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1 - INTRODUCAO

1.1 - APRESENTACAO

Criado em 1976, o Instituto de Tecnologia em Imumidlyicos (Bio-Manguinhos) é a
Unidade da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) respehs@elo desenvolvimento
tecnoldgico e pela producdo de vacinas, kits reatpara diagnéstico e biofarmacos
para atender prioritariamente as demandas de gatiea nacional.

Desde o inicio da década de 2000, Bio-Manguinhmosdertificacdo em Boas Praticas
de Fabricacéo (BPF) pela Agéncia Nacional de Migikk sanitaria (ANVISA) e é pré-
qualificada pela Organizagdo Mundial de Saude (OpESH fornecimento da vacina
contra febre amarela e, a partir de 2008 para ima&cenigococica A+C, destinadas as
agéncias das Nac¢bes Unidas (fonte Relatério dedatiles 2009 - Fiocruz).

A partir das certificacbes e do desenvolvimentoa&igyico da Unidade, o portfélio de
produtos se diversificou ndo so6 para vacinas, arabém com as certificacdes em 2004
para o Kit Teste Rapido HIV %, em 2006 para prosiytara diagnostico de uso “in

vitro”!

e 2007 com a transferéncia de tecnologia dos roiaféos Alfainterferona e
Alfaepoetina.

Para manter as certificacdes Bio-Manguinhos é stidana frequentes auditorias tanto
da ANVISA quanto da OMS, portanto, sendo a bust¢a mpelhoria continua um dos
principios da qualidade, deve-se manter o foco regsisitos das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) tanto para o produto acabado, tgupara as matérias primas
necessérias a fabricagdo dos produtos. Essasrgaglawaliam o nivel de qualidade dos
Nossos produtos e processos.

O parque industrial de Bio-Manguinhos também sofransformacfes e o crescimento
fisico € uma realidade. Bio-Manguinhos precisowjade sua infraestrutura para abrigar
as linhas de producédo de tantos produtos, issoéianféiz parte dos pré requisitos para

se manter as certificacoes.

1- Processos bioldgicos que tém lugar fora dersastevivos.



1.2 - JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA

A diversificacao do portfolio de produtos de Biamguinhos resultou em consideravel
crescimento em género e niumero na aquisicao deiasgpeéimas na Unidade.

Matéria prima é um dos elementos criticos na cadgasuprimentos de Bio-
Manguinhos, e a atuacdo da Secdo de AmostragemMBIEA& fundamental para a
dindmica que envolve os procedimentos de recebonantnazenamento e distribuicdo
de materiais em Bio-Manguinhos e interfere diretameo sistema produtivo.

Existem muitos problemas na logistica de Bio-Manos. A falta de capacidade e
infra-estrutura para os processos do almoxarifadaseareas de producéo e controle de
gualidade contituem gargalos e impactam o0s prosesss procedimentos, o
cumprimento dos prazos e comprometem o atendinmemtemanda do Ministério da
Saude. Os processos de producdo e controle dedagmlisdo programados e
controlados pela Secéo de Programacao e ControRratkicdo (SEPCP), a proposta
deste trabalho é desenvolver acdes de melhoria @aitaxo de programacdo de

amostragem, controle de qualidade e liberacéo deriaa € importante.

1.3 - OBJETIVOS
1.3.1 - OBJETIVOS GERAIS

Buscar alternativas para melhorar o alinhamente erst procedimentos de recebimento
e inspecdo de recebimento de matérias primas palxarifado, os procedimentos de

amostragem, andlise e liberac&o pelo controle dbdaule e a programacdo da SEPCP
para disponibilizagdo para os usuarios (linhas melyzdo). Apds a aquisicdo estas
atividades sé@o o ponto de partida para o fluxo deenais em Bio-Manguinhos. Uma

andlise desses processos ir4 nortear a busca lpgde® para evitar a formacao de
possiveis gargalos em consequéncia do fluxo deteagesn e liberacdo de matérias

primas.

10



1.3.2 - OBJETIVOS ESPECIFICOS:
* Melhoria no planejamento das atividades da SEAM@Imoxarifado.

« Otimizac&o dos processos da cadeia de suprimedeBio-Manguinhos.

* Diminuir o impacto dessas operacdes para a SERGSFRieas de producéo.

* Procurar estabelecer indicadores para estasadiséd

1.4 - METODO DE TRABALHO

O tema do trabalho proposto é bastante amplo, par@mos nos concentrar nas
atividades da Secado de Amostragem no almoxarifado relacdo a matérias primas.
Por se tratar de um tema especifico e levando emsidgracdo as particularidades dos
processos de Bio-Manguinhos, o material bibliogafé restrito sendo esta uma
limitacdo para o desenvolvimento deste trabalho.

A metodologia utilizada para elaboracdo desta m@afiag fundamentou-se
primeiramente em pesquisa bibliografica em bugceothceitos e idéias que pudesse se
utilizar como referéncia.

Outra linha de pesquisa fundamentou-se na an@is®cumentos como procedimentos
operacionais padronizados e o manual de Bio-Mahgsie a norma de Boas Praticas
de Fabricacao (BPF).

Por se tratar de um processo especifico de Bio-Mahgs, o material bibliogréfico é
restrito portanto, o passo seguinte consistiu s@miacaon locodos procedimentos na

rotina diaria na Unidade.

2 - Cadeia de suprimentos é definida como “a marggta qual ao materiais fluem através de difesente
organizacoes, iniciando com as matérias primasereando com os produtos acabados entregues ao
consumidor final” - Gaither et. Al (2002 pg. 427)
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1.5 - ESTRUTURA DO TRABALHO

Esta monografia € composta por cinco capitulos.

O primeiro capitulo traz a introducdo com brevetdniso de Bio-Manguinhos,
justificativa e relevancia do tema proposto, ogtbps e o0 método de trabalho.

O segundo capitulo focaliza a Secdo de Amostrag8mBANIO) na estrutura
organizacional de Bio-Manguinhos descrevendo e lldetdo suas atividades e
atribuicdes destacando sua atuacédo no almoxardadeelacdo ao fluxo de materiais e
as interfaces com a SEPCP, o controle de qualidadIMOA.

