurar a qualidade dos projetos de gestdo dadape identificando,
desenvolvendo e garantindo a aderéncia a pad@@esedimentos;

 |dentificar, criar, gerir e comunicar os indicadome desempenho dos projetos
gestdo da qualidade buscando alinhamento as g&isati'ganizacionais;

* Atuar na capacitagdo, no acompanhamento, monitotam® encerramento de
projetos de gestdo da qualidade;

» Assegurar, junto ao Departamento de Controle delid@uiz e os demais
Departamentos, a existéncia de especificacfestpdos os produtos, matérias-primas e

materiais de embalagem, utilizados nos processtabdeacao;
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» Assegurar que sejam realizados 0s controles newesss#as matérias-primas,
materiais de embalagem, produtos intermediarioe@upo acabado, assim como, controles
durante o processo, além das calibracdes e vaédacd

» Assegurar que as operagOes de producdo e congjalm slocumentadas, sob a
forma de procedimentos escritos de forma claresequivoca, cumprindo-se as exigéncias
normativas;

e Assegurar que sejam tomadas providéncias necessddia garantir que 0s
produtos sejam armazenados, distribuidos e mamsedd forma a garantir a qualidade
dos mesmos, durante os prazos de validade;

» Assegurar que os produtos sejam planejados e degelos de forma que levem
em consideracdo as necessidades das Boas Praticas;

» Assegurar que os lotes dos produtos nédo sejamdandu fornecidos antes que
se ateste sua qualidade, segundo 0s registrosregosmentos relevantes quanto a sua
producéo, controle e liberacao;

» Assegurar que o produto acabado seja devidamentgado, embalado e
conferido, baseado em documentacao definida enradisem protocolos apropriados;

» Assegurar que haja procedimento de auto-inspega@iceeiditoria interna e externa
da qualidade que avalie de forma regular a efetdede a aplicacdo do Sistema de Gestao
da Qualidade.

» Aprovar a documentacéo do Laboratorio de Metrolegi@lidacao;

* Atuar na liberacdo dos lotes produzidos, juntameot@ a Diretoria e demais
unidades produtoras e de controle de qualidade;

» Gerenciar os projetos e as atividades desenvolnodaepartamento;

» Participar da Comisséo de Biosseguranca de Bio-Mahgs;

» Atender a outros encargos que vierem a ser atobuéntro da sua area de

atuacao.

No Manual do Sistema de Gestdo da Qualidade adbaetlesigna o gerente do
Departamento de Garantia da Qualidade como respalnss@la implementacéo do Sistema
de Gestdo da Qualidade, de acordo com as legislaggentes e Norma NBR ISO

9001:2000, cabendo-lhe a responsabilidade de reldbéretoria o desempenho do sistema
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e a necessidade de melhorias, promovendo o comgsordos funcionarios em cumprir as

normas vigentes e as especificacdes do produto.

3.2.4. Estrutura Fisica

A Garantia da Qualidade desde sua criacdo ocupasv@spacos fisicos adaptados
no Pavilhdo Rocha Lima, o que foi acontecendo alth@nte pela necessidade de ampliar

para atender as novas demandas e 0 seu quadrssd@lpem crescimento.

Nesta evolugcao, em 2000 iniciou-se um projeto desttocdo dedicado e, portanto

adequado as expectativas e exigéncias normativas.

Atualmente o DEGAQ esta localizado no primeiro guselo pavimentos do Centro
de Qualidade (CQUAL), com acessos controlados, arlgp uma area total construida de
586,30 m2.

Sua estrutura no segundo pavimento possui 322,3@ o@mpreende escritorios,
arquivo, sala de reunides e treinamentos, pequape, gestiarios e banheiros, onde ficam
as trés novas DivisOes e a Assessoria de AssupmdaRorios.

O Laboratério de Metrologia e Validacdo (LAMEV),meale 264,00 m? de area total
construida, esta localizado no primeiro pavimendaas instalagcdes atendem aos requisitos
de BPF e Norma NBR ISO 17025.

Como pode ser observada na Figura 08 abaixo, sagbassui mais dois pavimentos
referentes ao Centro de Producdo de AntigenossV({@PAV), com acessos também
controlados e entrada por outra recepcdo no seopidsto a recepcao do CQUAL vista na
foto, e desta forma os dois centros constituem rrG@é&onosuke Fukai, que por sua vez
esta localizado no CTV, Complexo Tecnoldgico deiivas
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FIGURA 08

CENTRO KONOSUKE FUKAI

S ¥
Q" = i, "4 .-: 1-:;-‘ e LT 1 et _— - .
e T k". '*‘2'7'- -'-:";"‘.':"-" - :"-J’ i '-:l"{:'.' i :-"‘." - - il

Centro Konosuke Fukai, que engloba o Centro deugémlde Antigenos Virais (CPAV) e o Centro de Qizale (CQUAL)

Fonte:Relatério de Atividades de Bio-Manguinho2666
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3.2.5. Recursos Humanos

O Departamento de Garantia da Qualidade de Bio-Mahgs, conta com 75

funcionarios no final de 2007, correspondendo &4 ¢ forga de trabalho da Unidade.

Os Quadros 08 e 09 mostram a evolucéo dos rechusnanos do DEGAQ, desde a
sua estruturacdo apresentando um cenario compativeluma implementacdo de nova

atividade.

O Quadro 08 com o periodo de 1990 a 1998 tem miafwsacdes do que o Quadro
09, o que se explica pela inexisténcia de niveimaaa graduacdo. Vale também
esclarecer que neste primeiro quadro, na coluseitezados, estdo contempladas as varias
modalidades tais como: consultores, estagiarios oksiskas além de funcionarios

contratados por empresas terceirizadas.

Os dados mostram que nestes primeiros oito anagi&@stitativos eram pequenos,
crescentes, mas marcados pela vulnerabilidadetdilan e saidas de pessoal a cada ano.

Esta sempre foi uma das dificuldades enfrentadés gerantia da qualidade em
relacdo ao desafio de capacitar pessoal e logo eguida perdé-lo o que no inicio
coerentemente estava associado aos tipos de osntpais tanto as consultorias como as

bolsas de estagio duram em média um ano apenas.

Decorrente do concurso publico ocorrido em fins 1898, o quadro aumentou
discretamente. O incremento em pessoal do DEGAQ@séreado em 2000, quando o
numero passa de 14 para 30 funcionarios representan aumento de 53% em relagcédo ao

ano anterior, ano em que foi implementada a eqiageBPF na garantia da qualidade.

Nos ultimos anos, a politica de recursos humano®8ideManguinhos tem tido
enfoque acentuado na qualificacdo de seu pessoal om todo, e a area de garantia da
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gualidade conta hoje com 18 funcionarios com eafizacdo e 05 mestres, representando
59% do pessoal de nivel superior do DEGAQ com padtpcao.

Os dados mostram avancgos quantitativos e quab&tdos recursos humanos do
DEGAQ, porem um fato marcante é o niumero de piofiags com vinculo terceirizado, o
qual ja atinge 91% do total, seguindo o mesmo Ipgof demais setores de atividades do

Instituto o que caracteriza uma necessidade geral.

Os Quadros evidenciam o permanente desequilibrio wlioculos empregaticios
gerando uma constante situacdo de risco por s tlat uma das areas estratégicas da
Unidade com conhecimento especifico.

QUADRO 08

FUNCIONARIOS POR ESCOLARIDADE NO DEGAQ — 1990 A 198

NIVEL

NiVEL MEDIO SUPERIOR TOTAL GERAL
T Y ) e

1990 - - - 1 - 1 1 - 1
1991 1 - 1 1 - 1 2 - 2
1992 1 1 2 2 2 4 3 3 6
1993 1 1 2 2 1 3 3 2 5
1994 2 2 4 2 1 3 4 3 7
1995 2 2 4 2 2 4 4 4 8
1996 2 6 8 3 2 5 5 81| 13
1997 5 4 9 5 3 8 10 71 17
1998 5 4 9 5 3 8 10 71 17

Fonte:DEREH/ Bio-Manguinhos
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QUADRO 09
FUNCIONARIOS POR ESCOLARIDADE NO DEGAQ — 1999 A 2007

NIVEL SUPERIOR

NIVEL MEDIO TOTAL GERAL

oo o [senfra o [son]ror ro[senT o o [senfrer oo [son o e
1999 4 3 7 1 5 6 1 - 1 - - - - - - 6 8 14
2000 2 11 13 1 9 10 2 4 6 - 1 1 - - - 5 25 30
2001 2 18 20 1 11 12 2 7 9 - 1 1 - - - 5 37 42
2002 2 31 33 2 13 15 2 6 8 1 - 1 - - - 7 50 57
2003 3 25 28 - 12 12 3 10 13 1 - 1 - - - 7 47 54
2004 3 29 32 - 7 7 3 12 15 1 - 1 - - - 7 48 55
2005] 1 31 32 - 19 19 1 9 10 2 1 3 - - - 4 60 64
2006 1 31 32 - 13 13 2 16 18 2 1 3 - - - 5 61 66
2007) 1 35 36 - 16 16 4 14 18 2 3 5 - - - 7 68 75

Fonte: DEREH/ Bio-Manguinhos
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3.3. Comentérios adicionais

Bio-Manguinhos tem hoje estruturada e consolidadatiddade de garantia da
gualidade, que por meio de treinamento, capacitag&alizacdo de auditorias internas em
todas as areas envolvidas com o0s processos prosigide controle, difunde a cultura de
organizacao da documentacdo em atendimento asFBatsas de Fabricacdo, a adocao de
Procedimentos Operacionais Padronizados, a neadsside acompanhamento dos
processos com liberacdo final dos lotes produzidosealiza, pelo Laboratério de
Metrologia e Validacao, a calibracdo e validacdindgumentos, equipamentos, processos
e utilidades. Estas acdes integradas tém permamolnstituto estar em permanente
conformidade com as regulamentacdes exigidas pa&igdos reguladores nacionais e

internacionais.

No Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) implantidims os processos sao
planejados e conduzidos em conformidade com as asoren resolugbes o que esta
referendado no Item 02 do Manual do Sistema ded@ekst Qualidade de Bio-Manguinhos.

Como o SGQ preconiza o registro de entrada doegsos na elaboracdo ou revisao
de documentos, em 2003 foi implementado um sist@engerenciamento eletrénico das
solicitagBes de controle de documentos e atendi@@sSoS neste mesmo ano. Em 2007
foram 3246, representando 67% superior a 2006 epee 1880 solicitacdes atendidas pela

area de documentacgéo da qualidade do DEGAQ.

Em 2006, como parte do esforco de sempre buscgradses de exceléncia e
procurar novas referéncias para o processo de nwlbontinua, foi implementada a
filosofia de Documentos Internos (DI), o que podéisiin a definicdo da hierarquia da
documentacdo e o conseqlente enquadramento dosneltos gerados nos niveis
estratégico, tatico e operacional.

Desta forma, a documentacdo do SGQ, (Figura 0@pnéposta pelo Manual do
Sistema de Gestdo da Qualidade e por documentesacigs e de rotina denominados:

Manuais, Ordens de Producdo, Ordens de Embalageografas, Procedimentos
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Operacionais Padronizados, Instru¢fes de TrabBbmecificacdes, Fluxogramas, Padroes
de Descricdo de Materiais, bem como todos os regigirovenientes dos procedimentos

realizados.
FIGURA 09

DOCUMENTACAO DO SGQ

1° Nivel

- OP; OE; Programas; POP; IT;
Especificacdes, Fluxogramas
e EDM..

3° Nivel

Hﬂgiétrns e Planos 4° Nivel

Fonte:Manual do SGQ/ Bio-Manguinhos

Como resultado do compromisso com a qualidaderadsipelos gestores em todos
0S niveis e pela Garantia da Qualidade com Bio-Mamgs, a evolucdo dos DI,
evidenciada na Figura 10, demonstra o0 empenho asolidar uma documentacéao robusta,

aperfeicoando os registros principalmente quaméstaeabilidade imprescindivel.
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FIGURA 10

EVOLUCAO DOS DOCUMENTOS INTERNOS

Evolugdo dos DI de 92 a 2007
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Fonte:DEGAQ/ Bio-Manguinhos

Quanto a eficacia no cumprimento das diretrizesBRE esta vem sendo também
avaliada pelo Programa Anual de Auditorias InterRasa o Instituto as auditorias externas
realizadas pela ANVISA e OMS alem de terem a mefinadidade descrita acima, s&o
também consideradas oportunidades de melhoriaal@gde dos produtos, processos e da

gestao.

Desde 2004 foi implementado o Relatério de Mellsorga Nao Conformidades
(RMNC) para investigagédo das causas e o tratantagmao-conformidades evidenciadas
nas auditorias internas e externas. Recentemesseypsmbém a ser uma exigéncia legal
o envio dos cronogramas de adequacdo e de ateridimsnrecomendacdes, quando

existentes, aos orgaos fiscalizadores.

Com destaque de precursor, Bio-Manguinhos vem imdes desde 1994 em

capacitacdo e modernizagdo das atividades de ogiaad validagdo para garantir que as
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areas e os equipamentos utilizados na producaalesenvolvimento tecnolégico e no

controle de qualidade estejam dentro dos padriggles pelas normas.

Desta forma, o universo de atendimento do LAMEVndorse extremamente

abrangente e desafiador como pode ser analisaQuaro 10 apresentado abaixo.
QUADRO 10

QUANTITATIVOS DOS SERVICOS REALIZADOS PELO LAMEV EM 2007

SERVICO QUANT.

Calibragbes Eletroquimicas 204
Calibracbes de Massa 227
Calibracbes de Amostradores de Ar 222
Calibragcbes de Volume 2186 canais
Calibragbes Temperatura/ Umidade 1000
Calibracbes de Pressao 291
Qualificacbes Térmicas 557
Qualificacbes de Equipamentos de Ar Limpo 295
Qualificacbes de Salas Limpas 38
Teste de integridade de filtros 907
Validacéo de Utilidades 4
Validacdes de Processos 89
Qualificacdo de Maquinas Automaéticas 216
Treinamentos 109
Qualificacdo de Equipamentos Analiticos 48
Validacdo de Métodos Analiticos 12
Qualificacéo de Operadores 8

Fonte: LAMEV/ DEGAQ/ Bio-Manguinhos

Visando a sensibilizacdo, o aprimoramento e a neagdb dos conceitos basicos
para qualidade, além do estimulo ao espirito dgpegpor meio de gincanas e palestras
sobre temas relevantes, anualmente, desde 20@dizada a Semana da Qualidade de Bio-
Manguinhos. Este evento e todos os treinamentosesizados cumprindo o Programa

Anual de Treinamentos em Qualidade, compromisamads também pelo DEGAQ.
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O ano de 2007 foi extremamente dindmico também par@ea de Assuntos
Regulatorios. Superando os muitos obstaculos eracto® nos processos de autorizagao,
nos pedidos de registro e em relacdo as novas nexigé criadas pelas agéncias
reguladoras, foram protocolados na ANVISA 145 pseos, 40% a mais em relacdo ao ano

de 2006 que foram 87 processos, o que da a dimdos#abalho que tem sido feito.

Conforme histdrico abaixo, nos Ultimos oito anasn®s avancgos e a superacao dos
desafios, o ciclo de reconhecimentos expressosagentes externos, evidenciados pela
obtencao de certificacbes da qualidade, passouwarsereferéncia para Bio-Manguinhos e
de forma positiva para a fungdo garantia da guddidaonsolidando a interagdo com as

demais Unidades Organizacionais do Instituto.

Historico das Certificacdes da Qualidade de Bio-Maguinhos:

* 2000- 12 Certificacdo BPF pela ANVISA para a Vacinatmm@ Febre Amarela
(re-certificacéo anual);

* 2001- Pré-Qualificacdo GMP pela OMS para a Vacina eoatfFebre.Amarela
(bianual);

» 2004 - Certificacdo BPF pela ANVISA para o Teste RapitdV Y2;

* 2004 — Autorizacdo de Funcionamento junto ao MAPA, ptahbricacdo de
produtos de uso veterinario;

» 2005 - Certificagdo BPF pela ANVISA para todas asiVag /Diluentes;

» 2006 - Certificacdo BPF pela ANVISA para toda a linha dedptos para
Diagnostico de Usaiti vitro™;

» 2006 — Re-certificacdo BPF pela ANVISA para todad/asinas /Diluentes com
a inclusdo de Biofarmacos;

» 2007 — Re-certificagdo BPF pela ANVISA para toda ahamle Reativos;

» 2007 — Re-certificacdo BPF pela ANVISA para todas as VagirDiluentes
/Biofarmacos, com a inclusdo da Vacina contra MgitenA e C;

e 2008 — Certificacdo pela ANVISA e Pré-Qualificacdo GMBIgp OMS para a

Vacina contra a Meningite A e C.
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Como projetos somam-se ainda:

» 2007/ 2008~ Acreditacdo junto ao INMETRO na Norma NBR 1S@CI17025:
2005, nos servicos de calibragédo do LAMEV;

» 2008- Acreditagéo junto ao INMETRO na Norma NBR 1SGCI17025: 2005,
para os ensaios da Divisdo de Controle de Proceksgsoducdo da vacina conjugada
contraHaemophilus influenzatgpo b (Hib) no CPAB.
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CAPITULO IV — METODOLOGIA

A metodologia utilizada para atingir os objetivo®pgostos nesta dissertacao foi
fundamentada em trés estudos de caso, realizadasyiasidiar a elaboracdo de proposta
gue envolve a gestao da qualidade de Bio-Manguiobiwsfoco na integracdo dos sistemas

da qualidade aplicaveis.

4.1. 1° Estudo de Caso — O desenvolvimento institucionde Bio-Manguinhos e de
seu Sistema de Gestédo da Qualidade no periodo d®@@ 2005

Esta avaliagdo foi realizada tendo como base asandbs dados coletados dos
relatérios de atividades, levando em consideracasae de formacdo e o desempenho
pratico do Instituto no periodo de 2000 a 2005.

