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RESUMO

Introducdo: O setor farmacéutico é fortemente regulado para garantir a qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos ao longo de todo seu ciclo de vida. A Pesquisa,
Desenvolvimento & Inovacdo (PD&l) orientada para a qualidade é crucial para obtencao
de resultados validos, rastreaveis e reprodutiveis. Os métodos analiticos sao parte
fundamental da estratégia de controle para evolucdo da maturidade tecnoldgica desses
produtos. O conhecimento organizacional é um recurso essencial para a concretizacao dos
objetivos institucionais. Objetivo: Demonstrar como a abordagem de processos, integrada
a praticas de gestdo do conhecimento, pode contribuir para estruturacdo de um Sistema
de Gestao da Qualidade (SGQ) sustentavel. Método: De natureza descritiva e exploratoria,
este estudo relata a experiéncia da plataforma tecnoldgica do Departamento de Métodos
Analiticos (DMA) de Farmanguinhos, laboratorio oficial do Ministério da Salde e unidade
técnico-cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Foi realizado o levantamento
dos processos criticos, priorizados segundo o impacto nas entregas, nos custos e no
cumprimento de regulamentos. Em seguida, esses processos foram consolidados em uma
matriz SIPOC e modelados no Bizagi Process Modeler®. A identificacao de gargalos e
proposicao de melhorias ocorreram por meio de sessoes de brainstorming. Resultados:
Foram implementados cinco processos, sendo um deles finalistico, e estabelecidos 12
documentos de suporte, dentre procedimentos padronizados, formularios para registro e
planilhas de controle. Plataformas em nuvem foram incorporadas para apoiar a colaboracao
em equipe e a Gestéo Eletronica de Documentos (GED). Essa sistematizacéo estabeleceu
uma base de conhecimento explicito e processos capazes de promover eficiéncia
operacional, fortalecendo o SGQ e impulsionado a melhoria continua. Conclusées:
O modelo desenvolvido no DMA é centrado no conhecimento para reestruturacdo de
processos. Sua flexibilidade favorece a aplicacdo em outras plataformas e em laboratorios
de pesquisa, com potencial contribuicao para pesquisas futuras.

PALAVRAS-CHAVE: Gestao da Qualidade;
Organizacional; PD&I Farmacéutica; Plataformas Tecnologicas; Fiocruz

Gestao de Processos; Conhecimento

ABSTRACT

Introduction: The pharmaceutical sector is highly regulated to ensure the quality, safety,
and efficacy of medicines throughout their entire lifecycle. Quality-oriented Research,
Development & Innovation (R&D&l) is crucial for achieving valid, traceable, and
reproducible results. Analytical methods play a fundamental role in the control strategy
that drives the technological maturity of these products. Organizational Knowledge is
an essential resource for achieving institutional objectives. Objective: To demonstrate
how a process-based approach, integrated with Knowledge Management practices, can
contribute to the development of a sustainable Quality Management System (QMS).
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Method: Descriptive and exploratory in nature, this study reports the experience of the technological platform of the Department
of Analytical Methods (DMA) at Farmanguinhos, the pharmaceutical laboratory of the Brazilian Ministry of Health and a technical-
scientific unit of the Oswaldo Cruz Foundation (Fiocruz). Critical processes were identified and prioritized according to their impact
on deliverables, costs, and regulatory compliance. These processes were then consolidated into a SIPOC matrix and modeled using the
Bizagi Process Modeler®. Bottlenecks were identified and improvement proposals developed through brainstorming sessions. Results:
Five processes were implemented, one of them being a core process, and twelve supporting documents were established, including
standard operating procedures, recording forms, and control spreadsheets. Cloud-based platforms were incorporated to support team
collaboration and Electronic Document Management (EDM). This systematization established a foundation of Explicit Knowledge and
processes capable of promoting operational efficiency, strengthening the QMS, and driving continuous improvement. Conclusions:
The DMA’s model is knowledge-centered for process restructuring. Its flexibility supports application across other platforms within the
Fiocruz and research laboratories, with potential contributions to future studies.