No terceiro capitulo € feita uma analise da progega de matéria primas da SEPCP.
O quarto capitulo apresenta a proposta de mela@ie aplicacao

No capitulo cinco a concluséo e consideracdessfinai
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2 - A SECAO DE AMOSTRAGEM

A Secédo de Amostragem faz parte da Divisédo de @evde Controle (DISEG). Esta
divisdo € uma subunidade do Departamento de Centi@mlQualidade (DEQUA) de
Bio-Manguinhos. As atribuicbes da SEAMO sao:

* Controle de processos e amostragem de produt@deatas linhas de producgéo de

vacinas, diluentes e biofarmacos.

* Controle de processos de envasamento das solcgdg®nentes de kits reativos para
diagnéstico.

* Monitorar o cumprimento das BPF.

* Amostragem de kits reativos para diagndstico (pimdcabado).

* Distribuicdo das amostras de produtos acabadostuelas de estabilidade para os
laboratorios do DEQUA.

* Organizacdo e gerenciamento do arquivo de reterdgoBio-Manguinhos e
gerenciamento do arquivo de diluentes e Kits TRgigido HIV e Helm Test estocados

em armazém de terceiros.

* Amostragem de matérias primas para controle deidade e liberacdo no

almoxarifado.

* Assessorar a Divisdo na elaboracdo de seu plaratéggco fisico e orcamentario em
consonancia com o plano estratégico a Unidadeyéatrdo preenchimento do Plano de

Objetivos e Metas do Setor.
* Elaborar, atualizar e revisar os procedimentosamp@nais padronizados (POP), bem

como relatorios técnicos relacionados a sua areaudeao.

(fonte Manual Organizacional - Bio-Manguinhos, 2008
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2.1 - HISTORICO DA SECAO

O organograma da VQUAL em que a SEAMO esta inclagla descrito na figura 1

Figura 1- Organograma VQUAL
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Fonte: Dias (2009)

Até 2008 a SEAMO era subordinada ao LaboratorioCamtrole Fisico-Quimico
(LAFIQ) e as atribuicdes descritas consideradasujmrte as demais atividades do
laboratorio.

Devido ao crescimento de Bio-Manguinhos nos uliinamos, a diversificacdo do
portfélio de produtos e o aumento da demanda ddugém, o perfil da Secéo foi
gradativa e naturalmente se modificando para sptada nova realidade. O grande

volume de matérias primas e materiais utilizadaslinhas de producdo que necessitam
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controle de qualidade ampliou o envolvimento dadS8ecom questdes referentes a
especificacdo de matérias primas e o cadastro ti&iaia de Bio-Manguinhos, também
as exigéncias dos 6rgaos regulatérios em relagdoostragem de produtos acabados e
matérias-primas preconizadas pelas Boas Praticdsaddecacdo ( BPF). Para esses
orgados e seus auditores a amostragem é atividadle wez mais complexa nos
procedimentos de controle de qualidade. Esseslgénsados fatores que levaram o
departamento a repensar a posi¢cao da SEAMO nadugatdo DEQUA.

A Secéao foi requisitada a colaborar com os consadtdesde o inicio dos trabalhos de
mapeamento e modelagem dos processos de Bio-M&ogupara a formatacédo do
Enterprise Resource Planning (ER®Jo programa Sistema de Controle de Qualidade,
ferramentas que irdo compor a Arquitetura Integoed8istemas (AIS), hoje em fase de
implantac&o.

Pela natureza de suas atividades a SEAMO tem actercom outras unidades
organizacionais do DEQUA e de Bio-Manguinhos nasaséetapas dos processos de
producdo, nos procedimentos de recebimento, ingpegéostragem e liberacdo de
matérias-primas no almoxarifado para utilizacdo reagas de formulacdo e
processamento final de vacinas, diluentes, bioféosa& kits reativos para diagndstico,
e na distribuicdo de amostras para controle dadgds de todos os lotes produzidos,
além do LAFIQ, também para o Laboratério de Contidicrobiol6gico (LACOM) e
para o Laboratério de Controle de Reativos (LACQRE)

Entdo concluiu-se que a SEAMO presta um servicecinado ndo somente ao
LAFIQ, mas a todos os laboratérios do DEQUA. Dusardste processo de
reorganizacao da estrutura e do sistema de gestBmdvanguinhos estava em curso a
construcdo de um novo prédio na area do Centrool@gico de Vacinas (CTV) que
abriga hoje o Sistema de Qualidade de Bio-Mang@enb®epartamento de Garantia da
Qualidade (DEGAQ) e o DEQUA.

Em pararelo ao planejamento de transferéncia doWERara o novo espago, também
foi planejada sua reestruturacdo. Algumas Secoesnfariadas, outras extintas ou
tiveram as suas atividades incorporadas a uma Satr@o ou Laboratorio.

A reorganizacdo se deu no escopo horizontal do DEQ@Uas decisbes foram
formuladas em conjunto com a Vice Diretoria da aleaqualidade (VQUAL), as
geréncias do Departamento, do LAFIQ e da Secéo.

A idéia inicial seria a SEAMO subordinada diretateem geréncia do DEQUA, mas de

acordo com o Manual Organizacional de Bio-Manguinlas Secdes devem estar
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ligadas a um laboratério ou a uma divisdo. Foidariama nova divisdo e a partir de
2008 a Secédo de Amostragem passou a ser suburodgal@zacional da Divisédo de

Servigos de Controle (DISEC), que tem como finaledéassessorar e apoiar o DEQUA
na geréncia das atividades e coordenar a gestadrdass subordinados” (Manual

Organizacional de Bio-Manguinhos, 2008) e € congptanbém pela Secdo de Meios
de Cultura (SEMEC), a Secao de Preparo de Mat¢B8&PRM) e Secédo de

Documentacao (SEDOC). Todas com perfil de prestdeg&evigcos ao DEQUA.