Os indicadores abordados na pesquisa foram coadmkerviaveis para focar e
identificar as forcas e fraguezas internas, bemocas oportunidades e ameacas do
ambiente externo, utilizando desta forma o modelamlise SWOT, uma das ferramentas

de planejamento estratégico.

Neste sentido conceitualmente sabe-se que o afaoaito de oportunidades devido
a existéncia de forcas permite a adocdo de estaatéfensivas e a existéncia de forcas
para neutralizar ou minimizar as ameacas indicamirtho das estratégias defensivas. A
existéncia de fraquezas frente a oportunidadescan@ necessidade de estabelecer
estratégias para combater debilidades da organizagér fim, a existéncia de fraquezas
frente a ameacas é um forte sinal de alerta panecassidade de se estabelecerem
estratégias contra as vulnerabilidades da orgaizdeonte: MALDONADO, J.,
Administracao Estratégica em Organizacfes de C&88s5t&d de C&T em Saude, ENSP,
Rio de Janeiro, 2005).

Os dados foram obtidos dos documentos arquivadopréyrio Departamento de

Garantia da Qualidade e localizados fsite” de Bio-Manguinhos e a sintese dos

53



indicadores selecionados, destacados em negrides@ita a seguir, dividida em Forgas,

Fraquezas, Ameacas e Oportunidades institucionais.

Em comentarios adicionais procuramos fazer umasandb conjunto de informacdes

levantadas, em referéncia ao objetivo desta desssot

4.1.1. Sintese dos indicadores considerados como FORCAStitucionais

O periodo foi marcado por um expressiaumento quali-quantitativo nas
atividades de Bio-Manguinhos, com intenso esforco de melhdos padrbes de trabalho
na area de producao, abrangendo aspectos de gigaédseguranca do trabalho, inclusive

Biosseguranca.

Os indicadores mostram processo de crescimento da Unidaddraduzido no

aumento de receitas, em pessoal e em atividadescop®ais e administrativas.

O Instituto ampliou sua busca de maior produtivedadaumento da confiabilidade
alcancando recordeshistoricos na producdo, entregando em 2004, aogrgnas de
saude, 161 milhdes de doses de vacinas e 4,7 milhdes agem&s para diagndsticos

laboratoriais

Em 2005 ja é amaior exportador de vacina contra a Febre Amarelapara as
Américas e tem participacdo nos mercados da Afiaa Asia Do total de doses de
vacinas nacionais adquiridas pelo Programa Nacaa&dinunizacbes para atender as suas
necessidades, 46% foram produzidas pelo Institatendendo assim a totalidade da
demanda publica em relacdo ao portfolio institugiorEm comparacdo com 2004,
incrementaram-se em 15,58% o fornecimento de wajpara diagnostico laboratorial a
Coordenacdo Geral de Laboratérios e ao Program#imdcde Doencas Sexualmente

Transmissiveis e Aids.
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Em 2000 aAssessoria deGarantia da Qualidade foi reestruturada recebendo
inclusive reforco de pessoal, com vistas a ateraleampliacdo das atividades e a
implantacdo das BPF. A estrutura organizacionatdtmrmulada para destacar as fungdes

relativas a gestdo da qualidade e dar mais agdiflattional ao Instituto.

Em 2002 j& como Departamento de Garantia da Quididansegue evidenciar
alguns resultados referentes a implantacéo das BRFpara o ingresso da Unidade em
um patamar superior, mais competitivo, da industieaimunobioldgicos, tais como: a
elaboracdo da documentacéo da qualidade foi apeafds com a utilizacdo da informatica,
disponibilizando na Intranet a consulta e pesquisaPOP existentes nas Unidades
Organizacionais e como consequéncia foram aprovagddsProcedimentos Operacionais
Padronizados (POP) e 97 Instrucbes de Trabalho Qi@y-se seguimento ao Plano Anual
de Auditorias Internas, realizando 22 auditoriasadempanhamento e 4 auditorias novas.
Pela equipe das BPF foram acompanhados 587 precees@roducdo e controle de
qgualidade e 548 processos de rotulagem e embala@sntreinamentos em BPF no
Programa de Integracdo de Novos Funcionarios (PENR)s departamentos do Instituto
foram iniciados. E para o Laboratorio de Metrologi&/alidacdo o ano representou um
periodo de busca de ampliacdo de novas atividadescomo a consolidacao dos servicos
de validacdo e calibracdo em termos quali-quamiist Especificamente foram 395

validacoes, 1.431 calibracdes, 3.750 testes dgridsele de filtros e 198 testes quimicos.

Em 2003 e 2004 aacdes da Garantia da Qualidadeam direcionadas para a
implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade d&o-Manguinhos e, nesta
abrangénciaas principais conquistas estdo relacionadas a ¢dutede certificacbes em
Boas Préticas de Fabricacdo, tanto para as vaoimag para 0s reativos para diagnostico,
a participacdo no Programa de Qualidade do Seigaico (PQSP), com validag&o
externa da gestdo da Unidade e a conducao dogsgsraje certificacdo nas Normas ISO
9001- Sistemas de Gestdo da Qualidade - RequisitdBR/ ISO/ IEC 17025 — Requisitos
gerais para competéncia de laboratorios de enseddil@acdo. Como parte do Programa
Anual de Treinamento, foi realizada em 200414 Semana da Qualidade de Bio-
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Manguinhos”, que abordou assuntos tematicos de qualidade deafanterativa e

motivadora.

Neste periodo houve uma evolucdo na elaboracdo odanméntacdo interna,
resultando na aprovagéo de 752 POP e 214 IT, 6&%oths vigentes, além de que foram
atendidas 2.153 solicitagbes de servico, chegamdo2@05 a 1.160 POP e 394 IT
aprovados. Foi também implantado o Relatério dehbtéd e N&o-Conformidades
(RMNC) para um melhor acompanhamento e solucdo@asonformidades evidenciadas,

e iniciado o Programa de Monitoramento Ambiental @aas biolimpas.

Com a inten¢éo de se estabelecer um pacto de qualidade € responsabilidade de
todos os gerentes e areas da Unidade, foi realiz&iinselho Interno de Gestdo em 2005
com 121 gestores. Nesta oportunidade foram apeskentas atribuicbes e os resultados
alcancados pelo DEGAQ, que contribuiram para otdefebre a Garantia da Qualidade

em Bio-Manguinhos, finalizando com o pacto desejado

Em 2005 a implantagédo das BPF se consolida cobteancdo das certificagbes pela
ANVISA para todas as linhas de producdo, a Unidade tanolbédm oCertificado de
Qualidade em Biossegurangauma importante referéncia para os pedidos degiktedas
atividades com organismos geneticamente modificadogom a inspecdo da planta
industrial do Complexo Tecnoldgico de Vacinas peritps da OMSg renovada apré-

qualificacdo para fornecimento de vacina contra a Febre Amarela

Neste periodo a area de seguranca do trabalho stacdena implantacdo das
atividades planejadas, identificacdo de riscoscemendacédo de medidas preventivas, na
busca da obtencédo da Licenca de Operaces jurE&Bl&, no Programa de Prevencédo de
Riscos Ambientais (PPRA), na investigacdo de cadeaacidentes e na participagcdo em
eventos de treinamento e de divulgacdo das técdegsevencdo. Para a implementacdo
de todas as etapas previstas no PPRA, consolidsssim a importancia e relevancia da

atividade de seguranca no trabalho e meio ambentema unidade industrial dentro de
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uma Instituicdo publica como a FIOCRUZ, em 20Bib-Manguinhos assina um Termo
de Cooperacao Técnica com a FUNDACENTRO.

Os programas de desenvolvimento tecnoldgicde vacinas e de reagentes, por sua
vez, tiveram significativos avancos na vertentaperfeicoamento dos produtos existentes
e no desenvolvimento de novos produtos, aumentasdelacbes com outras instituicées

de pesquisa e outros institutos dentro da FIOCRUZ.

A reestruturacdo da area de desenvolvimento tecnoli@ég foi um tema que
movimentou a Unidade no ano de 20@4missdes foram constituidas com o objetivo de
diagnosticar e propor acdes corretivas e prevenins diversos campos de acao do DT,
bem como aprimorar na definicdo de prioridades &B.MNeste processo, foi criada uma
Vice-Diretoria de Desenvolvimento Tecnoldgico enplementacdo da gestéo por projetos.
Estas acOes focaram aumentar a eficacia do prodessesenvolvimento e lancamento de

produtos.

Somando-se aos acordos internacionais firmados gmlerno brasileiro no campo
da saude publica, o Instituto também fez avan@sultantes da sua propagividade de
desenvolvimento tecnolégicocomo o0s da vacina contra Meisseria. meningitidis
sorogrupo B e C conjugado, em fase final de deseinvento e inicio dos estudos clinicos
e em 2005, 35 projetos de inovagéo tecnologicaa#upos foram firmados, com destaque
para as vacinas contra Meningite meningocécicagsopo B e sorogrupo C conjugada,

ambas em fase | de estudos clinicos.

O periodo de 2000 a 2005 foi marcado por importamteestimentos, na
modernizag¢do dos laboratériosquer nas instalacdes prediais quer em equipamerdss
modernos e sofisticados visando dotar o Instit@acapacidade para atender a demanda

nacional em condi¢cbes de BPF, de Seguranca nolficaleade Biosseguranca.

As principais realizacdes quanto &ogestimentosforam as conclusdes do Centro de

Armazenamento de Produtos Acabados, em funcdo merda da producao e da entrada
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de novos produtos, incluindo ampliagbes das canfaessexistentes e da area especifica
destinada a uma Central de Freezeres, do murgamscricdo do Complexo Tecnologico
de Vacinas e das reformas, da fachada do PavilldhaRLima e do Laboratorio de

Tecnologia Recombinante.

Destacam-se, pela importancia e complexidade tégiwal, a obra do Centro de
Producédo de Antigenos Bacterianos, do Centro dduR&o de Antigenos Virais, do Centro
de Qualidade, a adequacdo das instalagcbes do @omed liofilizadores do Centro de
Processamento Final, necessarias para a fabricdgaeacina triplice viral (Sarampo/
Cachumba/ Rubéola) e a adequacdo da sala de prépadduentes. Soma-se ainda a
execucao do projeto denominado de “Projeto Cami@bdo”, que tem como foco a
adequacgéo do Centro de Processamento Final pamdeate aumento das atividades de
producdo de vacinas, a incorporacao de novos meduimo Biofarmacos e melhorar os
procedimentos para cumprir com as BPF, onde alguress foram classificadas e os
fluxos dos produtos acabados invertidos para mathmoperacionalidade das atividades.
Propos ainda construir uma nova entrada, com awnudmtvestiarios e sanitarios, para
melhorar os procedimentos de troca de uniformes biglene, como também o conforto

dos funcionarios.

Ainda neste periodo, foram finalizados os projeé®sonstrucédo do Centro Integrado
de Protoétipos, Biofarmacos e Reativos, do NucleoSdéde do Trabalhador de Bio-
Manguinhos, de construcdo do estacionamento panaletao CTV e o de construgdo do
laboratorio para testes rapidos de HIV, no térred?dvilhdo Rocha Lima. Foi concluido
também o plano diretor de localizacdo de todosabwratérios da Vice-Diretoria de
Desenvolvimento Tecnoldgico, visando a adequacd&oadeas desocupadas no Pavilhdo

Rocha Lima e no Pavilhdo Rockfeller.

Em que pese a importancia dos investimentos relaézaa infra-estrutura fisica, o
esforco mais importante realizado pelo Instituto & processo de modernizacao foi
direcionado para aprimoramento de seuquadro de pessoalcom énfase nos aspectos de

produtividade e qualidade. O quadro de pessoauevde 411 para 465 pessoas em 2000,
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com aporte de pessoal experiente, sobretudo nas deeengenharia, garantia da qualidade
e informética, 579 em 2003, 621 em 2004, consatidaam 2005 com 725, em que todos
0S programas institucionais — producao, desenvelvimtecnologico, garantia e controle

de qualidade, gestdo — foram aperfeicoados e doitlds com a incorporacdo devos
funcionarios.

As atividades ddreinamento e aperfeicoamento de pessqalle todos os niveis,
foram intensamente incrementadas com 1.237 patiogs em 170 eventos em 2000,
atingindo a marca de 16.072 horas /aula de treintopede todos os tipos, 1.891
participacdes em 243 eventos com total de 5.70&shem 2001, 2.009 participacdes em
255 eventos com total de 17.099 horas em 2002.eNssntido, o indice de
Desenvolvimento de Recursos Humanos — IDRH, quesragélacdo entre o total homem-
hora treinado e o total de horas disponiveis degafde trabalho, manteve a tendéncia de
crescimento em 2004 como pode ser observado negréd Figura 11.

FIGURA 11

INDICE DE DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS
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Fonte: DEREH / Bio-Manguinhos

O aumento quantitativo da producdo e o processoadernizagdo do Instituto
geraram oportunidade de melhoria quant@esempenho das areas de atividades meio
Assim, uma equipe renovada assumiu a area de iafimane foram adquiridos novos
servidores de rede, estacdes de trabalho e owdridérizos além de novos “softwares”. Foi

acelerado o desenvolvimento de sistemas para \adaalies de producédo e controle de
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vacinas; toda a infra-estrutura de comunicacaadfmrcada e modernizada; reforcos de
mao de obra foram alocados as atividades de suposieem paralelo com o inicio da
introducdo de novos meétodos gerenciais para adatlei A area de engenharia e
manutencdo passou por uma profunda reformulacdwest e importantes quadros foram
agregados ao seu corpo funcional, melhorando substmente os resultados das

atividades da area, com reflexos sensiveis na pvathde geral do Instituto.

Como acdo na éarea de Recursos Humanos foram idsstws prémios
“Profissional do Ano” e “Equipe do Ano”, em 2002com o objetivo de envolver os
funcionarios em acdes de melhoria em todos os campaatuacdo de Bio-Manguinhos.

Esta acdo contribuiu fortemente para o alcanced@sivos do Instituto.

No ano seguinte foi implementado Rrograma de Produtividade e Qualidade
(PROQUAL) que tem como premissa melhorar o processo derag®gy entre 0S
funcionarios. Este programa contribuiu para a é@dade um clima de alta motivacéo
interna por meio de metas globais e departamedéamiperacédo, estabelecidas para cada

ano, monitoradas trimestralmente por comissfevaeegao e auditoria.

Com vistas ao aumento da capacitacédo cientifiawetégica do Pais no setor, Bio-
Manguinhos em parceria com o Instituto Oswaldo Caorganizou e implementou, em
2003, dentro das suas instalacdes, o cursMelrado Profissional em Tecnologia de
Imunobiolégicos (MPTI) e em 2005 o curso despecializagdo em Gestdao Empresarial
de Imunobiolégicos,desenvolvido em conjunto com a COPPE, e com resmmiento do
MEC.

No campo daesponsabilidade socialalem do compromisso de fornecer vacinas e
reativos para o Ministério da Saude, Bio-Manguinthesenvolveu projetos de colaboracdo
para a melhoria da qualidade de vida da populag@a, Ipor meio de doagfes (alimentos,
brinquedos, vestiario), participacdo em palestra&ventos sobre temas sociais e saude

publica.
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Umaagenda de eventos de carater cientifico e comembtwva celebrou em 2001 os
25 anos de Bio-Manguinhos contando com a partiéipate pesquisadores, autoridades e

demais profissionais ligados ao desenvolvimentsad@ae no Brasil.

Procurando adequar suas préaticas operacionaisegossitos de uma Unidade de
producdo industrial, sem se afastar dos princip@sicos que orientam a atuacdo da
FIOCRUZ e dentro do marco administrativo que bakzéuncdo publica, unmodelo
diferenciado de gestdo foi implantadogcriandoo Conselho Superior de Administragéo,
com representacdo interna e externa, porem o dompmonal participa ativamente na
formulacdo das politicas do Instituto por meio dssémbléia Geral, no planejamento

participativo que envolve todos os cargos geresciali

No planejamento estratégicagdotou-se a metodologia dddlanced scorecafd
analisando os pontos fortes e fracos, ameacasreipjgiades da Unidade, que serviram de
base juntamente com a missdo e visdo mmtuturacdo dos temas e objetivos
estratégicos.Esses objetivos foram entdo desdobrados em psogetdividades de curto,
médio e longo prazo, levando ainda@nstrucdo de indicadores estratégicode Bio-
Manguinhos que serviu para acompanhar, monitoraavaiar diferentes atividades
desenvolvidas e proporcionar a melhoria continua focessos de gestdo em todos 0s

niveis, desde o operacional até o nivel estratégico

Este processo culminou em 2005, cam estabelecimento de novo Mapa
Estratégico e das diretrizes para os proximos 05 ag e por ser uma organizacao
publica, cuja misséo é atender as necessidadeside publica de maneira sustentavel, fez
com que a perspectiva do cliente fosse colocadamada superior, modificando assim a

visdo tradicional dos mapas estratégicos que ugaemspectiva financeira.

Como consequéncia surgiu a necessidade de rededestmocessos de negdcio e
nova discussdao do modelo de gestdo de Bio-Mangsiifama decisdo de opcdes de
tecnologias de informacao finalizando com uma pstpale Arquitetura Integrada de

Sistemas (AIS) em conjunto com a COPPE, que es&xenucao
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4.1.2. Sintese dos indicadores considerados como FRAQUEZAStitucionais

Em 2000foi evidenciado que a producdo de reagentes pxecis@gentemente, ser
transferida para novos laboratorios, visto quetaaisndo tinham condi¢ces de atender aos

rigidos conceitos das BPF na escala de produca@uemninha operando.