KEYWORDS: Quality Management; Process Management; Organizational Knowledge; Pharmaceutical R&D; Technological Platforms; Fiocruz

INTRODUCAO

0 setor farmacéutico caracteriza-se pela forte regulacédo e har-
monizacao, a fim de assegurar a qualidade, a seguranca e a efi-
cacia dos produtos comercializados globalmente’?. Atualmente
entende-se que a qualidade deve ser desenvolvida ao longo de
todo o ciclo de vida do medicamento: desde sua concepcao, por
meio de uma abordagem cientifica voltada a compreensao dos
processos e a minimizacao de variacoes, até a sua descontinua-
¢do. Os métodos analiticos sdo parte fundamental da estratégia
de controle’.

Na Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao (PD&l), os conheci-
mentos sao transpostos para as fases subsequentes, que exigem
resultados validos, rastreaveis e reprodutiveis’. Logo, torna-se
relevante o investimento de tempo, pessoal qualificado e finan-
ceiro na especializacdo cientifica, para o éxito no desenvolvi-
mento de produtos orientado para a qualidade, especialmente
na pesquisa translacional®.

Laboratorios que realizam ensaios ou estudos de seguranca des-
tinados a submissao regulatoria de dossiés para registro de medi-
camentos, buscam acreditacao na 1SO/IEC17025 ou reconheci-
mento em Boas Praticas de Laboratorio (BPL) como formas de
atestar sua competéncia, confiabilidade e integridade*.

No ensino e pesquisa, porém, a falta de comprometimento dos
recursos desestimula a implantacao de Sistemas de Gestao da
Qualidade (SGQ) formais®. Além disso, erros e resultados inespe-
rados acumulam aprendizado e impulsionam o progresso cienti-
fico. Existe a percepcao de que a rigidez da padronizacao possa
limitar a flexibilidade, a inventividade e a criatividade’. Entre-
tanto, especialistas defendem a adaptacao de requisitos para
demonstrar qualidade cientifica“.

A gestao estratégica agrega valor a instituicao, seja pelos conhe-
cimentos gerados, pela transferéncia de resultados a sociedade,
pela captacao de recursos ou pela reducao dos custos operacio-
nais?. Contudo, deficiéncias causadas pela falta de compreensao
dos principios e de metodologias para atender critérios de qua-
lidade e autoeficacia comprometem a manutencao dos sistemas
de gestao. Esses fatores podem ser contornados pela integracao
da gestao do conhecimento (GC) a abordagem de processos®™°.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Gestdo de processos

A abordagem de processos é um principio da 1509001:2015 apli-
cavel a organizacoes de qualquer porte, setor ou area de atua-
cao. Esta norma estabelece requisitos do sistema de gestao para
implementacdo da ISO/IEC 17025:2017'"-'2, Essa perspectiva pre-
coniza que, para alcancar resultados de maneira eficiente, as
atividades e os recursos envolvidos devem ser gerenciados como
processos inter-relacionados, em uma visao sistémica. Assim,
oportunidades de melhoria identificadas podem otimizar o fluxo
de trabalho".

Processos podem ser definidos como o conjunto de atividades
que, iniciadas por um evento, transformam informacées, mate-
riais ou compromissos comerciais em uma saida de valor para a
organizacao ou partes interessadas'. A Gestao de Processos de
Negocios (BPM, do inglés Business Process Management) contri-
bui para a padronizacao e documentacao exigidas pelo SGQ. Essa
disciplina prevé ciclos de planejamento do projeto de melhoria,
analise, desenho, implantacdo e monitoramento do processo.
Estas etapas podem ser suprimidas ou executadas individual-
mente, conforme o interesse da organizacao'> .

O diagrama Supply-Fornecedor, Input-Entrada, Process-Processo,
Output-Saida e Client-Cliente (SIPOC) tem origem na era da Ges-
tao da Qualidade Total e esta associado a filosofia de reducao de
desperdicios e melhoria continua. E amplamente utilizado para
documentar processos de negocio e evidenciar suas interrela-
¢oes. Os elementos dos processos, isolados ou integrados, sao
consolidados em uma planilha estruturada, com énfase nas entra-
das e saidas, visando facilitar o gerenciamento dos processos'.