2.2 - ATRIBUICOES DA SEAMO

“Amostragem consiste em selecionar parte de umal@ggo
para observar, de modo que seja possivel estimana coisa
sobre toda a populagao”
(Steven K. Thompson, 2002)

A atividade de amostragem consiste na retiradamest@as de um lote de produto ou
material para analises de controle de qualidade.eéNdmum haver numa empresa uma
secao dedicada as atividades de amostragem, nemoneetre as empresas que atuam
no setor farmacéutico, esta é uma peculiaridad8idéManguinhos. Geralmente os
analistas do controle de qualidade sé&o os respeisspgla amostragem e liberacdo de
matérias primas e produtos acabados.

Os procedimentos da secao estdo registrados emedidr@ntos Operacionais
Padronizados (POP). Estes procedimentos sdo etlisoma partir dos requisitos da
Resolucdo RDC N° 17 de 16/04/2010 da ANVISA quedhssobre as Boas Praticas de
Fabricacdo e a NBR 5426 - Planos de Amostragenoee®imentos na Inspecao por
Atributos da Associagéo Brasileira de Normas T&n@BNT), para amostragem de
matérias primas.

A NBR 5426 é amplamente aplicada na amostragem akerisis de embalagem
(cartuchos) e impressos (rotulos e bulas). A aigi@io do plano de amostragem é

estabelecida em conjunto com a Secédo de Matéiima$(SEMPR) do LAFIQ.
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2.2.1 - DESCRICAO DAS ATIVIDADES

* Controle de processos de producdo - Consistebreaido das linhas de envase de
vacinas, diluentes, biofarmacos. As linhas de engas liberadas através de medicbes
de volume efetuadas a partir de amostras de fradosslotes que estdo sendo
produzidos. A linha de producdo é liberada someptendo todas as agulhas da
envasadora estdo ajustadas dentro da faixa de galonproduto. A partir da liberacao
o controle do processo passa a ser realizado petagio e a SEAMO monitora o
processo. Para as solucfes componentes dos Kitosepara diagndstico, a SEAMO

acompanha e controla todo o processo de envasgaitmao fim.

* Amostragem de produto acabado - nesta atividadeaetfiadas amostras que seréo
encaminhadas ao controle de qualidade (CQ). Papaodsitos liofilizados as amostras
sdo retiradas nas areas de producdo apés a reéiwavaevisdo dos lotes produzidos. A
amostragem dos produtos liquidos é realizada apésisdo mecanica nas maquinas
Brevetti com excessado da Vacina Contra a Poliotaiglie tem revisdo manual.

A amostragem de Kkits reativos para diagnosticoaézeela apdés montagem do lote e

encaminhamento a DIMOA.

* Distribuicdo de amostras para (CQ)- ap6s a angmstranas areas de producao os
lotes de vacinas, diluentes e biofarmacos saaohiistios aos laboratorios do DEQUA
(LACOM e LAFIQ) para testes de controle de qualalad posterior liberagdo. As
amostras de kits reativos para diagndstico saahlifias ao Laboratério de Controle
de Reativos (LACORE). Nesta atividade também estdecnplado o fornecimento de

amostras para retestes, quando séo solicitadadgaon dos laboratorios.

* Arquivo de amostras - ap0s a rotulagem e embalagsniotes de vacinas, diluentes,
biofarmacos e kits reativos produzidos e aprovaats C Q, sdo retiradas amostras de
retencdo que devem ser mantidas em arquivo atéarapds a data de validade do
lote. O arquivo é mantido em camaras frias -2028Cea 8°C, conforme a especificacao
do produto, localizadas em Bio-manguinhos. O amde diluentes e dos kits Teste
Rapido HIV e Helm Test atualmente € mantido em aémade terceiros.
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* Estudos de estabilidade - além do arquivo de ¢atera SEAMO também guarda e
distribui amostras de lotes produzidos ou seledios@ara estudos de estabilidade, que
séo elaborados pelo DEQUA para atender requisgo®dnatizacdo da ANVISA e
OMS.

* Amostragem e liberacdo de matérias primas e ra@eno almoxarifado - todas a
matérias primas e materiais utilizados nas linhepibducdo de Bio-Manguinhos e
atividades de apoio que necessitam controle deidaui® sdo amostrados e
encaminhados para analises antes da liberacdocoparauarios. Apds o recebimento
pelo almoxarifado, a SEAMO faz a amostragem e eimdarao laboratorio responsavel
pelo(s) teste(s). De posse do resultado das anahsEEAMO libera o material para

utilizacao.

* Arquivo e guarda dos documentos referentes aaatende qualidade de matérias

primas - a Se¢cdo mantém o arquivo dos laudos dse@dé materiais e matéria primas.

Além das atividades descritas no manual de Bio-Mergps, a SEAMO também é
responsavel pela recepcdo de amostras do DEQUA.cRarprir exigéncias dos 6rgaos
regulatérios e procedimentos de boas praticas lwdgdrio ndo € recomendavel que
haja um fluxo de entrada e saida de pessoas nasd#ias do Departamento. Como
solucdo para esta questdo, fazia parte do projetgprddio do novo DEQUA o
funcionamento de uma recepcdo de amostras e nmateua hoje constitui nova
atividade sob responsabilidade da SEAMO. Com e&oeds recebimento de amostras
de aguas para a producao e das solucdes intermsgévduzidas pelos laboratorios de
formulacdo, as demais funcionalidades da recepgém slo escopo de atividades da
Secao.

Dentro da estrutura fisica do DEQUA a SEAMO tem espaco onde funciona um
escritorio base para a gerénciaO e os técnicoatitidades da Secéo sédo desenvolvidas
em sua maioria nas areas externas ao DEQUA (prodec@lmoxarifado) e sao de
carater operacional.

A Sec¢ado adquiriu autonomia na busca de solu¢bes paroblemas rotineiros ou
eventuais ampliando sua interface com o préprio DEQe o Departamento de
Logistica (DELOG).
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Em decorréncia desse carater operacional todasiestdgs acabam centralizadas na
geréncia. O gerente da Sec¢do tem a atribuicdoodarab quadro de funcionarios de
acordo com as programacbes da Secdo de Progranea€Zantrole da Producéo
(SEPCP) e recebe as informacdes sobre quaisqaeacdes das programacodes, desvios
ocorridos nas linhas de producéo, solicitacoesastras, emissdo da documentacéo e
encaminhamento das reandlises de matérias priiaisasias pelos usuarios. Também

€ responsavel pela administracdo do escritorioed@®s Uma dificuldade que o carater
operacional da Secéao impde, € a disseminacao dandcagdo entre o grupo. O gerente
acaba por ser o detentor de informacdes que nuatEs s6 sao repassadas aos técnicos

gue estdo diretamente ligados as atividades asias &e referem.