Neste mesmo ano, para a maior utilizacdo da exeelmpacitacdo cientifica da
FIOCRUZ tornou-se evidente aaréncia de instalacbes adequadas para 0
desenvolvimento em escala piloto dos novos projetdsrnando-se esta uma das maiores
prioridades de Bio-Manguinhos. Por este motivo ificiado o projeto basico de uma
planta-piloto.

Também em 2000 foram detectadaséncias significativas no desempenhaguém
das necessidades, das areas de atividades meiolo dey aumento quantitativo da
producéo e o processo de modernizacao geral dutast

A terceirizacdo se mostra ineficiente na fragilculacdo do colaborador com a
instituicdo, uma vez que estes buscam novas opdatlss profissionais na iniciativa
privada, resultando em alta rotatividade da maofie-

Estas fraguezas institucionais proporcionam impawto Sistema de Gestdo da
Qualidade e impulsionam uma série de medidas egizatias como forcas institucionais
neste trabalho.

4.1.3. Sintese dos indicadores considerados como AMEACASstitucionais

A situagdo mundial do mercado de vacinas contra a Homielite e a execucédo

(@)

orcamentaria por parte do Governo Federal atuaram como foeesds prejudicando
fornecimento de vacinas no ano de 2000.
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Ainda neste ano foi identificadanecessidade de realizar testes clinicos de campo
devido ao desenvolvimento de novas vacinas, e destsa, para dar prosseguimento
precisava ser criada uma nova estratégia de atubleSte caso, Bio-Manguinhos buscou
construir uma rede de aliancas com varias orgabezadentro e fora da FIOCRUZ, estas
Gltimas especialmente em universidades, hospitaiataés e secretarias estaduais e

municipais de saude.

2002 foi um ano atipico, comlificuldades tanto na area de produgédo quanto na de
desenvolvimento tecnoldgiceausadas pelavariacdo cambial ocorrida, que afetaram a

importacdo de insumos, principalmente dos concgograacinais.

Para os proximos anos estavam previstas novagipagbes nas concorréncias da
OMS, OPAS e UNICEF, porem, taasitregas dependiam da qualificacdo pela OM8a

producéo da vacina contra a Febre Amarela, o cal@acacontecendo.

4.1.4. Sintese dos indicadores considerados como OPORTUNIDES

institucionais

A capacitacao interna de Bio-Manguinhos em biotkgia vem abrindo uma janela
de oportunidades para a Instituicdo. Até o final 2000 foram assinadas dez cartas
compromisso para pesquisa de vacinas ou de noeagemnes para diagnostico. Estes

compromissos envolvem o 1I0C, CPqGM, CPgAM.

As atividades foram bastante incrementadas a gtertificacdo da vacina contra a
Febre Amarela pela ANVISA e OMS em 2001. Represenmiovo patamar técnico
alcancado por Bio-Manguinhos e a abertura de nogagunidades de mercado, junto as

Agéncias das Nag¢bes Unidas.

Esses mercados se traduzem em uma expressiva dentecursos financeiros e

exigiram conhecimento em comércio exterior e meitva-estrutura para suas atividades.
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O aumento da participacdo da vacina contra a Fénarela em licitagbes
internacionais fortaleceu a imagem da Unidade @ros crescente competitividade deste

produto no mercado externo.

Foram assim iniciadas as exportacfes e assinadss,convénios referentes ao

mercado nacional e quatro compromissos de exportaca

Em 2002 foram assinados, um convénio de fornecimndatvacinas a FUNASA,
dois convénios e trés portarias envolvendo o fommexato e o desenvolvimento de
reagentes para diagndstico para a Coordenacéo @Getaboratérios (CGLAB) e para a
Coordenacao Nacional de Doencas Sexualmente Trssiseis e AIDS (CNDST/ AIDS)

referentes ao mercado nacional e trinta e cincqpommissos de exportagao.

Pela necessidade de realizar testes clinicos dpacaom o desenvolvimento de
novas vacinas, Bio-Manguinhos neste caso busca208@ construir uma rede de aliancas
com varias organizacfes dentro e fora da FIOCRWEselltimas especialmente em
universidades, hospitais estatais e secretariadiess e municipais de saude.

A estratégia de aliancas tecnoldgicas foi increadantcom multiplos objetivos:
introduzir novos produtos, buscar apoio cientifec@aecnologico, identificar mercados e

parceiros potenciais e, sobretudo, capacitar tégita e industrialmente o Instituto.

Em 2001 umnovo produto foi registrado na ANVISA proporcionando o

langamento da vacina combinada contra DTP-Hib, e@poio do Instituto Butantan.

As atividades dgrojeto de transferéncia de tecnologia de producéda vacina
conjugada contra Hib prosseguirancom énfase nas a¢des de absor¢cédo de conhecimentos,
com o recebimento dos documentos da GlaxoSmithi{(B8K) e o treinamento de
profissionais na area de qualidade e adequacalanta para o desenvolvimento de todo o

ciclo de producéo da vacina em Bio-Manguinhos.
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A finalizagdo do processo de nacionalizagdo da vacina conjugada ¢@n
Haemophilus influenzaetipo b (Hib) merece destaque especial, juntamente com a
inauguracdo do Centro de Producdo de Antigenos Bamtanos o mais moderno
laboratério de vacinas bacterianas da América aatiealizada pelo Presidente da

Republica Luiz Inacio Lula da Silva, em 2004.

Em 2003 foiassinado contrato com a GlaxoSmithKlinepara a transferéncia da
tecnologia de producéo da vacina combinada comtrango, Caxumba e Rubéola (triplice

viral), dltima vacina do calendario basico de vacao que nao era produzida no Pais.

Com o objetivo de atender a demanda publica dém@fcos, produtos de alto valor
agregado que ainda néo sao produzidos no BrasHlVRnguinhos iniciou, em 200#ais
um processo de transferéncia de tecnologipartir daassinatura de um importante
acordo entre Brasil e Cuba S&ao dois produtos, o Interferon alfa 2b e a &petina.A
atuacdo em biofarmacos marca o inicio de uma res&tia Unidade, com a aquisicdo de
uma plataforma tecnoldgica ainda ndo explorada &ssrdo proporcionard uma economia
de cerca de 40 milhdes de reais anuais ao BragiroAucdo por Bio-Manguinhos sera

elemento fundamental para a ampliacdo do acesstesaodutos.

No campo de kits para diagndéstico, o destaque fangamento,em 2004, de um
produto de controle e prevencado da AIDSo teste rapido HIV Y2, destinado ao Programa
Nacional de Doencas Sexualmente TransmissiveiscAotogia foi adquirida por meio de
um contrato de transferéncia de tecnologia com a empsa norte-americana Chembip
assinado em 2003. A utilizacdo desta tecnologicbémmpoderd ser estendida a outras

enfermidades como dengue, leptospirose e leishis@nio

Com o CIPBR sera dado um importante passo pardadamento das atividades de
desenvolvimento de novas vacinas, reativos pamgndsiico e biofarmacos, permitindo
maior integracéo interinstitucional com outras ldes da FIOCRUZ, como também o
fortalecimento da capacidade de inovacdo naciodal iategracdo entre as instituicbes de

ciéncia e tecnologia e os setores.
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O periodo marca, portanto, a entrada de Bio-Maigginem uma nova fase de
consolidacdo de seu papel institucional como Umddd FIOCRUZ, fundamental no
atendimento as demandas de saude publica, em yteartide doencas consideradas
negligenciadas. As atividades de producédo, os fooe desenvolvimento tecnolégico, e
as atividades de controle e garantia da qualidéwhesido apoiadas por uma politica de

melhoria continua da gestdo com énfase nos pracegemos, aprendizado e crescimento.

4.1.5. Comentarios adicionais

Depois de um longo periodo de crescimento, que iperian projecdo nacional e
internacional da imagem de um Instituto com capatgdde absorver e colocar em prética
novas tecnologias de producdo, no final da décad®0d e inicio dos anos 90, Bio-
Manguinhos enfrentou uma fase de grandes dificelslacom sérios problemas de ordem

econdmica, financeira e gerencial.

A falta de motivacdo levou a reducdo do quadravefete pessoal, tanto em virtude
de aposentadorias como transferéncias para outigmdés da FIOCRUZ que ofereciam
mais beneficios como a possibilidade de poés-graauagouve uma reducdo de 20% do
numero de funcionarios que em 1990 era de 262 pdggan 1997 para 210.

As antigas instalagfes tornaram-se desgastadasotetas. A logica de distribuicdo
de orcamento FIOCRUZ as Unidades, ndo levava ema esmecessidades de uma unidade
fabril. Os recursos para custeio da producdo n@mifigm a manutencdo adequada dos
equipamentos. Além dos frequientes atrasos, a &wlagrroia todos os valores repassados
pelo Programa de Auto Suficiéncia em Imunobiolégi¢BASNI) para a nova planta

industrial, cuja construcéo se alongou demais, $99998.
O conjunto desses fatores levou Bio-Manguinhospuaa ao ndo cumprimento dos

compromissos como também a perdas de producaddhggaram a atingir niveis na ordem
de 50%.
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A crise atingiu seu auge em 1996 mesmo com todossfiscos da Unidade na
tentativa de recompor seus quadros de pessoalstabetecimento de um planejamento

estratégico.

Desta forma, em 1997 foi elaborado um documentatuiatio Reforma,
fortalecimento do Estado e legitimidade Social: pgosta de um novo modelo de gestéo
para Bio-ManguinhogGadelha et al., 1997 e FIOCRUZ, 1997). O modelesp a ser
implantado no final de 1997 e inicio de 1998, esdtdendo um novo padréo de articulacdo
com a FIOCRUZ com base em contratos de gestao proarnsso com metas em troca de
maior liberdade no gerenciamento dos meios. A bksfica foi a de que as atividades
produtivas seriam geradas e sustentadas com dsadesude sua producéo e desde entéo,
Bio-Manguinhos ndo recebe nenhum recurso paranalidade (Texto extraido - Leal,
M.L.F. 2004. Tese de Mestrado).

Com a entrada em operacdo do Centro de ProcessarReral da nova planta
industrial no final de 1998, aliada a implantacaondvo modelo de gestédo, a producéo de
imunobiolégicos obteve um escalonamento significatino volume de doses e,
consequentemente no faturamento, devido principgbnao crescimento da demanda da
vacina contra a Febre Amarela, em atendimentoratégia adotada pelo PNI em imunizar
toda a populacéo, para controle da doenca e digdiaudo eminente risco de reintrodugéo

da Febre Amarela urbana.

No final da década de 90 e inicio de 2000, jA nocgsso de transformacédo
institucional, alternando a sua forma de gestddnidade busca a incorporacdo de vacinas
mais modernas e de maior valor agregado ao sefdlpmrpossibilitando a sustentabilidade

de suas atividades produtivas.

O grande marco se faz a partir do contrato de fegdrcia de tecnologia com a
SmithKline Beecham — SKB quando Bio-Manguinhosiegnainda em 1999 o fornecimento
da vacina conjugada contrlaemophilus influenzagpo b (HIb) ao Programa Nacional de

Imunizacoes.
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A pesquisa em questéo faz referéncia ao perio@®0d@ a 2005 e evidencia o sistema de
gestdo da qualidade de Bio-Manguinhos, com foca@scenarios, o notério avanco alcancado
pelo Instituto, com sua capacidade de superac@sjdeyando as dificuldades apresentadas no
periodo de crise e a organizacdo do sistema det@gada qualidade, pelo proprio objetivo deste

trabalho.

A coleta de dados buscou trabalhar com a cultuganmzacional por meio de multi

variaveis especificamente sociais, econdmicasptégitas e gerenciais.

Consideramos aumento quali-quantitativo nas atividades o priakipdicador, pois foi o
precursor dos investimentos na modernizacdo dasdadios, no aprimoramento do quadro de
pessoal, nas atividades realizadas pela area deldg@a da informacdo, na implantagdo do
sistema de gestdo de seguranca e salde no tralmlloprogramas de desenvolvimento

tecnolégico, no modelo de gestdo do Instituto eati@glades de Garantia da Qualidade.

Neste conjunto de indicadores estdo caracterizadagorcas que deram suporte e
impulsionaram as oportunidades se tornarem metamgddas, que também neutralizaram as
ameacas como estratégia defensiva e ainda comeqt@ia extremamente positiva para Bio-

Manguinhos as forcas que ajudaram a superar asefrag que existiam na época.

Para Bio-Manguinhos, a capacidade instalada cormapgegpvos novos mercados,
através de clientes como OMS, UNICEF, OPAS entrieosua atuacdo em uma area
caracterizada por constante e acelerado processdesEnvolvimento tecnoldgico, a
ampliacdo do portfolio de produtos e servicos ta@m@rimordial ndo sO para consolidar a

posicao atual, mas principalmente estar na vangudraistema produtivo de saude.
No que se refere as parcerias estabelecidas caasdastituicdes da area de saude,

estas constituem formas de integralizacdo veréchbrizontal, uma vez que permitem a

utilizacédo de tecnologias desenvolvidas em amlsesternos a FIOCRUZ.
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Quanto ao Sistema de Gestdo da Qualidade estesasins evidenciam a consolidacdo de
sua implantacdo seguindo ainda as diretrizes riggisla inerentes das praticas adotadas na

busca de melhorias continuas.

Neste contexto Bio-Manguinhos procura atender aadela por produtos e servigos
em saude que se encontra em franco crescimentash@elo incremento da populacao
global, como também pela sua crescente dispordbdia para parcelas da populagédo antes
excluidas deste processo, atuando assim na vaa@ozta consciéncia do individuo quanto

aos seus direitos de cidadao.

Como mais uma evidéncia deste compromisso Bio-Mahga/ FIOCRUZ e a
GlaxoSmithKline (GSK) assinaram em Janeiro de 2008nhovo contrato de transferéncia
de tecnologia. A previsao € de que cerca de 50esllde doses da vacina contra Rotavirus
sejam produzidas nos proximos cinco anos e destmafoa producdo atendera
integralmente a demanda do Programa Nacional daikagbes, com a nacionalizacao
total das etapas de producao prevista para 201itnd&=se uma economia de, pelo menos,
US$ 100 milhdes de dolares em um prazo de cince emim a incorporagéo definitiva da

tecnologia.

4.2. 2° Estudo de Caso — Entrevistas Semi-Estruturadas

O estudo foi estruturado com base na coleta desdapdomeio de entrevistas com
interlocutores qualificados, tomando como refer@m@s experiéncias relatadas por atores-
chave da propria empresa. O objetivo foi analisarnacessidades e expectativas de
cooperacdo entre as diversas areas e o Departasher@arantia da Qualidade, visando

construir um modelo referencial no campo da gedéagualidade.
Foram considerados como interlocutores qualificarldsetor, os 04 vice-diretores -

de qualidade, gestdo, desenvolvimento tecnoldgicproglucdo, o assessor clinico e

epidemioldgico, 07 chefias de departamento, Olizhief laboratério, 02 chefias de divisdo
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e 0s 04 gerentes de programa de desenvolvimemolégico, sendo 20 selecionados de

um total de 121 gestores envolvidos com os Sistelam&3ualidade de Bio-Manguinhos.

O critério de selecdo adotado buscou incluir osoges de primeiro nivel da estrutura
organizacional de Bio-Manguinhos e os que repraseris Unidades Organizacionais nas
guais os Sistemas da Qualidade tém afinidade deumagdo. Foram excluidos os demais
gestores por considerar invidvel entrevistar 100%arebém porque suas areas estdo

representadas pelas suas chefias superiores.

Estas entrevistas tiveram como base um roteir@ gae as principais questdes nao
deixassem de ser abordadas, deixando a fala dafomitores livre, isto €, assumiram a

forma de questionarios padronizados (Anexo 01), perguntas abertas.

Todos os pontos de vista individuais foram regikisa considerando a experiéncia
do proponente na atividade e, avaliados o gramaleacéo envolvido e a possibilidade da
proposta ser estendida a outras areas. Quando sasgoedoi também avaliado o

enguadramento da proposta nos documentos normagicaveis.

O tratamento da informacédo foi realizado fazendoa uawaliacdo qualitativa e
guantitativa dos pontos de vista individuais, dfassdo a sugestdo ou oportunidade de

melhoria a partir do critério de resposta.

Na analise final os pontos comuns foram retiradsgbntos individuais e a sintese

por item é apresentada em 4.2.1.

Em comentarios adicionais, 4.2.2, procuramos famea analise do conjunto das
propostas, buscando comparar 0 cenario atual eopogtio, com uma avaliacdo dos
beneficios pretendidos e previstos com a mudancareferéncia ao objetivo desta

dissertacéo.
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4.2.1. Resultados dos questionarios padronizados

Os entrevistados responderam todas as perguntagmiegiionario e a sintese das
respostas dos trés primeiros itens € apresentadaexo 03. As demais respostas foram

registradas logo abaixo do item correspondente @g@&sentadas a seguir.

1- Perfil profissional do informante, cargo e formgao.
2- Como sua area esta posicionada na Unidade e quatfetivo?
3-Quais as principais atividades desenvolvidas na us &rea? As

responsabilidades estédo claramente definidas?

Quanto as responsabilidades estarem claramenteiddefi95% dos entrevistados

responderam que sim, 19 entrevistados entre 20e@e1 - 5%, respondeu que nao.

4- Na sua opinido, a estrutura organizacional da Gantia da Qualidade esta

clara no que se refere aos objetivos e estratégia®postos pela Unidade?

11 entrevistados entre 20 responderam que sim,eocguesponde a 55%, 08
responderam que n&o, correspondendo a 40% e Odvistado, 5% respondeu qua
estrutura organizacional atual estd confusa, ami@t a estrutura proposta esta

perfeitamente coerente com 0s objetivos e estestélzi Unidade.