O mapeamento de processos consiste na captura e no registro
dos fluxos de informacoes, insumos e atividades, evidenciando
as relagoes entre esses elementos, com o objetivo de documen-
tar processos existentes'. Ja a modelagem compreende a cria-
cao de representacdes graficas que descrevem esses processos,
permitindo sua comunicacédo, analise, projeto, sintese, tomada
de decisdo ou controle™™. Em geral, o0 mapeamento descreve o
estado atual, enquanto a modelagem projeta melhorias futuras
nos processos'2,
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Gestao do Conhecimento organizacional

A 1S09001:2015 introduziu o requisito de conhecimento organi-
zacional (CO) determinando que a organizacao deve identificar,
manter, compartilhar e atualizar o conhecimento necessario
para a operacao de seus processos e a conformidade de seus
produtos e servicos'?'. Praticas de sistematizacdo de processos
contribuem diretamente para a GC, como: gerenciamento de
processos para assegurar resultados; avaliacdo e melhoria conti-
nua do desempenho da organizacao; benchmarking de processos,
produtos e servicos; e adocao de melhores praticas para a reali-
zacao de tarefas ou solucao de problemas?.

0 CO é compreendido como um recurso essencial para a concre-
tizacdo dos objetivos da organizacao. Ele é construido gradual-
mente a partir da experiéncia, das habilidades dos colaboradores
e do compartilhamento de informacdes que, quando documen-
tadas, transformam-se em conhecimento explicito (CE), que
pode ser codificado, transferido, copiado e formalizado'"*. O
conhecimento tacito (CT) é subjetivo, de dificil comunicacao e
formalizacéo, pois envolve habilidades inerentes aos individuos
que irdo criar conhecimento ou inovagoes?24.

A teoria da espiral do conhecimento de Nonaka e Takeuchi?® pro-
pde que o CO é criado pela interacdo entre CT e CE por meio de
quatro modos de conversao: socializacao, externalizacao, com-
binacao e internalizacao (SECI) (Figura 1).

O processo SECI € dindmico e continuo, comeca no nivel indi-
vidual e se expande, transcendendo fronteiras intra e inte-
rorganizacionais. Nesse processo, o conhecimento é criado ou
ampliado, e o novo conhecimento recém-criado é internalizado.
A experiéncia € a chave para aquisicao do CT, porém, para se
projetar para outro individuo, depende das emocdes e contex-
tos especificos em que esta inserido®. Portanto, sao necessarios
espacos para a socializacao e ambientes de troca apropriados a
cada estagio, a fim de que a informacao receba significado e a
conversao do conhecimento seja facilitada??-282,

Fonte: Elaborada pelos autores, 2025. Adaptado de Nonaka e Takeuchi, 1995.
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Na socializagdo, o CT é transmitido entre individuos por meio
de experiéncias e interagbes, pelo compartilhamento de
experiéncias dentro ou fora dos limites organizacionais e em
ambientes informais.

Na externalizagdo, o CT é articulado e convertido em CE,
tornando-se base para novos conhecimentos. Isso ocorre na
transmissao para o grupo em metaforas, analogias e modelos, na
criacao de conceitos de novos produtos e nos circulos de controle
de qualidade.

A combinagao transforma o CE, coletado dentro e fora da orga-
nizagcdo, em estruturas mais complexas e sistematicas. Este CE
é aglutinado, editado e processado, formando um novo conheci-
mento disseminado por meio de redes de comunicacao e bancos
de dados da organizacao.

Por fim, a internalizagdo compartilha o CE, que é novamente
convertido pelos individuos em CT. Esse modo esta ligado ao
aprender na pratica, seja por treinamentos ou leitura e reflexdes
sobre manuais, que enriquecem o CT dos individuos a partir do
CE da organizacao? %%,

Modelos de GC propdem estratégias para ocupar lacunas por meio
da conversao e criacao de conhecimento. O alinhamento estra-
tégico da lideranca é vital para viabilizar essas iniciativas, bem
como a gestao de pessoas, que executam 0s processos e sao ativos
intangiveis. A tecnologia da informacao contribui com repositorios
de conhecimento, portais corporativos, ferramentas de comunica-
cao e sistemas workflow?.