2.2.2 - AS ATIVIDADES DA SEAMO NO ALMOXARIFADO

Os procedimentos da SEAMO sé&o o elo entre a SEBE@Bntrole de qualidade e o
Almoxarifado no gerenciamento do estoque a serodibpizado para a producdo,
portanto as atividades da Secédo interferem direteenea cadeia de suprimentos de
Bio-Manguinhos.

As atividades relativas a producdo de vacinaseudiks, biofdrmacos e kits reativos
para diagnostico sdo programadas e controladas SEERCP com a assessoria dos
representantes do PCP (postos avancados) nasdérpasducéo, desde a formulacéo e
envase até a rotulagem e embalagem para os imlbgibas e biofarmacos, e
montagem e embalagem dos Kits reativos.

As necessidades de materiais para as areas dec@oothmbém sdo programadas e
controladas pelos postos avancados da SEPCP quisttodas as etapas dos processos
de producéo dependem da disponibilidade de insuemsgeral, produtos quimicos e
bioldgicos.

Foi implantado recentemente em Bio-Manguinho&rderprise Resource Planning
(ERP) que consiste em um sistema integrado, utilizada feger o planejamento de
recursos da empresa, e € considerado um imponmagite para integrar a cadeia de
suprimentos.

A atuacdo da SEAMO no almoxarifado tem inicio ap@socedimento dos conferentes.
Estes recebem o material, fazem a inspecéo deimsmatio, conferem a documentagao
e registram o recebimento no sisteBRP ,que gera um namero de lote interno, aloca

o material no enderecamento fisico no almoxarifadw deposito CQM, para o caso

19



dos materiais que necessitam analise de CQ. Npstagio o sistema gera também um
roteiro de inspecdo de controle de qualidade. Arpdai 0 material ou a matéria prima
esta automaticamente em quarentena aguardandgramagdo da SEPCP.

E de responsabilidade do conferente do almoxarifadiir o roteiro de inspecéo e
encaminhar ao técnico da SEAMO com o certificado atidlise de controle de
gualidade do fabricante anexo. Esses documentosmpacdiam a amostra ao CQ
guando o material é programado.

A liberacdo do material acontece quando a SEMPRmeimbha o roteiro de inspecao
com o laudo de analise anexo a DISEC que acesstemaERP e registra o status de
APROVADO OU REPROVADO do material. O passo seguita identificagdo do
material, que consiste na etiquetagem de todashidades de volume do lote a ser
liberado. Além do status a etiqueta informa o nameo lote interno, a data da
liberacdo, a validade do produto, quando estadanrdda pelo fabricante e a data da
reanalise do material que determina a validadendsa do controle de um ano quando
€ pertinente e se estiver em acordo com a validad&bricante. Parte da figura 2

mostra a etapa de atuacdo da SEAMO no fluxo derimiatem Bio-Manguinhos.

Figura 2 - Fluxo de recebimento, amostragem e libagéo de materiais

Receber Dy Envio
entrada =
Lote o Quarentena Amostrage
oc
Cao

Farnecedaor eta

[Produtos Ag.Analise

= Aguardando
Resuitado Nao Anlise »
Anglise

Colher
Amostra

A, merag em .
Aprovados Aprovada 7 Sim

i A
el -
Etiquetar Levar p/ Processamento Entrega de
Verde Estacue de Pedidos Pedidos

Solicitante

Etiquetar Retarnar ao
Reprovados Vermeho Fornecedaor

Farnecedar

F Y

Fonte: Valenca et al., (2009)
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Neste ponto é importante ressaltar que a validadendlise do controle de qualidade é
de um ano em concordancia com a validade declgraldafabricante, portanto apés
este periodo o material deve ser reavaliado peltrale. Entdo por ocasidao da reandlise
todo o procedimento de amostragem e liberacao etidepe o material, em caso de
aprovacao, tem a validade da analise estendidan@isrum ano ou enquanto a validade
do fabricante estiver vigente, e o saldo de estogueaterial no almoxarifado precisa
ter as etiquetas substituidas por outras com ainéaanacéo sobre validade da analise.
Este retrabalho de identificacdo néo seria nedessara Unidade adotasse o codigo de
barras com as informacdes sobre os materiais eienptémas, ou se fizesse uso mais

racional dos materiais evitando estoque nas areas\pras em excesso.

2.2.3 - INTERFACES DA SEAMO PARA ESTA ATIVIDADE

SEPCP - a programacdo de amostragem e analisetddamgrimas é elaborada em
conjunto com o representante do posto avancad&B&B no DEQUA, a SEMPR e a
SEAMO em reunido semanal, baseada na previsdo qusto avancado do PCP do
DEQUA recebe dos postos avancados das areas decpmdA programacao de
producdo é flutuante e em certos momentos contancatérias primas e materiais de
embalagem indisponiveis em estoque para o0 cumpmameon planejamento de

producao.

CONTROLE DE QUALIDADE - ap0s a elaboracao e divgi@a da programacgéo a

SEAMO fica responsavel pela amostragem e encamiaht@ngdas amostras ao SEMPR
em tempo habil para as analises e liberacdo dawdaualquer questdo referente a
documentacdo do material (certificado de anals@io cumprimento da programacao
ou qualquer outro desvio deste fluxo é tratadoeeas partes interessadas. O CQ

depende das ac¢Oes do almoxarifado e da SEAMO parprz a programacao.