Avaliando-se o0s resultados podemos perceber quecgireente a metade dos
entrevistados considera que sim, entretéoitacrescentadqueface ao grande aumento de
compromissos e responsabilidades nos Ultimos aodgjnadas tanto pelas novas
exigéncias das Autoridades Regulatérias, como pa@foento de novos produtos, existe a
necessidade permanente de se fazer ajustes e stagéml no interior da estrutura
organizacional, de tal forma que as respostasresodtados esperados, sejam obtidos sem

muita demora.
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Quanto a ndo estar clara, existe a visdo de quez&s a estrutura organizacional da
Garantia da Qualidade se confunde com a propriatest de Bio-Manguinhos néo ficando

clara a estrutura organizacional departamental.

Ha também uma outra visdo de ndo estar clara nsguefere a participacdo em
desenvolvimento de novos produtos, porque tem@su ria producdo, mas mesmo assim
existe o parecer de que a responsabilidade na toamdiecisdo nas linhas de producéo,
bem como agir preventivamente para evitar desuwogudhlidade sdo questdes que ainda
nao estdo bem definidas.

5- Na sua opinido a Politica da Qualidade e a Missdde Bio-Manguinhos
alinhadas podem fortalecer o compromisso dos funagi@rios com a qualidade dos
produtos? Se sim, de que forma?

A Politica da Qualidadede Bio-Manguinhogstabelece que

“Nosso compromisso é, através da busca pela mehaontinua,
desenvolver e produzir imunobiolégicos dentro dasirBes da Qualidade,
motivando permanentemente nossos colaboradoress pae venhamos a
suprir e exceder as expectativas dos clientes eicmlade, preservando o meio
ambiente”.

E aMissdode Bio-Manguinhos é:
“Contribuir para a melhoria dos padrées de saudélixa brasileira, por
meio da pesquisa, desenvolvimento tecnologico @éugém de imunobiologicos

capazes de atender a demanda gerada pelo quadderamlogico do pais”.

Nos resultados todos os entrevistados descrevemano@niao quanto a visao de
alinhamento e o decorrente compromisso, sendo d¢i% Espondeu que sim, 19
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entrevistados entre 20 e 5%, ou seja, 01 entrelasspondeu que acredita que ndo, mas

também n&o justificou.

Desta forma, podemos entender que ambas as digetsdo importantes e se
complementam no ambiente do sistema de gestaoalidaye, entretanto temos o parecer
gue somente a Politica da Qualidade e a Missaaad®lBnguinhos, sem uma tradugédo em
praticas, treinamentos, motivacdo, conscientizagistante dos funcionarios para que a
gualidade faca parte da rotina; atuacdo cooperaivategrada e, principalmente, um

alinhamento das decisfes, ndo se pode fortalemmnprometimento dos funcionarios.

Ha a consideracdo também de que a qualidade é westdq cultural, quboje em
dia n&o existe producéo e desenvolvimento de posdig uso humano sem a garantia da
gualidade, mas sendo necessario implementar acées gumentar a visibilidade e

credibilidade, com parametros e condutas bem diefsni

6- Quais os impactos gerados pelo Sistema da Qualidadeplantado em Bio-

Manguinhos?

Todos o0s entrevistados descreveram sua opinidoles pesultados obtidos os

impactos séo positivos de um modo geral.

Com o avango da conscientizacdo e adesao contasutudcionarios € considerada
nitida a crescente qualidade dos produtos e pragedsninuindo retrabalhos e custos. O
fornecimento de produtos com qualidade asseguradas e certificacbes geram
confiabilidade, credibilidade e o fortalecimentestitucional, porem foi considerado ainda
gue € necessario implantar, de forma completaatigdades de producéo de reativos para
diagnostico e na producdo de biofarmacos. Por datto, existem outras atividades de
Bio-Manguinhos que ainda n&do foram nem abordadgsesentadas ao Sistema de Gestédo
da Qualidade como a Gestao, Planejamento, Enganahministracdo, Assessorias, com

excecdo da Assessoria Clinica, que emprega asHBatsas Clinicas.
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Como impactos positivos gerados pelo Sistema ddidade sdo citados varios
exemplos que representam responsabilidades e tantwEnprimento de requisitos
normativos tais como: a documentacdo da qualidati® sob guarda da garantia da
gualidade sendo bem administrada; a implantac&MMNC tem gerado bons resultados no
gue se refere a busca de causas de desvios e agllagr modificacdes de processos ou de
procedimentos operacionais tém sido devidamenistragas para sua atualizacdo e para
facilitar a rastreabilidade; o acompanhamento dpardas BPF nas areas produtivas bem
como os treinamentos oferecidos ainda que, neaedsitde maior envolvimento, tém
gerado pontos positivos; o investimento no Laboiatde Metrologia e Validagao foi uma
referéncia para o asseguramento da qualidade awolkitps; da mesma forma, o SAC
implementado para atender a todos os produtosumtassregulatorios ora vigente, tém
dado saltos também relevantes; e finalizando, engeaamento de produtos fora do padréo
de qualidade, em se tratando de descarte sejanpeote de recolhimento ou de perdas

internas, tem seu tratamento adequadamente relgigrseguido pelas UO envolvidas.

7- Na sua opinido que outras medidas poderiam sedatadas para aperfeicoar o
Sistema da Qualidade existente e quais os impacesperados?

90% dos entrevistados descreveram sua opinido ed#0farou néo ter sugestdes.
Muitas foram as opinides e todas as respostas fomsideradas pertinentes pelo

conhecimento gerencial dos entrevistados gerammdmsolidado abaixo.

Os profissionais da garantia da qualidade devemexeeriéncia de producdo e
controle de qualidade, para poderem avaliar deda@dequada os problemas encontrados e
buscar os encaminhamentos mais apropriados; dewscaibformas mais efetivas de
acompanhamento e monitoramento da aplicagdo desginentos que envolvem as Boas
Praticas de Fabricacdo; devem aperfeicoar os proeatbs de auditorias, buscando
inclusive, formacdo de equipes entre os paresaldrtma a melhorar a mobilizacdo e

motivacdo em relagéo ao Sistema da Qualidade.
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A reestruturacdo da area de qualidade, tanto gamatgualidade quanto controle de
qgualidade, com a recomposi¢ado e capacitacdo dassoschumanos, revisdo na forma de
atuacdo, especialmente em relacdo a area de popdsgéd necessarias buscando a

permanente conscientizagdo dos funcionarios e uanar itegracao.

A necessidade de buscar a integracdo dos divastesas da qualidade (BPF, BPL,
BPC, Biosseguranca etc), € colocada como uma geitei para se conseguir uma maior
participacdo nas areas de gestdo - principalmeatdrea de aquisicdo de materiais e
contratacdo de servicos - e desenvolvimento tegimmo A implantacdo de BPL nos
laboratérios da VDTEC é emergencial, assim comadesjuacdes das areas para atender
esta norma, e a garantia da qualidade deve estgere fazendo parte da equipe
multidisciplinar de forma a possibilitar programamsterlaboratoriais, rastreamento das
modificacbes de processos em desenvolvimento,itféab a coleta de dados para os

registros de novos produtos.

Ha necessidade de se investir de forma intensivareimamentos nos métodos,
técnicas e instrumentos da Qualidade Total e apdesmpliem a cultura da qualidade em

todos os niveis hierarquicos de Bio-Manguinhos.

8- Qual o seu conhecimento sobre as Boas Préticas [dabricacdo, sua aplicacao

e escopo?

Podemos verificar que todos estrevistados possuem o entendimento, mais ou
menos, variando na profundidade, o que se justpela fato de que a maioria destes
gestores acompanhou esta implantacdo, mas que diglenda natureza da atividade
profissional a que pertence, o nivel de conheciméntonsiderado geral em BPF e mais

especifico em outras Boas Praticas.
Pelos relatos podemos concluir que existe um engpgenencial em buscar, de

forma permanente, alternativas para melhorar avagip dos funcionarios quanto a

aplicacdo e adocao, mas, como esta relacionadaacoodanca de cultura e habitos, ha o
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entendimento de que leva tempo e perseverancapanégdade atingir um adequado nivel

de incorporagédo das BPF em todas as areas.

Entendem que as Boas Praticas de Fabricagdo sdooojunto de regras pré-
estabelecidas que devem ser cumpridas e assinparadas a rotina de trabalho, desde a
especificacdo de materiais e equipamentos atératwrat fisica da fabrica, visando a
padronizacédo e qualidade do produto e devem sepreemdidas e aplicadas em métodos
de controle, compras, fabricagdo, embalagem, gg¢uta armazenamento, instalacédo e

assisténcia técnica de todos os produtos.

9- Qual Sistema da Qualidade que se aplica a suaear?

Todos os entrevistados responderam qual ou qustesn@s da Qualidade se aplicam

a sua area e os resultados séo apresentados na &gixo.
FIGURA 12
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10- Estd sendo implantado? Desde quando? Relate comad8ui cronograma?

Metodologia de acompanhamento?

Todos os entrevistados responderam, sendo quete/ 2hresponderam que sim, o
gue corresponde a 85% e 03- 15%- responderam questd sendo implantado nenhum

Sistema da Qualidade na sua area, especificamaidieea administrativa.

Podemos concluir que o conhecimento € pleno quaedefere principalmente ao
Sistema da Qualidade aplicavel a sua area de atukgd alguns casos a resposta foi
ampliada esclarecendo sobre a existéncia de cramagre de uma metodologia de

acompanhamento.

A sintese das respostas, neste caso e apresergadair foi organizada por tipo de
Sistema da Qualidade.

Existe o reconhecimento que desde a sua criaca@9§®, Bio-Manguinhos vem
perseguindo a adoc¢&o plena nas suas atividadesodedpnentos de Boas Préticas e o
processo continua, para conseguir que todos odohdartos entendam, incorporem e
pratiguem somando a outro fator complicador quefém de que os procedimentos e as

normas regulatorias também vém modificando ao latogodltimos anos.

Quanto as BPF e BPD, vém sendo implementadas desdacdo da Garantia da
Qualidade, tendo um maior impulso no final da daddel 90 e inicio de 2000, e hoje todas
as areas da producéo ja tém o processo consoliBatiosituacdo se estende aos processos
do controle de qualidade, assim como aos procass@stocagem de insumos, matérias
primas e produtos finais até sua expedicdo. Atuatimeodas as especificacdes fisicas, de

materiais e de equipamentos prediais e de processoporaram as exigéncias de BPF.

As BPD nao estdo sendo implantadas formalmentenpseus requisitos sédo 100%

atendidos no momento em que sdo cumpridos os iteguikis BPF, BPL e Normas ISO.
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Quanto as BPL a implantacdo iniciou em 2005 conndmeento de pessoal,
elaboracdo de documentacdo pertinente e elabods;@nojetos de adequacdo das areas
fisicas. Possuem cronograma e quanto a metodalegeecompanhamento, estdo previstas
certificagbes internacionais em BPL ao longo docgsso. Para o desenvolvimento de
bancada e escala piloto de producao alguns prdetestao adotando conceitos e praticas
das BPL e BPD.

Sobre as BPC, os profissionais realizaram CursBa#es Préaticas Clinicas antes da
realizacdo dos estudos clinicos, em 2005/2006 e estso deve ser repetido
periodicamente. Todos os estudos tém Comités ddtddamento Externo, constituidos
por profissionais de elevada qualificacao e créddme. Os regulamentos e normas que se
aplicam as BPC estdo disponiveis na Unidade e fsgseasua aplicacdo e cumprimento

permanentemente.

N&o existe um documento Unico com informacdes sBBE, que na realidade leva
em consideracdo a aplicacdo das BPF, BPL e Normasichs da ABNT e de outras
instituicdbes do género e faz parte do planejameaoDEPEM, visando melhoria na
gualidade dos projetos, a estruturacdo de um dotonsobre BPE. Os Sistemas da
Qualidade na realidade séo aplicados nos projetandenharia referentes as reformas e

nos projetos para a implantacéo de novas unidgoa@onais em Bio-Manguinhos.

A I1SO 17025 estad implantada no LAMEV e o proceseoadreditacdo junto ao
INMETRO estd em tramitagdo, porem existe mais uajepy em curso na Divisdo de
Controle de Processos de Antigenos Bacterianos, coondenacdo da Garantia da
Qualidade.

As BPA néo estdo sendo implantadas e necessitaceedada com a Garantia da

Qualidade sua implantacao.
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11- Quais os problemas enfrentados na implantacdo destSistema da

Qualidade?

Todos os entrevistados responderam, e os pringpaldemas identificados dizem
respeito a necessidade de haver um processo deermdmento, conscientizacdo dos
funcionarios que seja continuo e permanente, mmakira&e demonstrando que, com a
implantacdo do Sistema da Qualidade, os results@imsnelhores e mais confiaveis, o que
esbarra em um outro problema quetérapo para permitir maior participacdo de todos os

funcionarios em treinamentos, considerando asa®tile trabalho e as metas de producao.

N&o sera possivel fazer a implantacdo de cima Ipaira, impondo e exigindo a
pratica de Boas Praticas. Desta forma, convenceprofissionais da importancia do
Sistema da Qualidade é fazer com que incorporemaplente em suas atividades,
portanto, € mudanca de habito, de costumes e tieacel por isso é considerado um grande

problema.

Para atender as exigéncias das Boas Praticasnexatebém algumas dificuldades

de infra-estrutura e os investimentos necessamoisagtalacdes e equipamentos sao altos.

O cumprimento de todas as exigéncias da norma mecpwsdo de todos o0s
procedimentos, criacdo de alguns outros de cagétencial, implementacdo de programa
interlaboratorial, que devido a natureza das amestrna-se dificil encontrar laboratérios
de ensaios que possuam amostras semelhantes eotirsaa

12- Quais os resultados alcancados?

Todos os entrevistados responderam e procuramastizan as informacgdes e

descrevé-las abaixo.

Ainda que existam muitos problemas a serem encawoshe equacionados, Bio-

Manguinhos atingiu um reconhecimento explicito dasridades governamentais, da sua
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capacidade tecnoldgica como um todo, ai inclui®stema da Qualidade. A demonstracao
cabal deste reconhecimento sdo os convites pgpeofissionais de Bio-Manguinhos para
participarem de encontros, seminarios, congregsas, apresentacdo institucional e de

resultados alcancados.

O diagnostico das deficiéncias das areas fisicaBakenvolvimento Tecnoldgico
com a elaboracdo déay-outs de adequacdo dos laboratorios, os diversos cursos,
treinamentos oferecidos por pessoal interno tamis&n considerados resultados

alcancados.

Para os gerentes das areas que se aplicam as BRitharia da qualidade dos
produtos, dos ambientes e das condi¢cdes onde géozmtos, sao considerados resultados

excelentes e estdo evidenciados nos relatoriomsiascdes da ANVISA e OMS.

Os estudos clinicos estdo sendo aceitos e elogEmtagupos independentes, como

o Ministério da Salde, Comités de Monitoramenteid e Comissdes de Etica.

A conducéo deste processo onde as preocupacoessdBRF estiveram incorporadas
desde o inicio, resultou na inauguracdo de uma @meaconformidade com as mais
rigorosas normas exigidas para a producéo de innldgiros, sendo a estrutura do CPAB

elogiada por representantes de instituicdes nasienaternacionais da area farmacéutica.

Ha porem algumas situacdes que os resultados aglgexistem por estarem no

inicio do projeto, ou aguardando uma certificagd@creditacao.

13- Como avalia a possibilidade de Bio-Manguinhosabalhar com Sistemas da

Qualidade Integrados?

Todos os entrevistados responderam e procuranmiesizin as respostas e apresenta-

las abaixo.
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Na visdo gerencial é absolutamente necessario BiardManguinhos que cresceu
muito ampliando para trés grandes linhas de pradwsginando a reestruturacdo do
desenvolvimento tecnoldgico, 0 que tem impactotalimeo atendimento as exigéncias
regulatorias e na satisfacdo dos clientes. Compiteme dizendo que todo e qualquer
trabalho deve ser integrado e de que ndo exist@lgda total se ndo for integrada, mas

gue requer desenvolvimento de uma estratégia déispeeique tenha apoio de todos.

Ha o entendimento de que os diferentes sistemagialadade possuem finalidades
distintas, mas néo sao conflitantes entre si. Bmquas BPF se preocupam em proteger e
garantir a qualidade do produto em questao, asa®wl80 exigem que as atividades sejam
padronizadas, documentadas e executadas exatapwrfteme esta proposto em seus
procedimentos e sendo assim, eles se aplicam endssteimplantados de forma integrada
no Instituto.

Enfase foi dada de que a garantia da qualidade gienemciar de forma ampla, com
uma visao institucional, enxergando os processdsrdea matricial, passando por todas as
unidades organizacionais envolvidas e consideras@articularidades de cada etapa.
Portanto, todas as atividades das diversas UO famete de uma rede onde 0s “ndis”
devem estar bem integrados, funcionando como ugr@reagem e o DEGAQ € aquele que
enxerga todo o processo e deve garantir que caga etja executada com a qualidade
esperada para que o resultado seja satisfatérfmalo Os Sistemas da Qualidade sdo as

ferramentas de que a garantia da qualidade disp@eegercer este papel.

Mesmo assim alguns gestores acham dificil, masim@ossivel ou ainda ndo tém

opinido formada.
14- Na sua opinido Bio-Manguinhos esta preparada pa este tipo de projeto?

Caso vocé tenha avaliado que sim, o que considerdbstaculo para seu bom
desempenho?
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Todos os entrevistados descreveram sua opiniado sgre 60% respondeu que sim,

12 entrevistados entre 20 e 08, 40%, responderamam

A sintese das opinides dos entrevistados que rdspm sim reforgcam questdes ja
abordadas em itens anteriores no sentido de que sexd alcancado sem um trabalho
organizado, sistemético, claro, objetivo e que d@enhparticipacdo de todos. Deve-se
estimular uma cultura em que a Unica coisa perntareem mudanca; acreditando que o
maior desafio é sensibilizar os recursos humanos e a participacdo e a colaboracdo

sejam efetivas.