A questao central é como gerenciar o CO de forma a favorecer a
melhoria continua dos processos de trabalho e a qualidade dos
resultados e construir relacées que geram confianca e motiva-
cdo das equipes?"?*3"32, Esses aspectos também sdo pautados
pela gestao da qualidade, que orienta a captura, a avaliacao e o
armazenamento das informacoes em diferentes suportes, asse-
gurando seu uso tempestivo e oportuno.

Figura 1. Espiral do conhecimento - Processo SECI.
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Caracterizagao da plataforma

O Departamento de Métodos Analiticos (DMA) apoia a PD&l far-
macéutica conduzindo estudos analiticos voltados a candidatos a
farmacos, insumos ativos e formulagdes, desde a pesquisa basica
até a fase nao clinica. Os dados analiticos e suas interpretacoes
nessas etapas sao cruciais para a evolucao da maturidade tecno-
légica dos produtos em desenvolvimento. Além disso, os métodos
otimizados sdo posteriormente escalonados para o setor produ-
tivo, estando sujeitos as exigéncias regulatérias. Contudo, ndo
existe estatuto especifico para essas atividades®.

Diferente de laboratorios de ensaios de rotina, a plataforma reGine
capacidade multitécnica para o desenvolvimento e a qualificacdo de
métodos. Estes se destinam a analise de substancias em matrizes
complexas, cujas rotas de obtencao ainda estao em estudo, ou em
novas entidades quimicas, que nao foram totalmente caracterizadas.

De acordo com a particularidade do analito, técnicas cromatogra-
ficas, espectrométricas e espectroscopicas sdo associadas para a
separacao e identificacao de componentes, elucidacao estrutural,
analise de composicao quimica, quantificacdo de teor e avaliacdo
de pureza. A disponibilidade dessa gama de técnicas possibilita o
uso racional dos recursos para resultados consistentes.

A equipe é enxuta, formada por profissionais altamente espe-
cializados. Essa expertise é crucial para adaptar métodos inter-
nalizados ou descritos na literatura e selecionar a técnica ins-
trumental adequada. No entanto, apesar da baixa rotatividade,
afastamentos e aposentadorias representam riscos a recomposi-
cao da equipe e a preservacao do CO.

O objetivo deste estudo foi demonstrar como a abordagem de pro-
cessos, integrada a praticas de GC, pode contribuir para estrutura-
¢do de um SGQ sustentavel. Baseia-se na experiéncia da plataforma
tecnologica do DMA do Instituto de Tecnologia em Farmacos-Far-
manguinhos, unidade técnico-cientifica da Fundagao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e laboratério oficial do Ministério da Saude.

METODO

0 estudo, de natureza descritiva e exploratoria, reflete sobre o
emprego de metodologias de BPM e de praticas de suporte a con-
versdo do CO integradas a gestdo da qualidade e relata a expe-
riéncia do DMA na estruturacao do seu SGQ, entre 2023 e 2024.

Para o suporte tedrico, foi realizado um levantamento biblio-
grafico em janeiro de 2025, tendo como critérios de inclusao:

Quadro 1. Estratégia de busca bibliografica.
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revisao por pares, acesso aberto e data a partir de 2015. A estra-
tégia de busca consta no Quadro 1. Selecionaram-se as publi-
cacOes aderentes ao escopo do estudo. Complementarmente,
foram consultados autores de referéncia.

Inicialmente, a area de qualidade do DMA identificou os proces-
sos criticos em execucao, conduzindo entrevistas com questdes
abertas e fechadas junto a colaboradores-chave. A validacao das
respostas se fundamentou na consisténcia das informacées e no
conhecimento prévio do entrevistador. Foram priorizados pro-
cessos com impacto nas entregas, nos custos e no cumprimento
de regulamentos. O Coordenador do DMA forneceu informacoes
sobre processos finalisticos e gerenciais, enquanto os analistas
designados concentraram-se nas atividades de suporte em que
estdo diretamente envolvidos. Processos de rotina analitica
foram apartados para analise posterior.