ALMOXARIFADO - a SEAMO necessita de suporte opevaal do almoxarifado para
movimentagdo dos materiais em pallets, operacéd@ndgilhadeira e indicacdo do
enderecamento do material na area de estocagem pard os procedimentos de
amostragem quanto de liberacdo. Para estas awddaduitas vezes nao ha

disponibilidade de funcionarios para acompanharéanito da SEAMO entdo a
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atividade ndo é realizada naquele momento. Qualgueblema que envolva a
documentacédo, desvios de qualidade nao perceb@oscebimento ou outra questao
referente aos materiais que estdo sendo amostoadtiserados, sao tratadas com os

conferentes que recebem os materiais e a supenksaonoxarifado.
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3 - APROGRAMACAO DE MATERIAS PRIMAS

CARSON apud RUSSOMANO (1986, pg. 42apresentou uma definicdo bastante
interessante para o PCP: “[...] ele envolve gerata organizacdo e o planejamento
do processo de fabricacdo. Especificamente, setiwonsio planejamento do

sequenciamento de operacdes, da programacéo, denemb&cdo e da coordenacdo da
inspecdo, e no controle de materiais, métodosarfantal e tempos operacionais. O
objetivo final é a organizacdo do suprimento e mmavitacdo dos recursos humanos,
utilizacdo de maquinas e atividade relacionadasinddo a atingir os resultados de

producédo desejados, em termos de quantidade, gdalitempo e lugar”.

Figura 3 — Exemplo da programacéo semanal da SEPCP

PROGRAMACAO MATERTAS PRIMAS SEMANA 19
SETOR SEG TER QUA QUL SEX

Lactose anidra 9062/11 Emulsiio de silicone
9029/11 Frasce de 30ml 9112/11, 9110/11 PVC
9036/11, 3937/11 Rétulo para estudo clinico
9052/11 Rotule para caixa de embarque 9055/11
Rotulo Lacre 9056/11 Cartuche para reative
9080/11 Caixa de embarque 977/11, 8951/11

SEAMO Amostragem Hipoclorito 9134/11 Sore equine 9113/11 Soro
suine 9114/11 Luva 8,0 9012/11, 9009/11, 8999/11,
9019/11 Luva 7,5 9008/11, 9011/11, 9018/11 Luva
7.0 9017/11
Aguardando
chegada

Lactose anidra 9062/11, 575/2010 Emulsao de
silicone 9029/11 Frasco de 30ml 9112/11, 9110/11
PVC 9036/11, 8937/11 Rotulo para estudo clinico
9052/11 Rotule para caixa de embarque 9055/11
Entrega das Rotulo Lacre 9056/11, Cartucho para reative
oSS0 | 9080/11 Caixa de embarque 977/11, $951/11

SEMFR Hipoclorito 9134/11 Sore equino 9113/11 Sore
suino 9114/11 Luva 8,0 9012/11, 9009/11, 8999/11,
9019/11 Luva 7,5 9008/11, 9011/11, 9018/11 Luva
SEMPR. 7,0 9017/11 Cloreto de sodio 319/2010, 1367/2008
PVC 9036/11, 8937/11 Rotule para estude clinico Cloreto de sodio Selo 984/11, BSA Isotidanato de
9052/11 Rotule para caixa de embarque 9055/11 319/2010, 988/11, 990/11, 277/2010 fluoresceina
Rotulo Lacre 9056/11, Cartuchoe para reative 1367/2008, 991/11, 992/11 Acetona PA | 525/2010 Calde
9080/11 Caixa de embarque 977/11, 8951/11 Luva | 666/2010, Lactese anidra 8942010 caseina 594/2010
8,0 9012/11, 9009/11, 8999/11, 9019/11 983/2010 Acide 9062/11, Cloreto de Acido citrico
e cleridrice 575/2010 Frasco | bario 359/2009,
426/2010 Fenol de 30ml 6142008 255/2009Luva 7,5
$96/2010 9112/11,9110/11 | Sore equino | 9008/11, 901111,
Emulsao de 9113/11 9018/11 Lava 7,0
silicone 9029/11 Soro sume 9017/11
Hipoclorito 0114/11
913471

BN

adaptado pelo autor
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Para atender exigéncia das normas de BPF (BoasaBrde Fabricacdo) e requisitos da
certificacdo da OMS para exportacdo, todas as mstgnmas utilizadas na formulacéo
e processamento final dos produtos devem antesarsdisadas e aprovadas pelo
Controle de Qualidade de acordo com o descritoapitido XVII da RDC n° 17 de
18/04/2010 que dispdem sobre boas praticas deotenle qualidade.

O cumprimento deste requisito é uma barreira papaogramacédo da producdo pela
SEPCP, embora o fluxo do procedimento deva serdtevam consideracdo na

programacao.

Varios fatores comprometem a eficacia do fluxo eumprimento da programacao.

Conforme representado na figura 2, existem intesvde tempo que compreendem as
etapas relativas a amostragem, analise de comteotpialidade e a liberacdo dos itens
programados. Além do mais, rotineiramente a progg@m € alterada em funcdo de

mudancgas nas programacdes semanais das linhasdiledo.

Algumas questdes podem ser observadas:

* A programacdo da SEPCP é elaborada com poucaedéteta tanto para a
amostragem quanto para a andlise pelo controleogrgamacao € semanal e contempla
para o mesmo periodo amostragem e CQ, conformesamuado na figura 3. A
programacao para amostragem deveria antecedeC@&don pelo menos uma semana,
assim haveria uma otimizagdo do intervalo de espees ha entre a atividade de

amostragem e o recebimento dos insumos no controle.

* A programacdo prioriza os materias utilizados gdiahas de producdo, mas a
Unidade recebe e precisa controlar e liberar oytrodutos para atividades de apoio.
Atender as prioridades muitas vezes inviabilizaimgrimento da liberacdo de insumos

gue néo sao prioridades e estdo aprovados.

* Também é frequente constar da programacdao insgueainda ndo foram entregues
na Unidade, e repetindo a situagéo descrita a@rB&PCP sinaliza para que se execute
o procedimento de rotina priorizando o materiadjy&, geralmente, esta programada a

sua utilizacao na area de producéo a que se destina
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* Alguns materiais sado controlados desnecessariampois embora sejam utilizados
no processo produtivo ndo interferem diretamentquadidade do produto. Esta é uma
barreira imposta pela norma de BPF que poderi@lsamada com a qualificacdo de

fornecedores.