Existe o entendimento de que o Departamento den@Garda Qualidade esta
preparado, bastando apenas adequar o quadro, fror lado é levantado que alguns
aspectos precisam ser incrementados para queem&ista Qualidade tenha impacto. Os
processos precisam ser melhor sistematizados, artragos e mensurados com vista a

sua melhoria.

Os pesados investimentos necessarios para implagdende BPL nos laboratorios é
considerado um obstaculo para o desempenho ddgrojgue leva a preocupacao de ser
também um desestimulo para o pessoal técnico adaolv

Na visdo de néo estar preparado ainda para egetgoeojustificativa é a de que néao
h&d uma politica voltada para cuidar dessas Boa#ic&#a Existe a necessidade de
reestruturagcdo, melhor solidificacdo dos sistemmmantados para avangar na implantacéo
dos demais e se ndo houver um maior conhecimentscientizacdo e mudanca de

mentalidade, os maiores obstaculos serdo obstgoelas proprias pessoas.

15- Em sua opinido, se pertinente este projeto, como &® acha que o

Departamento de Garantia da Qualidade deveria atugt

Todos os entrevistados descreveram sua opinidcsiatese dos pontos de vista

individuais é apresentada a seguir.
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Os profissionais da qualidade devem ser preparpdoa poder disseminar as
informacdes pertinentes, abordar e discutir produmehte o tema e ter capacidade de
convencer toda a Unidade de que este Sistema dal&leatraz vantagens e é superior ao

existente.

Considerando que a qualidade tem que estar presemtéodas as fases de um
produto, desde seu desenvolvimento, avaliacdoupémd controle e utilizacdo, ou de um
servico, a garantia da qualidade, deve atuar coiorraatonomia e responsabilidade como
area gestora pela implantacdo dos diversos sistgomasdevem integrar o Sistema da

Qualidade de Bio-Manguinhos.

Deve utilizar métodos de gerenciamento de projééosmplantacdo de Sistemas da
Qualidade, mas precisa dar maior énfase nas aaditarternas, documentando nao-

conformidades e auditando as ac¢des corretivasdedmcao de prazos.

O Departamento de Garantia da Qualidade deve atimao coordenador geral do
projeto ou como facilitador, através de suas acDesve unificar a linguagem intra e
interdepartamental nas atividades comuns ao sigieop@sto por meio de sensibilizacao e
treinamento intenso; adequar e capacitar suas deeatsiacao (Boas Praticas, Treinamento,
Documentacdo, Auditoria e Metrologia e Validacd@rap atendimento ao Sistema

Integrado.

16- Dentro do contexto abordado, que outros comerrias vocé julgaria

oportuno de serem feitos para enriquecer ainda maisossa entrevista?

95% dos entrevistados emitiram comentéarios finaie €pram sintetizados e se
apresentam a seguir. Somente 01 entrevistado sfon@eu este item, 0 que representa
5%.

A iniciativa € absolutamente pertinente e adequpdia nos dias de hoje ndo ha
possibilidade de se manter nossas atividades semsforgo cotidiano pela ampliacdo da

cultura da qualidade. O DEGAQ pode fazer o papelintermediar as parcerias entre
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diferentes setores da Unidade, pois tem um objejiu® deve ser de todos. Conseguindo
aumentar a abrangéncia de sua atuacdo e ampliara$o exjuipes tem com certeza
condicbes de conduzir este projeto bastante inoygums esta sempre em busca de

constantes melhorias em nossos produtos e, inelusé/si mesmo e seu funcionamento.

Deveriamos organizar visitas a outras empresasesonm ramo que a nossa com o
objetivo de vermos como estédo organizados, conaratientro dos processos produtivos,
como a sua estrutura organizacional foi preparada melhorar os niveis de respostas,
tanto na qualidade como na velocidade, criandcadestna mecanismos de analise para
este novo Bio-Manguinhos, que ja é hoje uma Orgagédiz de grande porte com imensos

desafios para um futuro bem préximo.

Qualidade é uma palavra neutra que se torna exmegsando atributos sédo a ela
adicionados, (muito ruim, ruim, boa, superior, déswte). Quando se fala em niveis de
gualidade, fala-se do subsistema organizacionakimgiado ao produto ou servigo, 0
sistema de garantia da qualidade, e a conseqietifecacao.

Exceléncia € estar a frente de um conjunto, sugerapetidores na area de atuacao,
significa principalmente diferenciacdo positiva.

Na qualidade organizacional o foco séo as orgabézag capacidade para alcancar
seus alvos de modo competitivo, satisfazendo ascexipvas dos clientes melhor do que os
concorrentes e a um custo menor. Organiza¢des komieel de qualidade organizacional
alcancaram maior capacidade de geracdo de valoai® eficiéncia, tanto para clientes
como para os principais interessados na organizacéo

Quando se pensa em niveis de qualidade organizdcifmla-se do sistema
organizacional amplo, e, portanto do TQM (gereneiaim da qualidade total). Os modelos
relacionados a exceléncia podem ser interpretanio® eim padrdo possivel de ser usado
por uma grande massa de organizacbes em todo oomi@ndim pré-requisito para
organizacoes globais). A premiagdo da conquistaidel de qualidade organizacional é
tomada publica e se constitui em uma das mane#&rasedhorar a qualidade das parcerias
em negocios. Esses modelos, ao estabelecerem padefieem plataformas de requisitos

béasicos voltados para racionalizar relagfes deanegy@efinindo uma linguagem comum.
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Modelos da qualidade sao tipicamente genérico® e@rescritos, especificando o que
o sistema da qualidade deve cobrir, embora sengandiomo deva ser montado. Dessa
forma, as organizacoes tém a flexibilidade pargefapseu proprio sistema da qualidade,
obedecendo a padrbes gerais, mas contemplandossutu®, cultura, nomenclatura e
processos existentes.

Portanto, se a organizacao quiser ser bem sucesdideermos de qualidade moderna,
nao adianta imitar, copiar ou mesmo seguir a médaeciso desenvolver um cuidadoso
trabalho. E neste contexto que acredito que o DE@&<geu e vem crescendo, conduzindo

a nossa empresa e nosso portfélio a patamaresgdibittdade nacional e internacional.

4.2.2. Comentarios adicionais

Em linhas gerais podemos ressaltar que o0s en@deist contribuiram muito
evidenciando nas respostas a importancia da egigtéla garantia da qualidade e da sua
finalidade, e demonstrando o conhecimento de Biogdamhos e das necessidades de

melhorias no Sistema de Gestédo da Qualidade ingalant

Ha um entendimento de que os diferentes Sistem@sididade possuem finalidades
distintas, mas néo sao conflitantes entre si, @rmagnte, ndo é viavel gerenciar em paralelo
0s varios sistemas. Por isso se faz de extremariégmmia 0 desafio de se atuar com um
modelo de sistema integrado, atendendo as esp@atfes de cada area e reorganizando o

gerenciamento das acfes de garantia da qualidatie de sua competéncia.

Consideramos que o objetivo do estudo foi alcangadassim as necessidades e
expectativas de cooperagdo entre as diversas areadepartamento de Garantia da
Qualidade foram identificadas por todos os gestquesparticiparam da pesquisa e citadas
em varios itens respondidos, que sumarizando,gafor necessidade de que o quadro de
pessoal do DEGAQ seja ampliado assim como o0 esdep@atuacdo das suas areas,
realizando treinamentos em qualidade de forma saten continua pela necessidade de
mudanca cultural requerida pela qualidade.
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Quanto a possibilidade de Bio-Manguinhos trabat@n Sistemas da Qualidade
Integrados, a visdo favoravel foi praticamente unén considerando como uma
necessidade e resgatando a busca pela “Qualidade, Doque requer desenvolvimento de
uma estratégia especifica e que tenha apoio de,teadando uma sinergia em busca de

melhores condicdes e niveis de qualidade.

Entende-se que este projeto vai mobilizar toda &lddie e deve contar com a
colaboracdo e dedicacdo de cada gerente, porqueess® sera em funcdo do nivel de

participacdo de cada um.

Nos comentérios finais constatamos ainda que ewistpoio e a credibilidade dos
gerentes na atuacdo do DEGAQ na conducédo destetgrojovador, e que Bio-
Manguinhos, como organizacdo tem a flexibilidadeapgaojetar seu proprio sistema de
gualidade, obedecendo a padrdes gerais, mas cdatelopsua estrutura, cultura,

nomenclatura e processos existentes.

4.3. 3° Estudo de Caso — Identificagcdo dos Requisitos Meativos referentes ao

Sistema de Gestdo da Qualidade

Este estudo foi estruturado com base na leituraterpretacdo das normas e
regulamentos aplicaveis ao Instituto, com o objetle identificar os requisitos normativos

referentes ao Sistema de Gestéo da Qualidade.

Utilizou-se a Norma NBR ISO 9001 — Sistemas de &egt Qualidade — Requisitos,
como base de descricao inicial, levando em coregder o seu uso por partes internas ou
externas, incluindo organismos de certificacdoa parliar a capacidade da organizacéo de

atender aos requisitos do cliente, os regulamentaos da prépria organizagao.
Levou-se em consideracdo também que o0s requisitoSGI) especificados nesta

Norma sdo complementares aos requisitos para @®@utue os principios de gestdo da
gualidade declarados nas NBR ISO 9000 e NBR 1S@ #®@@m levados em consideracéo
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durante o desenvolvimento desta Norma. A relevéestié@ no fato de que a NBR 1SO 9004
€ recomendada como uma orientacdo para organizqgéetesejam ir além dos requisitos
estabelecidos na NBR I1SO 9001, buscando melhontimt@a de desempenho.

Como esclarecimento ainda, a norma NBR ISO 9001ndiai requisitos especificos
para outros sistemas de gestédo, tais como aqusglesificos a gestdo ambiental, gestao de
seguranca e saude ocupacional, gestéo financeida agco. No entanto, ela possibilita o
alinhamento ou a integracdo do sistema de gest@ualalade com outros requisitos de

sistemas de gestao relacionados.

A matriz de correlagcéo construida e apresentadauaalro 11, teve como finalidade
identificar os itens em cada documento normatiacienando-os a descricdo inicial
abordada acima, com o objetivo de analisar as egig& e 0 quanto elas sdo comuns entre

os Sistemas da Qualidade pertinentes e traballedd&io-Manguinhos.
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QUADRO 11

MATRIZ DE CORRELACAO DE NORMAS E REGULAMENTOS APLIC AVEIS

NORMAS E REGULAMENTOS

NBR ISO BPF - i
BPF - RDC |BPF -Portaria| Instrugéo '?\IFI"T' DII\IC(:)[?a BPC -
Manual:1997

REQUISITOS
13: 2003
1.1

Introducgé&o e Objetivo Oel Oel
Referéncia Normativa 2 2 0 0 0 4 Anexos
Termos e Defini¢cdes 3 3 A'lig 82'2 € 0 Anexo I 6 1
41,421, | 41,421a 11,6,8A6 9 115672 ;’szi%'lg'féza
S'Stegﬁj%fd?tao da | 422 542¢e| 423 425al B1e189 |10 11,13, 14 17'23’1%' 11% 11% 819, 8.31.3, 5'1’75'613'1' 6
7.1 427e 431 15e 16 oo 8.31.4,8.31.6 ¢
16e 17
8.31.7
8.1.1.2,8.6.1.4,
5.1,5.8,59,6f 8.7.1.1a 3.2.2, 3.3,
Controle de Documentos 4.2.3 4.3 14 e 14.1 6 |11.7,14.1, 15. 8.7.1.4, 55.3,5.5.7,
el6.1 8.10.1.2e 558e55.11
8.31.6
8.4.6,853.4, 3:"1‘1'94‘1'310’
Controle de Redistros 424 43.1,4.13, |1.1,14.9,14.104.4,6.B, 7,9.4 6.2, 11.8, 14.5 8.6.1.1, 5 15; 5'5 '
9 o 5.25e555 e 18.8 el23 15.2e17.2 | 8.8.2.1.6, 8.11 P e
5.14.4.b,5.22
e 8.31.2.2
6.13,7e8
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5.1,5.3,5.4.1) 4.1.2,4.1.5, 1.2,1.3, 2.1, 11 12 21 1.1,2.1, 2.2,
. . .| 551,552, | 42.2a4.24,] 3.2,6.2,6.9, voer T 23,25, 2.8,
Responsabilidade da Dire¢aol 5 o1 "6 1 52| 427 4.15¢e|7.2,9.4.1, 10 1 2'2’12'2'3 1311312 7/ 8112813
e 85.1 525 al0.4e19.7.1 ) 11.2e11.4
3.1.1, 3.3.6,
3.3.8, 4.3,
Foco no Cliente 52,7.2e 82‘11156;5?11 4. 1.3 1.1, 13 14 e 15 44.1,4.6.6,
o 48,4.12,5.5.5
5.8,6.5e6.6
3.1,3.2,4.1,
43a
4.1.3,5.1.1,
41,416 25a2.7,6.1.4, :211'12’;3'525553'
Responsabilidade, Autoridadg 6.5, 5.5.3, 7.2 ¢ PR 10.1,10.2 e | 8.A.10, 8.A.11] 6.2.3,10.6.2,] 8.1,8.2.2,8.127 "~ T
Comunicacso 723 4.4.2,4.4.4, 10.7.1 141e143 | 113 11.6e| es3112 | >10a512
¢ o 45 47e4.8 o ) ' '1’44' D 5.14.4,5.14.5
' 5.15a5.17,
5.18.3,5.18.4
5.20a5.23,6 k
7
5.2,5.6.2,
Analise Critica pela Dire¢do| 5.6.3, 7.2.1, iiéf:éi 1.3e94.1 11.2 13.1
722e7.2.3 e '
4.4.1,454.10, 8.1.1.2, 8.3, 42 58 59¢
Gestao de Recursos 6 5.1a5.3,54.2 17.6e 184 2,3,4,5e8B2,3,4,7e8|8.4,820a8.30 '6.111, '
ab4d44e 5.10.|I. e 8.31.5 )
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. o 415,521
Competéncia, Conscientizacap 6.2.1, 6.2.2 e ' '| 10.1.4, 10.3, 5.18.2e
Treinamento 6.2.2.1 5'2'5’55:',,2'5 104261762 2°>2€8A3| 22 a24 81121 51921
4.1.3,4.6,5.3 11,12, 13.9 al
Infra- estrutura e Ambiente dé 5.4.7.2,55, 13.12,17.7a
" 6.3e6.4 5.5.6, 5.6, o 16t 3,4e5.3 3,4e8 8.1.1.2 5.13
Trabalho 17.9,185¢e
5.6.3.4,5.8 ¢ 18.11
5.10 '
4.1,4.15, 4.2. |
Realizacdo do Produto 7 a4.23,54¢e 14.7a14.11¢ 8,12 9e10 5.13,5.14,6,
59 15 e8
Projeto e Desenvolvimento 44 45 47
(Planejamento, Entradas, Saic 8,881,882 5]
Andlise Critica,Validacio e 7.3 54e59 15,17 e 18 8 6.2,6.3e Lg e 810 5.4(,35.76,6?3.23,
Controle de Alteracdes) '
Aquisico 7.4 e ‘é‘i‘l 2| 132e13.3.1 8.8 8.20
Controle e Validacao dos 421 431 14.3 a 14.6, 14,
Processos de Producédoe| 7.5.1e7.5.2 4 7 5 1 é 5 iC 17.19, 18.3.4, 10 9,10,11e14 845a84.7
Fornecimento de Servico T ' 18.10 e 19
131,132, |2 el o 10,110
Identificacdo, Rastreabilidadele7.5.3, 7.5.5e|] 4.6.1,4.12, |13.3.2a1338, 0 5 o c o A
Preservacio 76 558 56a58134 135 14 8.D, 8.E, 9.8,] 11.10, 12.2, 5.13e5.14.5.p
& ' R ' "o 7 7110.2,12,14.4 8 15.3e16.2
e 18.7
15
4.9,4.10,4.11
Medicdo, Anlise e Melhoria| 8,8.1e8.2 |4.14,5.4,5.5. 9 11 13 84la8aldl o.5.610
8.14 a 8.19
5.5.9,5.8e5.9
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Auto- Inspecéo e Auditoria dil 8.151,8.175
) 8.2.2e8.2.3 4115e4.1p 9,9.1a96 11 13 8.31.3.2e 5.6.3e5.19
Qualidade 83141
Controle de Produto Nao- 6.1a6.9, 7.144.5,13, 14, 15
Conforme 8.3 48e49 178 136a13p  e16 14,15e 16
Andlise de Dados 8.4 44,54.7e5.9 14.3e17.1 5.5,6.9e7
Melhoria Continua, Agéo 85.1,852¢e] 4.10,411e 6.9 11.2 13.2,135e
Corretiva e Acao Preventival 8.5.3 412 ' ' 14.4
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Segundo a NBR ISO 9000:200% SGQ fornece confianga a organizacao e a seus
clientes de que ela é capaz de fornecer produt@sajandam aos requisitos de forma
consistente.

A abordagem para desenvolver, implementar, manteasear a melhoria de um
SGQ consiste em varias etapas como a:

» determinacdo das necessidades e expectativas togesl e das outras partes
interessadas;

» estabelecimento da politica da qualidade e dos tooe da qualidade da
organizacao;

» determinacdo dos processos, dos recursos e respitidades necessarios para
atingir os objetivos da qualidade;

» estabelecimento e aplicacdo de métodos para meedficacia e a eficiéncia de
cada processo;

» determinacédo dos meios para prevenir ndo-conforaedae eliminar suas causas;

» estabelecimento e aplicacdo de um processo paraam&lcontinua do sistema de

gestao da qualidade.