Os elementos de cada processo foram organizados em uma
matriz SIPOC. Em seguida, procedeu-se as modelagens e analise,
segundo o guia BPM CBOK 4.0'. Foi utilizado o Bizagi Process
Modeler® versao 4.0.0.112, oficializado institucionalmente e
plenamente dominado pela equipe. O software oferece a van-
tagem de ser gratuito e de identificar erros estruturais ou de
logica, permitindo a validagao automatica dos modelos conforme
a notacao padrao Business Process Model and Notation (BPMN).

Os processos foram mapeados no nivel detalhado e representa-
dos em fluxos de trabalho, contendo a sequéncia de atividades
em raias funcionais e evidenciando suas interacées. As modela-
gens foram submetidas a equipe em sessdes de brainstorming
nao estruturado, facilitadas pela area da qualidade, com a par-
ticipacao do coordenador e de analistas.

Nessas sessoes, todos foram estimulados a compartilhar ideias,
sem regras rigidas. As contribuicdes foram registradas em ano-
tacdes e nos documentos virtuais compartilhados. Na auséncia
de consenso ou em situagées complexas, que excediam 60 min,
a discussao era retomada em encontros subsequentes, a fim da
consolidacao eficaz das propostas.

Os gargalos identificados concentraram-se em atividades que
impactavam no tempo de execucao, com potencial para desvios
recorrentes ou retrabalhos, e na falta de evidéncias de confor-
midade. Os processos otimizados foram validados pela equipe,
tendo os encaminhamentos e decisoes sido registrados em ata.

Da mesma forma, procedimentos operacionais padrao (POP), for-
mularios e modelos de documentos elaborados foram discutidos

Base de dados

Combinacdo de termos (estratégia)

N° publicagcées
encontradas

N° publicag¢des
selecionadas

Portal de Periodicos da Capes,

“Gestao da Qualidade” OR “Quality Management” AND “Gestao
por processos” OR “Process Management” AND “Conhecimento 16 2
organizacional” OR “Organizational Knowledge”

acesso via CAFe - Fiocruz

“gestao de processos” OR “process management” AND “SECI” OR
“SECI MODEL”

40 3

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025

Capes: Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior; CAFe: Comunidade Académica Federada.
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em grupo, antes de submetidos a revisao pela qualidade e a
aprovacao final do coordenador.

Como suporte para GC, foram incorporadas plataformas em nuvem,
com base na disponibilidade e aderéncia as ferramentas institucionais:

« O aplicativo SharePoint, do Office365 online, com integracao
nativa ao ambiente de trabalho da equipe, para repositorio
e colaboracao e

« O software web Interact Suite SA pela capacidade de apoiar
a Gestao Eletronica de Documentos (GED) e os fluxos inter-
nos da qualidade.

RESULTADOS E DISCUSAO

Preliminarmente foram identificados sete processos principais,
gerenciais e de apoio, mapeados numa matriz SIPOC (Quadro 2).

A ferramenta ajudou a conhecer a identidade da plataforma e a
organizar os processos existentes, esclarecendo padroes de exe-
cucao, responsabilidades e interrelacoes, em um modelo visual
de facil entendimento. Permitiu também identificar lacunas a
serem preenchidas por desenho de processos e propor melhorias
para atendimento as regras de negocio.

Observou-se que as atividades primarias estavam simplificadas
nos processos “Execucdo de analises” e “Liberacao de resulta-
dos analiticos”. Decidiu-se, entdo, mapear o processo finalistico
“Prestacao de servicos na plataforma”. Entrevistas foram reali-
zadas com o coordenador para subsidiar a modelagem. Partindo

Silva CR & Tappin MRR  Gestao de processos e GC na qualidade analitica

de uma visdao macro, foram descritas as sequéncias de atividades
e discutidos os requisitos, além da documentacdo de suporte
para padronizacao. Iniciou-se uma espiral de criacao de conheci-
mento por meio da socializacdo de know how técnico individual.