* As frequentes alteracbes da programacao acontgekninsercdo de algum material
ou insumo que se pretende utilizar quase imediateemapés a entrega em Bio-
Manguinhos. Para atender a este tipo de demandanasg vezes € necessario

interromper 0 andamento de uma outra atividade.

* O processo de liberagdo de materiais no almoxiarifed é concluido ap6s a
identificacdo com uma etiqueta de status de ap&mvag reprovacao pelos técnicos da
SEAMO. Esta atividade consiste em etiquetar cad@ade do quantitativo recebido e
precisa ser planejada entre a SEAMO e o0s operadiwesaimoxarifado, pois é
necessario o apoio operacional para movimentacgmalits. Em trabalho baseado na
simulacao do fluxo de materiais utilizados em Biarguinhos, Valenca et al. (2009)
constatou que a atividade de identificacdo dos nm&teaprovados € um dos fatores

responsaveis pelas filas de liberacdo e represaditao de possiveis gargalos.

* A liberacdo do pagamento aos fornecedores depdadwdos os procedimentos

relacionados aos insumos e materiais entregues@aguinhos.

* Os insumos estdo sujeitos a reprovagao pelo CQ pwasvezes, a urgéncia em
atender aos clientes internos e externos leva dadaiutilizar nas linhas de producéo
materiais fora de especificacdo ou a nao realizalgfieensaios que comprovem a

gualidade do insumo.

Algumas dessas questdes interferem também no antanuas atividades do
Almoxarifado no que se refere aos procedimentosradebimento, identificacao,
emissao de documentos e atendimento as requisiedesteriais.

Como consequéncia, eventualmente sdo detectaduss a@rprocedimento, alguns de
natureza primaria, outros mais graves como o néndahento pelo fabricante ou
fornecedor de algum requisito que poderia impedirecebimento do material e o

encaminhamento ao controle de qualidade.
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Uma forma de levantamento e analise de situacéedaboracado de diagramas de causa
e efeito (diagrama de Ishikawa). Este diagrama gstoppor Ishikawa na década de

1960 é uma ferramenta eficaz que pode ser utilizsta a andlise de problemas

organizacionais genéricos ou na identificacdo dac#e entre uma caracteristica da

gualidade e os fatores que a determinam, pois perde uma forma simples, agrupar e

visualizar as varias causas que estdo na origeamdproblema ou resultado que se

pretenda melhorar.

O diagrama pode ser entendido aqui como um recuesoidentificacdo dos

direcionadores que potencialmente causam os efedesejaveis.

Figura 4 - Diagrama de causas e efeitos do fluxo de

materiais

METODO

PROGRAMAGAQ PCP

PRIORIZACAO DE MATERIAIS
MATERIAS PRIMAS PARA APRODUGAO

INSUM QS NAO
ENTREGUES

OPERADORES
ALMOXARIFADO

EMPILHADEIRA
PCP

ALMOXARIFADO (POSTOS AVANGADOS)

TECNICOS SEAMO

MEIO AM BIENTE‘ | MAQUINAS | RECURSOS

Fonte: o autor
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4 - APROPOSTA DE MELHORIA

As questdes aqui observadas estdo relacionadascs@asos de comunicagdo. Uma
melhor interacdo entre as partes pode otimizaresepsos dessas areas que, de certa
forma, fazem parte do sistema produtivo de Bio-Mamgps.

Para Moreira (1996), sistemas de produgéo sao jprdonde atividades e operacdes

inter-relacionadas envolvidas na produc¢ao de berservicos.
Portanto, foi elaborado um diagrama simplificadoagtir do diagrama representado na
figura 4 destacando os fatores que compdem o fllexamostragem e liberacdo de

materiais relacionados com as questdes do capiéso

Figura 5 - Diagrama de causas e efeitos do fluxo demateriais

simplificado

METODO

PROGRAMAGAQ PCP

PRIORIZACAO DE
MATERIAIS PARA PRODUCAO

INSUMOS NAO
ENTREGUES

PCP
SEAMO

POSTOS AVANCADOS
PCP / PRODUCAQ

POSTO AVANGADO
PCP / DEQUA

ALMOXARIFADO CONTROLE D
QUALIDADE

(g0 aumienTe |

SEAMO

Fonte: o autor
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O diagrama da figura 4 considera somente os el@wnepte integram causas e efeitos
relacionados ao critério de comunicacdo e sdo fuedtais para o planejamento e
programacao das atividades dos atores envolvidos.

A proposta de melhoria seria a aplicacdo do cidCR a partir da reunido de

programacao de matéria primas. A seguir as progiosta

* Deveria ser elaborada uma programacédo de amastrdgecionada a SEAMO que
na sequéncia seria a programacdo de analise dan@eseguinte para o SEMPR.
Também deveria haver uma programacao de liberag@cbase na informacdo do que
se sabe ja ter sido liberado ou estar em viashdealfdo pelo controle, considerando
espaco para as inevitaveis urgéncias que seriamhomehdministradas. Um

representante do almoxarifado também deveria gaatida reuniéo.

* As informagdes sobre as necessidades da prodenaals para a reunidao geralmente
nao sdo muito precisas. A SEPCP poderia realizatrabalho de mapeamento das
dificuldades em projetar as necessidades de matdea areas de producéo, em vista da
existéncia de problemas relacionados a definicadatia de utilizacdo dos materiais, a
fim de desenvolver uma postura pré-ativa do PCihteaface com as demais areas da
organizacdo. Deste modo os postos avancados serasprecisos nas informacdes

repassadas ao posto avancado do DEQUA.

* Melhorar a integracdo entre a SEPCP e a Secéaoatej#mento e Controle de
Materiais (SEPCM), responsavel pela gestdo do megntio de materiais e controle de
estoques. O processo de compras tem as limitaedles 8.666 de 21 de junho de 1993
que dispde sobre o processo de licitagbes pubkcascessario um rigidmntrole no

fluxo de compras.