Uma organizacdo que adota a abordagem acima meadmmera confianca na
capacidade de seus processos e na qualidade depseaistos, e fornece uma base para
melhoria continua. Isto pode conduzir ao aumentosdaisfagdo do cliente e das outras

partes interessadas e, também, ao sucesso da aegau”.
A partir desta linha de raciocinio, apresentamabagrama na Figura 13 com 0s
conceitos relacionados com a qualidade adotad@srpema norma ISO e também em

Bio-Manguinhos.

Como podemos observar 0s conceitos possuem relag8esiativas que sao Uteis

na identificacdo da natureza da relacéo entre eles.
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FIGURA 13

CONCEITOS DA QUALIDADE

Requisito (3.1.2) ..
Necessidade ou egpectativa que Categnﬂa ou n:_la_ss1f1|::a|;a|:| ;mhu1da a
¢ expressa, geralmente, de forma «—  diferentes requisitos da ql}ahdade para

inplicita ou ohrigatéria produtos, processos ou sistemas, que

tém o mesmo uso funcional

Competéncia (3.1.6)
Capacidade demonstrada para aplicar

/ conhecimento e habilidades

Qualidade (3.1.1) I
Grau no gual um conpunto de
caracteristicas merentes satisfaz Capacidade (3.1.5]
a requisitos TeeReIgy Aptiddo de uma organizagio, sistema ou

processo de realizar um produto que wa
atender as requisitos para este produto

/

Satisfacio do Cliente (3.1.4)
Percepcdo do cliente do grau no
qual oz seus requisitos foram
atendidos

Fonte: NBR ISO 9000:2005

Da mesma forma, quanto ao melhor entendimentordgiugarantia da qualidade e
do gerenciamento da gestdo da qualidade, o diagesresentado na Figura 14, veio
ratificar que o modelo de estrutura organizacial®atualidade, apresentado na Figura 05
do Capitulo Ill, se mostra adequado aos conce#asionados com a gestéo, estabelecidos

pela referéncia normativa nacional.
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Siziema [3.2.1)

FIGURA 14

CONCEITOS DE GESTAO

Gestho [32.6] Alia Divecao (3.2.7)
Conpmnto de elemnentas nder Atividades coordenadas Pessoa ou grapo de pessoas que divige &
relacionados on nterativos para dirgir e cortiolaruma comntrola wma orgamizagio no mais alto nivel
| Orgamzacio I
- p Politica da Qrualidade [3.2.4)
Sisiema de Gestao (32.2] Irtengdes e divetrizes globals de wma
Sistema paraestabelecer orzamizacio, reldivas dqualidade
politica & ohjetivos, e para formalmente expressas pela Alta Diregin
atingir estes objetivos
Gestio da Qualidade (5 2.5) I
Atrvdade rdenadas dingzir
| FESN S i Ohjetive da Qualidade (32 5)
Sisiema de Certio da que diz respeito i qualidade Al e EEIE - a]m]. : Jad’:'] Uit
. Crualidade (3 2.3
SlFtEm& IiE geﬁtalzl para Melhoria C H (3213:]
m i n::_:-ntr:-laru.t;jz Atiridade recorrente para aumentar a
n:-rgamz.a-;a-\:, He.I0s capacidade de atender requisitos
respeito & mualidade
Plancjanento da . 1o da qualidad C fia da Qualidad Melloria da
Cualidade (32.5) (3210 (3211) CQualidade (32.12)
Parte da gestio da Paste da gestin da malidade Paste da gestio da gualidade Fate da gestio da
qualldade. focada no focada no atendimenta dos forada em prover confianca de qualidade focada no
E.ste!]:nele-:unent-? des requisitos da qualidade que o5 requisitos da quahdade mntn da
objetivos da qualidads e e e T caparidade de atender

que especifica os remursos

@ Processos Operaclomnals

NecessArios para dendsr a
estes objetivos

Fonte: NBR ISO 9000:2005

o3 requisitos da

[ e

Fficacia(32.14)
Extensio na qual as atividades Ffickncta (3215
planejadas s3o realizadas e os Felagio entre o resultada
remltados planejados aleangados aleangado e o5 recursos usados
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Considerando desta maneira esgotadas as refer@aciasais e visando uma maior
contribuicdo, procuramos nesta sequéncia estudamslguias internacionais, porem
cientes que ndo sdo obrigatérios de implantacdpai® mas que neste momento podem
nos auxiliar na busca de modelos de melhorias.

Foram assim analisados os trés guias publicadas PRIEA que se aplicam a
substancias farmacéuticas e a produtos, incluinatedmologia e produtos bioldgicos que
sdo: ICH Q8 Desenvolvimento Farmacéutico, ICH Q%e@eamento do Risco da
Qualidade (GRQ) e o ICH Q10 Sistema de Qualidaden&@éutica, sendo que este
primeiro ja sofreu uma revisao pelo FDA.

Especificamente o ICH Q9 possui dois principiosdeésque sdo: a valorizacdo do
risco da qualidade deve ser baseada em conheciroientidfico e visar acima de tudo a
protecdo do paciente; e o nivel de esforco, fodadlk e documentacdo do processo de
GRQ deve estar de acordo com o nivel de risco.

A implementacdo da ICH Q10 ao longo do ciclo deawdd produto serve como uma
ponte entre 0s requerimentos regionais, visa facila inovacdo e o continuo
aperfeicoamento, assim como fortalecer o elo ed&senvolvimento farmacéutico e

atividades de producéo.

Nestes documentos ha o reconhecimento de que idag&ahdo pode ser testada no
produto e sim construida no projeto, enfatizandotoabalhar dentro da area de projeto nao
€ considerado como uma mudanca, porem fora desta rlormalmente inicia-se um
processo pés-aprovacao para regulamentar a mudaqga para Bio-Manguinhos servem

para fundamentar uma diretriz implantada.

Ainda como estudo, foi analisada a diretriz do PATecnologia Analitica de
Processo -, guia do FDA, cujo objetivo é projetadesenvolver um processo bem
compreendido que possa de forma consistente assegma qualidade pré-definida ao

final do processo de producdo. Os ganhos de qdalidgeguranca e/ ou eficiéncia irao
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variar dependendo do processo e do produto, e degewapazede reduzir o tempo do
ciclo de producdo usando medidas e contrtdes line”. (medidas onde as amostras sdo
separadas do processo de producdo, e podem voltémx@ do processo)in- line” (
medidas em que a amostra ndo é removida do procespode ser invasiva ou nao-
invasiva) e/ ou' at-line” ( medidas em que a amostra é removida, isoladalesaaa na

proximidade do fluxo do processe)prevenir rejeitos, sobras e re-processamento.

Dentro da estrutura do PAT, as ferramentas podem categorizadas como:
Ferramentas variadas para projeto, aquisicao ésard#d dados; Analisadores do processo;
Ferramentas de controle do processo; Aperfeicoameahtinuo e gerenciamento de

conhecimento.

O FDA, como Agéncia, esta encorajando produtorasaaem o suporte PAT para
desenvolver e implementar uma abordagem inovadogficeente do desenvolvimento,
producéo e garantia da qualidade farmacéuticastandggm reconhece que infelizmente, a
industria farmacéutica geralmente tem se mostraglsitamte em introduzir sistemas
inovadores no setor de producéo por varias ratdies. razao sempre citada € a incerteza
guanto a regulamentacdo, que pode resultar dapodicede que 0s atuais sistemas
regulatorios séo rigidos e desfavoraveis a intrédulg sistemas inovadores.

Neste caso serviu como estudo realmente e ndo pooposta a ser implementada
neste momento no Instituto, porque necessita de ewvoducdo paralela das Agéncias

regulatorias nacionais para a ado¢cao da mesmaaajzord

Com vistas a reflexdo e fortalecimento do Sistemddstao da Qualidade de Bio-
Manguinhos também foi estudado o documento do FG&dance for Industry Quality
Systems Approach to Pharmaceutical cGMP Reguldtiates 2006, que visa ajudar os
produtores na implementacdo de modernos sistemgisatidade e gerenciamento de riscos
aproximando dos requerimentos regulatoriosc@MP, “current Good Manufacturing
Practice”(21 CFR parts 210 and 211mas harmonizados com outros sistemas incluindo
ISO 9000.
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Na sequUéncia do estudo, em comentarios adicionagsifamos fazer uma analise do
conjunto de informacdes levantadas, em referémca@bgetivo desta dissertacao.

4.3.1. Comentarios adicionais

Um sistema apropriado de Garantia da Qualidadecaalnl a fabricacdo de
medicamentos, deve assegurar que 0S mesmos sejajetagos e desenvolvidos
considerando a necessidade do cumprimento das BB#res requisitos como Boas
Praticas de Laboratério (BPL) e Boas Praticas €is{BPC).

Segundo a RDC 210, BPF para medicamentos,

“O fabricante é responsavel pela qualidade dos medientos por ele
fabricados, assegurando que estes sdo adequadosfi@®saos quais se
destinam, cumprem com 0S requisitos estabelecidosse&u registro e néo
colocam os pacientes em risco por apresentar sega,equalidade ou eficacia
inadequadas. O cumprimento deste objetivo ¢é reghiidade da
administracdo superior da empresa e exige a pgdicio e 0 compromisso dos
funcionarios nos diversos departamentos e em todasiveis da organizacao,
das empresas fornecedoras e dos distribuidoresa Rgre o objetivo de
gualidade seja atingido de forma confiavel, deveehaim sistema de Garantia
da Qualidade totalmente estruturado e corretamemtglementado, que
incorpore as BPF. Esse sistema deve estar totabnéotumentado e ter sua
efetividade monitorada. Todas as partes do sistden&arantia da Qualidade
devem estar constituidas por pessoal competenabiéthdo, além de possuir

espaco, equipamentos e instalacdes suficientesguadas”.

Esta é a realidade de Bio-Manguinhos evidenciadas peertificacdes junto a
ANVISA, o MAPA e a OMS, detalhada na elaboracadaldsssertacdo, o que significa o
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atendimento de todos os requisitos relacionados aninés BPF pontuadas na matriz de

correlagéo construida.

Especificamente sobre as BPL, em funcéo da salémtala adesédo do Brasil aos atos
da OECD para reconhecimento mutuo de dados lab@iatsegundo as Boas Praticas de
Laboratorio, a DICLA /CGCRE esta adequando os decuos relacionados com essa

modalidade a fim de harmonizar com os procedimergtzbelecidos pela OECD.

Iniciou-se com a revisdo da NIT-DICLA-028-Critérigmra Credenciamento de
Laboratérios de Ensaios segundo BPL, cuja novadweés a traducdo dos documentos
similares dos Principios BPL da OECD e seus doctmea@omplementares sao:

* NIT-DICLA-035-Requisitos Gerais para Laboratériegendo os Principios das
Boas Praticas de Laboratorio BPL;

* NIT-DICLA-036-Papel e responsabilidade do Diretertstudo em Estudos BPL,;

* NIT-DICLA-037-Aplicacdo dos Principios de BPL a &dbs de Curta Duracao;

* NIT-DICLA-038-Aplicacdo dos Principios BPL a Sistasninformatizados;

* NIT-DICLA-039-O Papel e Responsabilidade do Patrador na Aplicacdo dos
Principios e BPL;

* NIT-DICLA-040-Fornecedores e BPL;

* NIT-DICLA-041-Garantia da Qualidade e BPL.

Para os laboratérios e avaliadores em BPL os deferilocumentos disponibilizados
no endereco www.inmetro.gov.br/credenciamento/laboratorioséigy). deverdo ser

utilizados a partir de 01 de fevereiro de 2008.

Esclarecemos que a mudanca foi apenas na formatacdocumento original, ndo
sendo incluidos requisitos diferentes que demaerdassna atualizagdo do Quadro 11 por
ndo ser considerado prejudicial aos objetivos tlades visto que a referéncia principal era

a existéncia dos requisitos e esta foi assegurada.
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No levantamento dos dados apresentados no Quadpmodémos analisar que em
todos os sete documentos, os aspectos do Sisten@admtia da Qualidade foram
abordados o que caracteriza obrigatoriedade dediatento dos mesmos requisitos,

respeitando a especificidade do produto e seuiestaglesenvolvimento ou de producéo.

A visdo de otimizar custos relacionados a qualidactemo, no controle de
documentos e de registros, no acompanhamento rdéme das etapas dos processos e
lotes, na prestacdo de servigos de calibracddaagab, no cumprimento dos programas de
treinamento em qualidade e de auto-inspecdes ¢oaadida qualidade, direciona para a
viabilidade de se elaborar uma proposta que prapwcuma maior integracao entre as
atividades relativas a gestdo da qualidade e bomtnpara o estabelecimento de uma area
gestora Unica para quaisquer Boas Praticas apdicadélnidade e ndo apenas para a
Garantia da Qualidade as Boas Préticas de Faboicaca

Desta forma, buscou-se harmonizar o entendimera@essibilidade de integracdo
destas exigéncias e a adocao de novos modelos cEfler@ncia no que se refere ao
gerenciamento pelo Departamento de Garantia dadadal e ainda o que extrapola como
responsabilidade do mesmo, mas que identifica camogerenciamento superior na

hierarquia, com foco na gestdo da qualidade.
Vale ressaltar que a busca pela melhoria contiassim como a perspectiva de

produtos com qualidade reconhecida pelo mercadofat@ces criticos de sucesso que

impulsionam o fortalecimento, a ampliacéo e a ¢juatido da Garantia da Qualidade.
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CAPITULO V — PROPOSTA DE MODELO DE GESTAO DA QUALID ADE PARA
BIO-MANGUINHOS

A proposta apresentada neste Capitulo, leva emdewagdo as praticas adotadas no
Instituto e contempla a implantacédo e implementagiodiversas Boas Praticas e Sistemas
da Qualidade aplichveis a Bio-Manguinhos e também modelos normativos
internacionais, o que se justifica pela dinamica igopulsiona um Complexo Industrial de

Imunobiolégicos e a necessidade de superar desafios

5.1. Proposta de Gestéo

Considerando os dados obtidos, entendemos que ocxagAp da nova estrutura
organizacional do Departamento de Garantia da @aggi atuando com as trés DivisOes e
o Laboratério de Metrologia e Validacdo em integfalireta e apoio da Vice-Diretoria de
Qualidade e demais Unidades Organizacionais dotuttst tende a possibilitar a

implementacdo da proposta.

Como resultado, entende-se que esta proposta ilademn um plano de acéo vai
estar contribuindo para a reducéo de custos dédgdal em controle de documentacgao, de
auditorias, de treinamentos, proporcionando tamiéma cultura Unica com linguagem de

gualidade padronizada.

Uma base de dados comum aos sistemas da qualidddefgxilitar a emissdo dos

relatérios, a renovacgao de licencas e contribui pgprocesso de registro e renovacao.

A partir desta linha de raciocinio, para o geraneiato dos requisitos normativos e
regulamentadores referentes aos diversos Sisten@sialidade aplicaveis, propomos um
Plano de Acé&o procurando definir as atribuicbes pertinentes alacaJnidade
Organizacional.
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Ao Departamento de Garantia da QualidadgdDEGAQ) cabe a responsabilidade do
gerenciamento de todas as partes que formalizarnstenf de Garantia da Qualidade
exigido e, portanto alinhado ao Sistema de Gestid)dalidade e desta forma, deve

viabilizar as agdes pertinentes as areas pertesgcardua estrutura como descrito abaixo.

A Divisdo de Auditorias e Treinamentos da Qualidad¢DIAUT) deve atender aos
programas de auto-inspecdes/ auditorias da qualidade treinamentos, ampliando seu
escopo de conhecimento e de atuacdo. O primeioy &atser considerado € buscar a
capacitacdo dos auditores nos sistemas da qualmlaelenecessitam ser absorvidos nos
programas de sua responsabilidade. Para este @oetdste a iniciativa do DEGAQ de
encaminhamento da solicitagdo de treinamento dgmecio POM de 2008. Da mesma
forma foram novamente planejados os treinamentesng puderam ser realizados em
2007, afetando diretamente o quadro de pessoalviocalo ndo permanente que para o
DEGAQ representa a maioria.

Por outro lado deve intensificar a execucdo do farng de Treinamento em
Qualidade ampliando também seu escopo normativa@essglade exaustivamente

identificada pelos gestores entrevistados.

Cabe ainda atuar no Programa de Qualificacdo deeEedores, requisito também
exigido pelos sistemas da qualidade, mas acimadieexigido pelos clientes internos que
conduzem os processos de desenvolvimentos tecoafygirodutivos e de controles da
Unidade, alem do que no ambiente normativo e sottrato, o contratante deve ser
responsavel por avaliar a adequacdo e competénocieontratado para desenvolver o
trabalho requerido.

Para aDivisdo de Documentacdo da Qualidade(DIDOC) a iniciativa de
reorganizacdo do sistema de controle de documgtosntempla parte das necessidades
técnicas para ampliar o acervo de documentos paddos para uso. Porem, de posse do
numero de documentos controlados e fazendo umagquedo da diversidade de tipos de

documentos a controlar € imperativo afirmar quemplémentacdo de um sistema de
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Gerenciamento Eletronico de Documentos (GED) € alémiavel, vital para a conducao

das atividades. Esta conclusdo também foi resutiadestudo realizado pela atual gerente
desta area com monografia aprovada para obtenc&gradode especialista em gestao
industrial de imunobioldgicos - MBBIO — da Escolalitgcnica da Universidade Federal

do Rio de Janeiro — UFRJ e COPPE em 2007 e adficads.

Pela Divisdo de Boas PréaticagDIBOP) a implantacdo dos postos avancados de
acompanhamento do desenvolvimento de projetosegsos e produtos é uma prioridade.

Para esta atuacéo foi aprovado um aumento do gdadressoal ja em curso.