O DMA realiza reunides periodicas para tratar de assuntos rele-
vantes para o grupo, promovendo a cultura da qualidade por
meio de lideranca participativa e comunicacao aberta para ali-
nhamento com os objetivos do SGQ. Nesses encontros, o pro-
cesso finalistico desenhado foi apresentado. As seguintes ques-
toes foram apontadas:

« 0 coordenador realizava o aceite das solicitacdes, porém
sem evidéncias da definicdo de requisitos do cliente, capaci-
dade de recursos e selecdo dos métodos apropriados;

« nado havia procedimentos que diferenciassem analises de
rotina, com métodos estabelecidos, dos estudos envolvendo
caracterizacoes e desenvolvimentos analiticos;

« a entrada nao assegurava a rastreabilidade das amos-
tras, sendo insuficientes a conferéncia e os registros no
recebimento;

* nao havia sistematica para planejamento e conducdo de
estudos analiticos, que envolvem varias amostras, técnicas
e/ou etapas.

Foram necessarias quatro sessdes de brainstorming envolvendo todos
os 11 técnicos da equipe até a otimizacdo das modelagens. Essas
atividades foram transformadas nos subprocessos “Analise Critica e

Quadro 2. Matriz SIPOC inicial dos processos da plataforma do Departamento de Métodos Analiticos.

Fornecedores Entradas Processos Saidas Clientes
(suppliers) (inputs) (process) (outputs) (customers)
- Formulario de Entrada de
- Usuarios RPT Amostras - " - Dados brutos - ICTs
. - Amostra 1. Execugdo de analises . - Pesquisadores
- Analistas de plataforma - Resultados analiticos
- Insumos - Empresas
- Controle de Anélises
- Formulario de Entrada de st e I’Entrada &
. < Amostras concluido - ICTs
. Amostras 2. Liberagao de resultados L1 .
- Analistas de plataforma fes is - Controle de analises - Pesquisadores
- Resultados Analiticos analiticos
) encerrado - Empresas
- Sistema RPT

- Resultado liberado

- Analistas de plataforma - Lista de reagentes

3. Controle de insumos

- Coordenacao da

- Controle de estoque plataforma

- Setor Administracao

- Setor de Compras
- Analistas de plataforma

- Controle de estoque

- Lista de consumiveis analiticos
- Fornecedores
- Setor de Administracao e - Orcamento 4. Aquisicio de
Infraestrutura - Justificativa técnica - Aquisic

consumiveis

- Planejamento de compras
- Ordem de transporte

- Setor Logistica
- Analistas de plataforma

- Setor de Metrologia
- Analistas de plataforma

- Solicitacao de servico
- Lista de instrumentos

5. Calibragdo de
instrumentos

- Certificados
- Controle de calibracoes

- Analistas de plataforma

- Fabricantes e prestadores
de servico

- Setor de Administracao e
Infraestrutura

- Planejamento de servicos
- Minuta de contrato
- Orcamento

6. Gerenciamento das
manutencdes preventiva e
corretiva

- Contrato
- Ordem de Servico
- Relatoério de servico

- Setor de Contratos
- Analistas plataforma

- Setor de Gestao de
Documentos
- Analistas de plataforma

- Registros fisicos
- Registros eletrénicos

7. Controle de arquivo e
retencao de documentos

- Arquivo corrente
- Arquivo intermediario

- Analistas de plataforma
- Coordenacao da
plataforma

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.
RPT: Rede de Plataformas Tecnologicas da Fiocruz; ICT: Instituicoes Cientificas, Tecnologicas e de Inovagéo.
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Figura 2. Processo de prestacao de servicos na plataforma do DMA desenhado no software Bizagi Process Modeler®.

Cadastro de Projeto”, “Recebimento de Amostras” e “Planejamento
Experimental e Execucdo de Estudo”, devido a complexidade, aos
impactos e aos requisitos especificos. Ajustes foram implementados
no processo finalistico, consensuado e validado pela equipe (Figura 2).