* Instituicdo do codigo de barras em substituicaet@sietas de status do controle. Em
trabalho de campo realizado em Bio-Manguinhosvasale um modelo de simulacéo
com o objetivo de identificar gargalos no fluxo uhateriais, Valenca et al (2009),
concluiram que embora a atividade de identificad@icstatus possa causar gargalos,
nao ha ganho algum em aumentar a quantidade dwsoetg&cnico (recursos humanos)

de amostragem. O objetivo da utilizacdo do coédigbalras seria eliminar o retrabalho
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de identificacdo dos materiais que precisam seafisados, conforme ja comentado.

* Estabelecer indicadores de desempenho para ontomjie acdes que fazem parte
deste fluxo como, por exemplo, estudo de capacidadeareas envolvidas - recursos
humanos e espaco fisico. Scramim e Batalha (20@¥Brem a realizacado de analises
guantitativas de desempenho em cadeias de supasEvantando pontos como uma
organizacdo interna eficiente e sistemas de corag¢d@dic em sincronia para melhor

desempenho das funcdes de planejamento e programaca

* Melhorar o nivel de comunicacdo entre as partésressadas. Para Oliveira e
Carvalho (2004), quanto maior for a cooperagaoeendr parceiros maiores vantagens
resultaram, e o compartilhamento da informacdo atema visibilidade de todos os
elementos da cadeia de suprimentos. Muitas vegegividades de uma area dependem
de informagfes vindas de outra area. Assim, toenaesessdria a troca constante de

informacgoes.

4.1 - O CICLO PDCA

Segundo Ballou et al. (2000), para que a cadei@idue como um conjunto de
processos interligados € imprescindivel haver afsrtconfiangca, compromisso e
disposicéo para compartilhar informacdes entre sgermbros. Essa cooperacdo entre
0s membros da cadeia tende a reduzir os riscogidodis e podera, potencialmente,
melhorar a eficiéncia do processo logistico, elanolo perdas e esforcos

desnecessarios.

Para a questdo que se quer trabalhar a comuniesgdimdos os niveis é elemento
fundamental para formalizacdo de um plano de mielhdo processo: atender as
demandas com foco na manutencdo dos tempos panariciento de prazos com

gualidade.

Uma ferramenta para planejamento de processosgeal@ade é o ciclo PDCA, que
consiste em uma sequéncia de passos utilizada quar@olar qualquer processo

definido. E uma ferramenta que auxilia na orgamigago processo de implementacio
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de melhorias, dando uma diretriz para a conducaaisi@rocessos. E também utilizada
para o planejamento de testes para obtencéo denmfbes a respeito de um processo,
antes da implementa¢cao de uma melhoria (Godoy,2010)

Figura 6 - Dinamica do ciclo PDCA

CICLO PDCA
Act Plan

Check Do

Fonte: Godoy (2010)

Descricao das etapas do ciclo PDCA:

PLAN — Planejar — Refere-se ao planejamento do prajetmelhoria, ou seja, quais
Sao o0s objetivos, 0 que se sabe, 0 que se querapre como fazer.

DO — Executar — Conduzir o plano, ou seja, implenresgaacordo com o que foi
planejado na etapa anterior.

CHECK - Verificar — Coletar dados, realizar a andlise dados e com base nessa,

verificar quais sao as conclusfes que se pode tirar
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ACT — Agir Corretivamente — Definir quais mudancaseyéad ser feitas e quais outros

ciclos podem ser disparados para a melhoria depsocem questao.

Tabela 1 - Esquematizacdo de um plano de a¢éao w#indo o PDCA

PDCA FLUXO ETAPA OBJETIVO

P 1 Identificacdo do Problema Definir claramente o
problema/processo e
reconhecer sua importancia.

2 Observagéo Investigar as caracteristicgs
especificas do
problema/processo com uma
visdo ampla e sob varios
pontos de vista.

3 Andlise Descobrir a causa
fundamental.
4 Plano de acao Conceber um plano parg
trabalhar a causa fundamentg.
D 5 Execucgéo Trabalhar a causa
fundamental.
C 6 Verificacdo Verificar se a acéo foi efetivg.
A 7 Padronizacéo Prevenir a reincidéncia d(
problema.
8 Concluséo Recapitular todo o método de

solucdo do problema para o
caso de reincidéncia.

Adaptado pelo autor

O PDCA é um ciclo e, portanto, deve ser continuodo cumprimento de uma fase
causa prejuizos ao processo como um todo. Poréigsgortante o planejamento, a
definicdo das metas e checagem antes de procedatcd@a corretiva. Quando
implementado de forma eficaz, corretamente, um aceo processo de melhoria

continua se desenvolve.
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4.2 - APLICANDO A FERRAMENTA

A acdo de melhoria proposta concentra-se no plaregjp da programacao semanal e
dos procedimentos e acdes necessarias a execlsté@uEesso.

Para o planejamento das acbes de melhoria vamasmutomo ferramenta auxiliar o
5W1H para melhor organizacdo do cronograma de aorapto da programacao.

O 5W1H é uma sigla dos seis pontos principais delamo de acdo e tem origem nas

seis palavras em inglés:
WHAT (O QUE) - WHEN (QUANDO) - WHO (QUEM) - WHY (PRQUE) -
WHERE (ONDE) - HOW (COMO)
O 5W1H é um tipo de lista de verificacdo utilizapara informar e assegurar o
cumprimento de um conjunto de planos de acdo e ipgementacdo das solugcdes

escolhidas.