Como resultado espera-se atender a necessidade xel®utag treinamento
supervisionado nos processos, atuar na recondilidgsi protocolos logo apds o término da
etapa do processo e ndo apenas no final quandessiédocompleto do lote chega no
DEGAG, atuar na liberagdo das linhas, atuar natifttatdo de n&o-conformidades
existentes, buscar com os responsaveis das aregdes corretivas correspondentes, mas
acima de tudo promover a qualidade assegurada emricnento das diretrizes impostas
pelas normas e regulamentos aplicaveis a Bio-Mahgsi

Para olLaboratorio de Metrologia e Validacdo (LAMEV) ja responsavel pela
realizacdo das atividades de calibracdo, qualficage validacdo garantindo a
confiabilidade dos instrumentos, sistemas de megdigastalacdes, equipamentos,
utilidades, operacdes e métodos analiticos enwadvitbm todos 0s atuais processos o
grande desafio esta em ampliar mais uma vez sagdtuelaborando e executando os
novos Planos Mestres de Validacao referentes atvdCes Producéo de Antigenos Virais e
em um futuro muito préoximo os do Centro Integradddototipos, Biofarmacos e Reativos

e da nova planta de producao de vacina contra Rasav
Reforca-se aqui a necessidade de comprometimerdoedaria em dar prioridade as

aquisicoes de novos padrdes de trabalho e na tay&#cade servicos de calibragdo dos
padrbes de referéncia, obrigatorios para a execdedoatividades do LAMEV e que
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cumprem rigorosamente a hierarquia de rastreatididemo pode ser acompanhada na

Figura abaixo.
FIGURA 15

HIERARQUIA DE RASTREABILIDADE

Rastreabilidade das Medicoes

INMETRO

Rede Brasileira de
Calibracgao

Padrdes de Referéncia
Padroes de Trabalho

Instrumentos de Medigdo
de Bio-Manguinhos

(@ ——

Fonte: LAMEV/ DEGAQ/ Bio-Manguinhos

Em contrapartida este investimento no LAMEV coroggfe a uma economia anual
para o Instituto na ordem de aproximadamente R$28100 por ndo comprar servi¢os de
calibracdo e de R$ 1.218.000,00 em servigos deagilp. Estes dados sdo gerenciais e

levantados pelo proprio departamento.
Além da economia existe a garantia, a continuidealseguranca dos servicos.
Adicionalmente para Bio-Manguinhos, porem cgerenciamento direto da Vice-

Diretoria de Qualidade (VQUAL), consideramos ainda como proposta de estado

implementacao das trés diretrizes do EMEAcitadas no Capitulo anterior no item 4.3.
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Esta indicacdo toma como base o fato do GerencitantenRisco da Qualidade ser
considerado como valioso componente de um sisteengudlidade efetivo, capaz de
melhorar a tomada de decisdes e prover reguladatrasés de uma melhor avaliacdo da
habilidade de uma empresa em lidar com potencialrist®, e pode ainda afetar

beneficamente a extenséo e o nivel de supervigéitatéria direta.

Podem também ajudar nos estudos de desenvolvinfenmt@acéutico em coletar
conhecimentos referentes ao desempenho do prodbre sima faixa mais ampla de

atributos materiais, processos de industrializeggarametros do processo.

A indicacdo se respalda no fato de que com a wesicdo do Desenvolvimento
Tecnolégico, adotando um modelo de gestdo por tosyj@ Unidade busca atender os
requisitos estabelecidos para a realizacdo dagsdivectapas obrigatérias que visam
demonstrar a qualidade, seguranca e eficacia diufora sua finalidade e este processo
nunca € inferior a 7-8 anos podendo levar maissdends.

Estas diretrizes aplicadas também indicam as aeds a demonstracdo de uma
compreensao da ciéncia farmacéutica e da indushgalo podem criar uma base para
abordagens regulamentares mais flexiveis, masceafdo que o grau de flexibilidade da

regulamentacéo depende do nivel de conhecimenttifide fornecido.

Existe a visdo de que embora decisfes regulatbe\zesm continuar a ser tomadas em
bases regionais, um entendimento e uma aplicagdmmopodem facilitar a confianca
mutua e promover decisdes mais consistentes estregoladores, com base nas mesmas
informacdes. Esta colaboracédo pode ser importamtdesenvolvimento dos principios das
politicas e diretrizes que integram e dao supatpraticas do gerenciamento do risco da

gualidade.

Nesta diregdo que no nosso entendimento estasgnfamtas podem ser aplicaveis a
Bio-Manguinhos, fundamentando outras inovacgoes.
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Baseado no documento do FDBuidance for Industry Quality Systems Approach to
Pharmaceutical cGMP Regulatiohsde 2006 consideramos como principal proposta a
implementacdo de compromisso formal e documentadondprocedimento de Anélise
Critica Anual da Qualidade em Bio-Manguinhos,que deve considerar pelo menos: a
adequacdo da politica e dos objetivos da qualidziegsultados das auditorias internas e
inspecoes externas, reclamacdes dos clientesarmeintos, planos mestres do “status” de
validagdo, mudancas de processo, resultados dorolnde qualidade e dos
monitoramentos ambientais, analises de tendéndaswos de processos, acdes corretivas

e acOes preventivas.

Com a revisdo da qualidade pode-se determinar essidade para mudancas na
especificacdo, producdo ou procedimento de contrgjee ratifica a formalidade quanto a
aprovacdo do documento. Consideramos como papslufador de mudancas e novos

paradigmas em qualidade de procedimentos e produtos

Para Bio-Manguinhos podemos ainda considerar esteanfienta como uma
recomendacdo recente da OMS para processos deuglicgcdo de vacinas e esta
responsabilidade extrapola o escopo do DEGAQ, raarexclui, porem esta direcionada
a atuacao da Vice-Diretoria de Qualidade, peladgesiaior, ou seja, do proprio Sistema de

Gestéo da Qualidade.

Da mesma forma entendemos que para a VQUAL caldeafarmalizar com a Vice-
Diretoria de Producéo, de Gestdo e de DesenvoltariBecnoldgico e com a Assessoria
Clinica e Médica compromisso de estabelecer o gerenciamento dot&ma de Gestao
da Qualidade de Bio-Manguinhosconsiderando as Boas Praticas e Normas aplicaveis
nesta direcdo as interfaces existem e sdo conlseoitiao podem ser apreciadas na Figura

abaixo.

105



FIGURA 16

INTER-RELACOES
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Fonte: Projeto apoio metodolégico da COOPE/ Bio-igaimhos

Como acao deste entendimento podemos evidencidfigasas 17 e 18 a iniciativa

de implementacdo de proposta com a apresentacastmaura inicial de um projeto de

autoria da COOPE com Bio-Manguinhos trabalhadanteogente em reunido como

primeira reflexao.

Observamos que os periodos e as a¢des de implederitaam definidos e o olhar

normativo abrange os documentos estudados e moregsramos com este trabalho de

dissertacdo estar contribuindo para o melhorameatogestdo da qualidade de Bio-

Manguinhos, onde o contexto mundial indica que »agéacias serdo mais complexas,

buscando maior eficiéncia e efetividade dos pragstde bens para a saude publica.
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FIGURA 17

LOGICA DE CONDUCAO DO PROJETO (I/ I)

I

l l l Guidance for Indusiry —". I—
AMALISE DOS DOCUMENTOS, MODELOS DE REFERENCIA. Nyt TV ek Munagerss) e

NORMAS E REGULAMENTACOES DA QUALIDADE | . -

21 CFR Parts 210 and 211 ‘
@ Método {COFFE) ﬂ e
4 meses 4 meses |
DEFINICAO DO DEFINICAO DO e

META-MODELO
DO SISTEMA

- =
REQUISITOS PARA |:> ( SISTEMA DE QUALIDADE >
DE QUALIDADE § '

ATENDIMENTO AQ .. DE BIO-MANGUINHOS f_,,;--'-‘
MODELO e —

Experfise ma Irferprefagdo das
normas e modelos (Bio)
REUNIOES COM PROFISSIONAIS DE EBIO
(VQUAL., VPROD, VDTEC E VGEST)

Envolvimmento de
Shy'semanal dos
profissionais
envolvidos

Fonte: Projeto apoio metodolégico da COOPE/ Bio-lgaimhos
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FIGURA 18

LOGICA DE CONDUCAO DO PROJETO (lI/ I1)
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5.2. Conclusodes finais

Os resultados deste trabalho mostram que:

1 — N&o h& em principio nenhum entrave ou impedioet@écnico, econdmico,
juridico ou institucional & implementacdo destgopseta, considerando o aperfeicoamento

de um processo ja em andamento com as condic@etieas basicas existentes.

2 — Bio-Manguinhos pode avancar no sentido de supgna grande dificuldade que
€ a visdo extremamente académica, por vezes lmitédnica normativa, ndo sistémica
dos inspetores das Agéncias regulatérias naciocais, atuacdo apenas fiscalizadora
destoando das internacionais que procuram atuaop qarceiras na construcao de uma

Politica de Saude.

3 — H& necessidade explicita de atribuicbes do mMmpanto de Garantia da
Qualidade e da Vice-Diretoria de Qualidade em cemad as atividades de gestdo
pertinentes aos Sistemas da Qualidade, estabeteceraas e desenvolvendo suas
atividades administrativas e técnicas, de formeoenpver a implantacdo, implementacéo e
supervisdo da politica e da filosofia da qualidadegatando o comprometimento de todos,

e assim com o Sistema de Gestdo da Qualidade ddaiguinhos.

4 — Como a gestdo da qualidade se insere no piaeefa estratégico da
organizacdo, uma vez que é considerada um fatoom@etitividade intrinseco, o projeto
tem sua viabilidade respaldada pela evidéncia eptada na Figura 19, em que o objetivo
estratégico déAssegurar e implementar as melhores pratica&sta consolidado no Mapa
Estratégico do Instituto dentro da perspectiveatsgica déAprendizado e Crescimerite
projetos que apoiardo 0s objetivos dos procesgemnos relacionados as boas préticas,

saude e meio ambiente, infra-estrutura e pessoas.
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FIGURA 19

MAPA ESTRATEGICO DE BIO-MANGUINHOS
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5 — O modelo aqui apresentado pode servir como @eesnser replicado nos demais
produtores de bens e servicos, visando ao fortaéeto da imagem de qualidade da
producédo estatal de imunobioldgicos, consideranddaao fortalecimento do Complexo
Produtivo da Saude que tem sido colocado como umdadade na agenda do Ministério

da Saude.

6 — A imagem institucional da FIOCRUZ pode serdimtida na medida em que sua
Unidade de producdo de imunobiologicos pode seontexida como um polo de
exceléncia em gestdo da qualidade, capaz de progaga conhecimentos no ambito

estatal.

7 — A proposta encontra-se favorecida pelas paded, que neste sentido, foram
definidas, no Plano Quadrienal 2005-2008 da FIOCR#sgecificamente sobre a Producéo
de Vacinas, Biofarmacos e Reagentes Diagnosticosjo cestabelecido no capitulo
Desenvolvimento Institucional/ Modernizacdo das dddes com o0 compromisso de
fomentar, articular e coordenar as iniciativas daglades para aderir as normas de gestao
da qualidade, com vistas a potencializar os resumsoestimular as aprendizagens

organizacionais, estabelecendo diretrizes nornmspea area de atuacao.
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GLOSSARIO

Acreditacio — E a atestacdo de terceira parte relacionada a ganismo de
avaliacdo da conformidade, comunicando a demoidstriigmal da sua competéncia para

realizar tarefas especificas de avaliacdo da condade.

Auditoria — comprovacgao de que os procedimentos, instrucoésablalho e outros
documentos do sistema da qualidade sao executamidsrrme descrito, atendendo os

requisitos do cliente e normas aplicaveis.

Autoridades Regulatorias— Organizacdes dotadas de poderes de regulamentaca
No manual da BPC da ICH, a expressao “AutoridadsguRtorias” inclui autoridades que
fazem a revisdo dos dados clinicos apresentados, cheno autoridades que realizam
inspecoes. Essas organizacdes muitas vezes saaddmde “Autoridades Competentes”.

Boa Pratica Clinica — Um padrdo para o desenho, conducdo, realizacéo,
monitoramento, auditoria, registro, analises etdelas de estudos clinicos, que assegura a
credibilidade e a precisdo dos dados e resultaglatados, bem como a protecdo dos

direitos, integridade e confidencialidade dos $ogedo estudo.

Boas Praticas de Fabricacide E uma parte da Garantia da Qualidade que assegura
gue os produtos séo consistentemente produzidostelados, com padrbes de qualidade

apropriados para o uso pretendido e requeridorpgistro.

Boas Préticas de Laboratério -£ um sistema da qualidade que abrange o processo
organizacional e as condi¢cfes nas quais os estigdsalide nao-clinicos e de seguranca do
meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, nmradibs, registrados, relatados e

arquivados, com o intuito de proteger a salde hamasgetal, animal e o0 meio ambiente.

Calibragdo — Conjuntode operacdes que estabelece sob condi¢cdes espaasfica

relacdo entre os valores indicados por um instrimnéa medicdo ou sistema de medicéo
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ou valores representados por uma medida matedalipa material de referéncia e os

valores correspondentes das grandezas estabelpoidaadroes.

Certificacdo —Tem por objetivo, atestar publicamente e, por Esajue um produto,
processo, servico ou sistema esta em conformidamlerequisitos especificos, normas ou
regulamentos técnicos. Esses certificados tém prazealidade, revalidado ou suspenso
através de auditorias.

Certificado de Cumprimento de Boas Préaticas de Falitacdo e Controle —
Documento emitido pela autoridade sanitaria feddeadlarando que o estabelecimento

licenciado cumpre com os requisitos de Boas Pgatlead-abricacdo e Controle.

Documentos —Qualquer meio escrito, eletrénico, 6tico, elétric@mgnético ou outro
capaz de conter informacdes e permitir seu uscepost por intermédio da recuperagao
desta informacéao.

Ensaios Clinicos— Qualquer pesquisa que, individual ou coletivameanvolva o
ser humano, de forma direta ou indireta, em suaidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informacgdes ou materiais.(BRASIL, PORTARIS N° 3.916, 1998).

Estudos pré-Clinicos— Todos aqueles estudos realizados no desenvaeitonde um
medicamento que se efetuaim Vitro” ou em animais de experimentagcéo, com a finalidade

de obtencédo de informacdes prévias necesséarigsamos em seres humanos.

Garantia da Qualidade — Todas as acbes sistematicas e planejadas, que sa
estabelecidas para assegurar que um estudo skfadeae que os dados por ele gerados
sejam documentados (registrados) e relatados efarotdade com a Boa Pratica Clinica

(BPC) e as exigéncias regulatorias aplicaveis.
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Gerenciamento do Risco da Qualidade- Um processo sistematico para avaliagéo,
controle, comunicacéo e revisdo dos riscos pamnaafidade da substancia (medicinal) ao

longo do ciclo de vida do produto.

Inspecéo —Reviséo oficial, conduzida por autoridades regulaso em documentos,
instalacdes, registros e quaisquer outros recuysesas autoridades julguem relacionados

ao produto e processo.

Manual da Qualidade —Documento da empresa que descreve normalmente de
maneira geneérica, diretrizes, responsabilidadesitens / topicos do Sistema da Qualidade
usado para assegurar que 0S requisitos, as nemEssi@ expectativas do cliente séo

atendidos.

Melhoria Continua — Processo de planejamento, execucédo, avaliacaedokados
e acles para melhorar continuamente produtos, ggoseou sistemas, utilizando

normalmente indicador (es).

Patrocinador — Um individuo, empresa, instituicdo ou organizagg&ponsavel pela

implementacéo, pelo gerenciamento e /ou financigog um estudo clinico.

Procedimento Operacional Padronizado #nstrucdes detalhadas, por escrito, para a

obtenc&o de uniformidade de desempenho relativoaafuncéo especifica.

Produto para Diagnostico de uso Ih Vitro" — Sao os reagentes, instrumentos e
sistemas que, em conjunto com as instru¢cbes parase que contribuem para efetuar
determinacdo qualitativa, quantitativa ou semigtetita em uma amostra biolégica e que
ndo estejam destinados a cumprir funcdo anatorfibdega ou terapéutica alguma; que nao
sejam ingeridos, injetados ou inoculados em semg®mahos e que sdo utilizados

exclusivamente para prover informacdes sobre aawstiletas do organismo humano.

Qualidade —Aquilo que possui a eficacia e estabilidade adeagigdra uso ao qual

esta destinado, de acordo com 0s parametros estamlme.
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Registros —-Documentos escritos que descrevem o historico die loée de produto e
gue conferem credibilidade a execugdo de procedoseou acdes relacionadas a sua

fabricacdo e destino.

Risco— Combinacao de probabilidade de ocorréncia delamo e a severidade deste

dano.

Sistemas da Qualidade -Estrutura organizacional, procedimentos, proce®sos

recursos necessarios para implementar a gestamtidagle.

Sistema de Gestdo da Qualidade E um sistema de gestdo do negécio, de bom
senso, documentado, que pode ser aplicado a talsstores de negdécio e a todos 0s
tamanhos de empresas, equipamento, material, Goeoacsistema que realmente conduza

aos resultados esperados.

Unidade de Garantia da Qualidade —E a unidade composta por um pessoal
independente da conducdo do Estudo, designadogeaaatir que ogerenciamento da

unidade operacional esta de acordo com os Priscif@doas Préaticas de Laboratério.
Vacina — Produtos biolégicos que contém uma ou mais suliakaatigénicas que,
guando inoculados, sdo capazes de induzir imunidagecifica ativa e proteger contra a

doenca causada pelo agente infeccioso que origirmmtigeno.

Validacdo — Acdo documentada para provar que um procedimemucesso,

equipamento, material, atividade ou sistema, reatieneonduzem aos resultados esperados.
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ANEXO 01
ENTREVISTA SEMI-ESTRUTURADA

1- Perfil profissional do informante, cargo e forrdag

2- Como sua area esta posicionada na Unidade edgietivo?