Figura 7 - Diagrama 5W1H

W
w?w
©
W W

Fonte: Antonio (2007)
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Tabela 2 - Plano de acao para o fluxo de programagé liberacdo de materiais

ETAPA O QUE QUANDO QUEM PORQUE ONDE COMO
1 Reunir as Antes da reunido Definir Reuni&do com
informacdes semanal de Posto melhor o 0s postos
sobre a programacao avancado delineamento | SEPCP avancados das
necessidade de SEPCP / da areas de
materiais para DEQUA programacao produgéo
a producdo
2 Expor as Reunido semanal Conhecer as DEQUA _
necessidades e | de programacgao PCP necessidades,
elaborar as SEAMO avaliar a
programacdes e capacidade
de amostragem SEMPR de
e andlise atendimento
e informar as
liberacdes em
curso
3 Cumprir as Na seqiiénciada | SEAMO Atender as DIMOA Procedimentos
programacdes semana E necessidades | E de rotina
de amostragem SEMPR da producéo LAFIQ
e andlise
4 Liberar A partir da Liberar o DIMOA Procedimentos
materiais disponibilizacédo material para de rotina
controlados da documentacéo a producéo e
pelo SEMPR SEAMO demais UO,
para estoque
e para
pagamento
dos
fornecedores
5 Suporte Etapas de Operadores | Viabilizar o DIMOA Movimentacao
operacional amostragem e do cumprimento de materiais
(movimentagédo | liberagdo dos almoxarifad da
de materiais) materiais o} programacao

Fonte: o autor
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Metas para cada etapa do plano de acéao:

1- Elaborar a programac¢édo combinando a liberacadmdeessidades para a producao e
dos materiais ndo prioritarios. Definir melhor aseifaces entre as areas de PCP e
controle de qualidade, detectando redundanciasndac conflitos e desalinhamento

entre o previsto e o realizado.

2 - Procurar atender a demanda de materiais ppradaicdo e demais usuarios, com
abertura para as possiveis urgéncias, as alterde8gzrogramacdes de producéo e, na
medida do possivel, ndo interferir nas operacdesirdoxarifado e no planejamento de
atividades da SEAMO.

3 - Aumento do intervalo entre a amostragem e i@egatdas amostras ha SEMPR para
gue as amostras j4 estejam na SEMPR quando a pragfia de andlises entrar em
vigor, e haja tempo habil para acdes corretivagaa@o de alguma ndo conformidade

referente a algum material programado, como ceatifvs do fabricante, por exemplo.

4 - Planejar amostragem e liberacdo de materiais wistas a atender os clientes
internos e externos. Aqui cabe observar que alquswsnos considerados criticos aos

processos devem ser amostrado em 100% do quamtitatiebido.

5 - Viabilizar o cumprimento das programacodes destragem e liberacéo.

A proposta deste trabalho ndo é a implementacdonte mudanca de processo. A
utilizacdo do ciclo PDCA foi pensada com a intend&ose obter uma melhoria de
natureza qualitativa do processo e das atividadesueadas por cada integrante nesta
etapa do fluxo da cadeia de suprimentos de Bio-Miahgs, através de um melhor
gerenciamento da rotina e da busca pela eficiédom recursos disponiveis. A
eficiéncia diz respeito a relagdo entre o prevesto realizado, é a comparagdo dos
resultados alcangados com os recursos utilizadaantQ mais resultados obtidos para
uma determinada quantidade de recursos disponiveapr sera a eficiéncia

organizacional, neste caso do processo.
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Onde cada um faz o que acha certo, por conta pramorre:

* Retrabalho por desordenacéo.

* Saltar tarefas de um passo a passo.

* Dificuldade de identificar pontos importantes.
* Dificuldade de identificar falhas e gargalos.

* Esquecimento de como fazer uma tarefa.
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5 - CONCLUSAO

A finalidade do exposto aqui ndo é penalizar nespansabilizar a SEPCP pelos
problemas de Bio-Manguinhos nem da SEAMO, masmdajue as questdes apontadas
neste trabalho interferem diretamente no planejgmmencontrole das atividades da
Secdao e impactam o fluxo de materiais na cadesaipiémentos de Bio-Manguinhos.

A primeira vista pode ndao ser muito clara a perégepga influéncia do trabalho da
SEAMO.

Existem muitos pontos fracos na gestdo de supromem Unidade e ha que se fazer
um esforgo para implantacdo de melhorias nesteegsos também. A expectativa €
que, com a implantacdo das ferramentas do Sistetegrado de Gestao tais melhorias
sejam uma questao de tempo.

Para que este trabalho fosse mais completo questiiee a gestdo de materiais,
processo de compras, especificacdo de matériasprngualificacdo de fornecedores,
por exemplo, fossem levantadas, mas este viésa sdiriescopo da proposta que é
manter o foco nas atividades da SEAMO em relacafluxo de materiais, embora
essas questdes acabem influenciando o trabalhegd® S

Por isso a importancia da atuacdo dos postos adamgee PCP de maneira que sejam
conhecidos os pontos fortes e fracos deste procasslmitacbes quanto a estrutura
fisica do almoxarifado principalmente, a complesiglalos produtos em virtude das
exigéncias de BPF e recursos humanos.

Conhecidas as limitagdes € viavel a gestdo comdat@rogramacao. Estd em fase de
implantacdo cERP e uma das vantagens deste sistema é a otimizacAmdesso de
tomada de decisdo e do fluxo da informacdo e degsiadidade dentro de uma
organizacao.

As urgéncias sao inevitdveis em quaisquer procegsosm qualgquer empresa
independente da area de atuacdo. O diferencial ErM&8nguinhos talvez esteja
relacionado a sua condicdo como empresa publica.

Percebe-se que, a medida em que aumentou a vaiedagdrodutos tornou-se mais
dificil a coordenacdo do fluxo de materiais, indisgavel para o planejamento e
programacao do processo produtivo. Os pontos deireugla cadeia de suprimentos
facilmente identificaveis na rotina diaria, intega no processo produtivo da empresa.
Portanto faz-se necessario o uso adequado dosesale comunicagdo entre as partes

interessadas para melhoria no fluxo de materialdmdade.
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O Gerenciamento da rotina permite assegurar qagvdades produzam os resultados
esperados , eliminando o retrabalho e redundaragadarefas. Possibilita, ainda,
adequar o0s processos a estrutura disponivel e diomam 0 numero de pessoas
necessarias para o cumprir os objetivos das &easgue haja sobrecarga de trabalho.
Espera-se alcancar o objetivo proposto neste traleatieste modo contribuir para que a
SEAMO, como representante da qualidade neste @mocgsossa planejar suas
atividades sempre com o foco na melhoria contirarérp sem comprometimento das
metas da Unidade e da manutencdo da qualidadesgo trabalho na prestacédo deste

servico.
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