3- Quais as principais atividades desenvolvidasusm&ea? As responsabilidades

estao claramente definidas?

4- Na sua opinido, a estrutura organizacional da@m da Qualidade esta clara no

gue se refere aos objetivos e estratégias proppstadnidade?
5- Na sua opinido a Politica da Qualidade e a Mis&Bio-Manguinhos alinhadas
podem fortalecer o compromisso dos funcionéarios aogualidade dos produtos? Se sim,

de que forma?

6- Quais os impactos gerados pelo Sistema da Qdalidgaplantado em Bio-

Manguinhos?

7- Na sua opinido que outras medidas poderiam seta@as para aperfeicoar o

Sistema da Qualidade existente e quais os impaspEados?

8- Qual o seu conhecimento sobre as Boas Pratic&saliécacdo, sua aplicacdo e

escopo?
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9- Qual Sistema da Qualidade que se aplica a sa@ are

BPF(Fabricacdo de Medicamentos)
BPL (Laboratorio)

BPC (Clinicas)

BPD (Documentacéo)

BPA (Administracao)

BPE (Engenharia)

ISO 9001

ISO 17025

10- Esta sendo implantado? Desde quando? Relate cBwssui cronograma?

Metodologia de acompanhamento?

11- Quais os problemas enfrentados na implantacde 8estema da Qualidade?

12- Quais os resultados alcancados?

13- Como avalia a possibilidade de Bio-Manguinhos tledvacom Sistemas da

Qualidade Integrados?

14- Na sua opinido Bio-Manguinhos estéa preparada @steatipo de projeto? Caso

vocé tenha avaliado que sim, o que considera ablstpara seu bom desempenho?

15- Em sua opinido, se pertinente este projeto, comeé acha que o Departamento

de Garantia da Qualidade deveria atuar?

16- Dentro do contexto abordado, que outros comergdmcé julgaria oportuno de

serem feitos para enriquecer ainda mais nossavesta®
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ANEXO 02

Contribuicdo dos Sistemas da Qualidade: Proposta ddodelo de Gestdo da
Qualidade para Bio-Manguinhos/ FIOCRUZ

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Por este documento o Sr. (Sra.) estd convidada (@grticipar da pesquisa acima
mencionada, cujo objetivo € analisar as experiénai@cessidades e expectativas de
cooperagdo entre sua area e o Departamento deti@atanQualidade, construindo um
modelo referencial no campo da gestdo da qualidade.

A sua participacdo na pesquisa consiste em darirodete seu ambito de
conhecimento, informacdes relativas aos Sistem&duaddidade, através de uma entrevista,
de modo que possamos consolidar dados que nost@ermastabelecer uma cooperagéo
guanto a integracao dos sistemas.

O critério de selecdo adotado buscou incluir osoges de primeiro nivel da estrutura
organizacional de Bio-Manguinhos e os que repraseris Unidades Organizacionais nas
guais os Sistemas da Qualidade tém afinidade deumagdo. Foram excluidos os demais
gestores por considerar inviavel entrevistar 100%arebém porque suas areas estao
representadas pelas suas chefias superiores.

Considerando-se as especificidades da pesquisanpedafirmar que nao ha riscos
envolvidos para nenhum participante. Em relacéo lzergeficios a serem obtidos, a
proposicdo de buscar mecanismos, procedimentos,pguaovam e potencializem as
praticas do Departamento de Garantia da Qualidiii#eando a estrutura existente, podera
contribuir fortemente para a obtencédo de uma irfvagcremental.

Embora sua colaboracdo seja muito importante, vpo@erd se recusar ou
interromper sua participacdo na pesquisa a qualoumenento, sem que isso Ihe cause
gualquer transtorno institucional.

Vale informar que a entrevista sera gravada e m® djm respeito ao uso e a
destinacdo final dos dados e/ ou materiais colstagarante-se o absoluto sigilo das
informacgdes fornecidas. Os questionarios preenshigo as fitas gravadas serdo

armazenados em “bancos de dados” fisicos e/ ou étiags, cujo acesso sera permitido
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apenas ao Pesquisador responsavel, que assumepoonusso no retorno dos resultados
da pesquisa aos participantes. As fitas serdo dpagdepois que forem transcritas e os
guestionarios mantidos por cinco anos. Fica exameeste definido que estes dados e
informacdes serdo utilizados apenas no ambito dietér

O Sr. (Sra.) recebera uma cépia deste termo onuktaco telefone e o endereco do
pesquisador principal, podendo tirar suas davidaseso projeto e sua participacdo, agora

ou a qualquer momento.

Rita de Céssia Elias Benedetti

Endereco e Telefone do Pesquisador:

Trabalho: Departamento de Garantia da Qualidade-Manguinhos/ FIOCRUZ
Prédio CQUAL no Centro Tecnoldgico de Vacinas (CTV)

Tel: (021)3882-9526, e-mail: rita@bio.fiocruz.br

Comité de Etica em Pesquisa - CEP/ ENSP
Rua Leopoldo Bulhdes, n°. 1480 Sala 314.
Manguinhos Rio de Janeiro RJ

CEP: 21041-210

Declaro estar ciente das informacdes deste TermGatesentimento, dando meu

consentimento para a participacao nesta pesquisa.

Participante:

Rio de Janeiro, de de 2007

Assinatura do Participante:
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ANEXO 03
RELACAO DE INTERLOCUTORES QUALIFICADOS

POSICIONAMENTO DA AREA NA UNIDADE, SEU EFETIVO E PR INCIPAIS
ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

Akira Homma — Diretor de Bio-Manguinhosom 921 funcionarios- Servidor
publico, formulador e gestor de projetos de dedemmento e producdo de
imunobioldgicos - Médico-Veterinario, Doutor em @éas, area de concentragdo
imunizagao.

Principais atividadesDiscussdo e encaminhamento dos projetos institaisode
curto, médio e longo prazos, na area de desenventortecnoldgico, producéo e controle e

garantia de qualidade de vacinas, kits para didigedaboratorial, biofarmacos.

Maria da Luz Fernandes Leal- Vice-Diretora de Qualidade - Atuacdo na area de
producdo de imunobioldgicos durante 25 anos e wedra) Ultimos meses, na area de
Qualidade — Farmacéutica Bioquimica e Mestre enid@ate Saude Publica.

A area de Qualidade esta organizada em uma Viegdbdi@a, composta por dois
Departamentos, Garantia da Qualidade e Control@uididade. Conta com um efetivo
total de 161 funcionarios.

Principais atividades: Controle de Qualidade quegladia as analises de matérias
primas, produtos intermediarios e produtos finaisntrole de processos; estudos de
termoestabilidade; ensaios pré-clinicos e de newléwncia em apoio as atividades de
producdo e de desenvolvimento tecnologico; Garadta Qualidade por meio de
acompanhamento dos processos produtivos visandonpronento de Boas Praticas de
Fabricacdo e reconciliacdo da documentacéo tédosdotes de produtos; treinamento de
pessoal em BPF; calibracdo de instrumentos e aaaptos; validacdo analitica, de
equipamentos e processos; qualificacdo de opemadiweareas limpas; normalizacéo,
organizacao e controle da documentacdo técnica rddatle; auditorias da qualidade,
internas e externas; investigagdo, acompanhamemtataanento de nao-conformidades;

gualificacdo de fornecedores; licencas e registtos produtos da Unidade junto as
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autoridades regulatérias nacionais e pré-qualdicagle produtos pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS).

Ricardo Galler — Vice-Diretor de Desenvolvimento Tecnolégico —uw em
Biologia Molecular e Pés Doutor em Virologia Moléau Cerca de 50 artigos nas areas de
Biologia Molecular, Vacinas, Virologia e Entomolagi

O Desenvolvimento Tecnoldgico € responsavel pogyisa e desenvolvimento de
novas vacinas, reativos para diagndstico e bioféomaParticipa também em processos de
transferéncia de tecnologia e no estabelecimentoéedos de controle de qualidade.Tem

um efetivo de 120 pessoas entre terceirizados e RJU

Antonio de Padua Barbosa Vice Diretor de Producéo - nove anos de expeidén
em Biotecnologia e 16 anos de experiéncia em pémdde vacinas - Engenheiro Quimico,
Mestre em Engenharia Bioquimica e Doutor em GestBwvacdo Tecnoldgica, todos na
UFRJ.

A é&rea de Producdo estd organizada em uma VicésDae composta por
departamentos com laboratorios e setores e contaigoefetivo total de 331 funcionérios,
sendo 78 servidores e 252 terceirizados.

Principais atividades: Producdo de antigenos vediacterianos, de biofarmacos, de
reativos para diagnosticos e processamento finaljei@veis.

Artur Roberto Couto— Vice-Diretor de Gestdo e Mercado subordinadetainente
ao diretor responséavel pelos departamentos de: mskmsicdo, Logistica, Engenharia,
Mercado e Recursos Humanos e pelas Assessorigegdeaca do Trabalho e Gerencia de
Projetos, com um total efetivo de aproximadamens® Ppessoas - Graduado em
Administracdo, MBA executivo pela COPPEAD, MBA endrAinistracdo Publica pela
FGV e Mestre em Economia pela Candido Mendes.

Reinaldo de Menezes Martins Chefe da Assessoria Clinica e Médica subordinado

diretamente ao diretor - Médico, pediatra. Foi Fleede da Sociedade Brasileira de

Pediatria e da Academia Brasileira de Pediatriamenbro ddPharmacovigilance Vaccine
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Group do CIOMS/ Organizacdo Mundial da Saude, do Corfi#énico Assessor em
Imunizagbes do Ministério da Saude, e do Departtonda Infectologia da Sociedade
Brasileira de Pediatria.

A Assessoria Clinica tem um efetivo de 20 profisais.

Principais atividades: Assessorar Bio-Manguinhosguoe se refere aos aspectos

médicos e clinicos das atividades realizadas pskituto.

Marcos da Silva Freire —-Gerente do Programa de Desenvolvimento de Vacinas
Virais - Chefe do Laboratério de Tecnologias ViraiMédico Veterinario - Doutor em
Biologia Parasitaria, Area de atuacdo, Virologiaes@®e 1990 vem atuando em
desenvolvimento tecnoldgico de vacinas virais.

Esta area esta subordinada a Vice-Diretoria de riyebgmento Tecnoldgico com
efetivo de 20 — 30 funcionéarios com diferentes gl formacao e vinculo.

Principais atividades: Execucdo de projetos deredamento de tecnoldgico de
vacinas virais, onde os integrantes possuem sgpsmgabilidades definidas de acordo com

as competéncias.

Nadia Maria Batoreu— Gerente do Programa de Desenvolvimento de Biaféos -
Graduacédo académica em Ciéncias Bioldégicas — FAMATHF (1981), Pés-graduacao
Latu Sensoem Microbiologia — UFRJ (1985) 8trictu Senscem Biologia Celular e
Molecular, modalidade Mestrado — IOC/ FIOCRUZ (1096

Esta area esta subordinada a Vice-Diretoria de rivebgmento Tecnologico com
efetivo de 14 funcionarios com diferentes grautbd@acao e vinculo.

Principais atividades: Pesquisa aplicada e deseinvahto tecnolégico de produtos
recombinantes para uso terapéutico humano atravésdesenvolvimento interno ou de
parcerias com instituicbes nacionais ou internaggnAvalia também tecnologias
existentes para viabilizar a possibilidade de fexBacia das informacdes técnicas,

conforme demanda do Ministério da Saude.
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Ellen Jessouroun — Gerente do Programa de Desenvolvimento de Vacina
Bacterianas — Chefe do Laboratorio de TecnologastdBianas (LATEB) - Bidloga com
mestrado e doutorado em Ciéncias.

Esta area esta subordinada a Vice-Diretoria de rmyesemento Tecnoldgico,
desenvolvendo nove projetos de novas vacinas mawsr com envolvimento de 40
funcionarios, porem com efetivo de 18 funcionanosLATEB, com diferentes graus de

formacéo e vinculo.

Antonio Gomes Pinto- Gerente do Programa de Desenvolvimento de Rsativ
Chefe do Laboratério de Tecnologias de Ensaios riisticos (LATED) — Bidlogo —
Mestre em Tecnologia de Imunobioldgicos.

Esta area esta subordinada a Vice-Diretoria de riyebgmento Tecnoldgico com
efetivo de 25 funcionéarios com diferentes grautodmacao e vinculo.

Principais atividades: Coordenacao dos projetodedenvolvimento de reativos. Em
principio as atividades estdo definidasms a natureza da atividade relacionada a reativos

pressupde uma dindmica com constantes ajustesreagrinhamentos.

Luiz Antonio de Assis Ferreira -Chefe do Departamento de Recursos Humanos
subordinado a Vice-Diretoria de Gestdo e Mercadm efetivo de 14 funcionarios
Mestre em Administracdo de Empresas — Especiabzagd RH — Especializacdo em
Marketing — Graduado em Administracdo — Graduadd&egenharia.

Macro atividades: Administracdo de pessoal, tregr@o e desenvolvimento de
pessoal, captacdo de pessoal, acompanhamentorfahcio

As atividades séo divididas em 2 setores em fudedsua sinergia.

Elaine C. Yamashita— Chefe do Departamento de Administracdo subordiread
Vice-Diretoria de Gestdo e Mercado com efetivo @ fiincionarios - Doutora em
Engenharia de Producéao.

Principais atividades: Suporte as atividades fiatighs (producédo e desenvolvimento
tecnologico) da Unidade por meio de: Provimentselicos gerais de apoio (telefonia,

seguranca, conservacao, reprografia, transportpadsageiros e cargas, uniformes etc);
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Suporte a viagens (passagens e diarias); Contabienpnial; Provimento e suporte a infra-

estrutura de tecnologia da informacédo (hardwarede)r Desenvolvimento, implantacéo e
atendimento aos usuarios de Sistemas de Inform&gidrole e execugcdo orcamentaria e
financeira; e Gestéo de custos.

Elaine Maria de Farias Teles -Chefe do Departamento de Producdo de Vacinas
Bacterianas subordinado a Vice-Diretoria de Produwgdm efetivo de 36 funcionarios -
Engenheira Quimica — Especializacdo em Bacterialbiidica — Mestre em Tecnologia de
Imunobiolégicos.

Sao desenvolvidas atividades relacionadas a fafidcae vacinas bacterianas.

Raouf Emile Sykora- Chefe do Departamento de Producdo de Reativasdinhdo
a Vice-Diretoria de Produgdo com efetivo de 48 immé&rios — Médico Veterinario -
Mestre em Tecnologia de Imunobiolégicos.

Neste departamento sdo desenvolvidas atividadesarhdas a producdo de reativos

para diagndéstico.

Sérgio Dias de Oliveira €hefe do Departamento de Produtos Finais suboraliaad
Vice-Diretoria de Producédo com efetivo de 107 fanérios — Quimico Industrial — Mestre
em Tecnologia de Imunobioldgicos.

As principais atividades desenvolvidas no depandmesdo: envasamento,

liofilizacdo, recravacao, revisdo e embalagem ddyips.

Darcy Akemi Hokama —Chefe do Departamento de Controle de Qualidade
subordinado a Vice-Diretoria de Qualidade, comiwdetle 80 funcionérios — Bidloga —
Mestre em Tecnologia de Imunobiolégicos.

Principais atividades: controle de qualidade de énas primas, produtos
intermediarios e finais no que se refere aos testéxobioldgicos, moleculares,
imunocitoquimicos, biolégicos e fisico-quimicospgucdo de meios de cultura; controle
de processo nas linhas de envase; avaliacdo dbcados de andlise enviados pelos
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laboratorios de controle, sua consolidagéo e edafdordo certificado de liberacdo de cada

lote de produto final.

Josmar Almeida Soares da SilvaChefe do Departamento de Projetos, Engenharia e
Manutencdo subordinado a Vice-Diretoria de Gestdon efetivo de 60 funcionarios,
porem possui trés DivisGes em sua estrutura orgeioizal, que coordenam 0s servicos de
diversas Empresas, com o efetivo médio de mao daa dbeta e indireta de 710
funcionarios — Engenheiro Mecanico.

Principais atividades: gestdo dos servicos de dragenrelacionados aos projetos,
obras, instalacdes, servicos de manutencdo predid# equipamentos e operacao das

utilidades de todas as unidades operacionais d&Biguinhos.

Carla Franca Wolanski de Almeida- Chefe da Divisédo de Controle de Processos
subordinada ao Departamento de Vacinas Bacteriandsarmacéutica Industrial e
Biogquimica, com especializacdo em Imunologia.

Principais atividades: realizar ensaios para ctstnos processos de producdo de
vacinas bacterianas; doseamentos quimicos, por dogtocromatograficos ou

espectrofotométricos.

Marcia Denegri Lima — Chefe da Divisdo de Documentacdo da Qualidade
subordinada ao Departamento de Garantia da Qualelesmposta por 06 funcionarios —
Pedagoga — Pds-Graduada em Gestao pela Qualideale-TWBA em Gestdo da Producéo
de Imunobiologicos.

Principais atividades: organizar, padronizar e rcdat a documentacdo técnica do
Sistema de Garantia da Qualidade de Bio-Manguintws;ando um Sistema Integrado de
Gestdo de Documentos, em atendimento as Boas d3r&téec Documentacdo, BPF, BPL,
BPC, Normas ISO NBR 9001 e 17025.

Luiz Alberto Lima— Chefe do Laboratério de Metrologia e Validacabadinado ao

Departamento de Garantia da Qualidade com um detal2 profissionais — Engenheiro
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Mecéanico — Pés-Graduado em Qualidade — Mestre etroldgia — MBA em Gestdo da
Producéo de Imunobioldgicos.

Principais atividades: gerenciar projetos e atéadesenvolvidas pelos setores que
fazem parte do Laboratério de Metrologia e Validacaprovar sua documentacdo e

participar das Comissdes de Projetos e dos Conut&alidacao.
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