Os subprocessos “Analise Critica e Cadastro de Projeto” e “Recebi-
mento de Amostras”, indicados na Figura 2, foram modelados em
sequéncia. Em conjunto, foi elaborada a documentacao de apoio
para sua execucao, incluindo POP para analise critica de propostas
de estudos e cadastro de projetos na PMA; bem como para o rece-
bimento, a identificacao, o manuseio e o descarte de amostras.

Nesse estagio houve a socializagdo e a externalizacdo, visando a
captura da experiéncia acumulada pelos colaboradores. Rotinas
foram adaptadas para aplicacao das BPL, 1ISO9001 e I1SO/IEC17025,
na extensao necessaria, e descritas em POPs, formularios de registro
e planilhas de controle, apontados nos mapas de processo formali-
zados. O processo aperfeicoado foi posto em pratica, resultando na
combinacao do conhecimento do grupo com a organizacao.

A GED viabilizou que a informacao documentada fosse criada,
controlada e disponibilizada de forma eletronica. Tutoriais para
uso do Interact Suite SA foram criados, em complementacao aos
POPs de gerenciamento da documentacao do SGQ e de operacao
do sistema pelos usuarios, elaborados em suporte ao processo
“Gerenciamento do ciclo de vida de documentos”. Este processo
foi projetado, pois o arquivo de documentos existente contem-
plava apenas exigéncias administrativas institucionais. Assim, as
premissas para elaboracao, aprovacao, versionamento, distribui-
cdo, armazenamento, retencao e disposicao passaram a ser satis-
feitas, para assegurar a integridade da informacdo. Além disso,
cada membro passou a acessar via estacao de trabalho ou dispo-
sitivo movel, o repositorio do DMA e o portfélio a ele atribuido.

Para internalizacao do conhecimento, foram demandados meca-
nismos promotores de aprendizagem organizacional e ferramentas

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

tecnolodgicas. Foi criada uma pagina no SharePoint, como apoio
a transferéncia do conhecimento. Funciona como uma intranet,
centralizando o acesso a: sistemas de agendamento de amostras
e GED; videos de orientacao para utilizacdo do Interact Suite SA;
documentos normativos e orientativos externos; lista mestra do
SGQ; planilhas de acompanhamento de estudos; e controle de
manutencoes. Além de servir como diretorio para colaboracdo
em documentos, passou a ser utilizado para a comunicacao e o
compartilhamento de informacdes de maneira dindmica, além dos
registros fisicos e livros de pesquisa formais.

Concluida essa fase do projeto, a matriz SIPOC foi reorganizada
com os novos processos, sumarizados no Quadro 3. A documenta-
cao foi mencionada como recursos e resultados do processo fina-
listico (1), de seus subprocessos (2, 3 e 4) e do processo gerencial
da documentacao do SGQ (5).

Com relacao ao processo de planejamento e execucao de estu-
dos (4), rodadas adicionais de discussoes sao necessarias. Futura-
mente serao estabelecidos procedimentos para o planejamento,
a execucdo das andlises e a guarda dos registros e materiais
de estudo.

No total foram implementados cinco processos e, juntamente a
eles, estabelecidos 12 documentos, indicados no Quadro 4.

Essa sistematizacdo estabeleceu uma base de CE acessivel e pro-
cessos capazes de promover eficiéncia operacional. Dentre os
principais ganhos destacam-se a rastreabilidade de amostras e a
integridade de dados. A analise critica prévia ao aceite de solici-
tacoes contribuiu significativamente para a gestao laboratorial.

A falta de familiaridade da equipe com as metodologias propos-
tas foi um desafio encontrado. Para supera-lo, a area de quali-
dade foi facilitadora em acdes de sensibilizacao e nivelamento
das informacoes.
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Quadro 3. Matriz SIPOC dos novos processos da plataforma do Departamento de Métodos Analiticos apds otimizacao.

e cadastro de projetos

projetos

pesquisa

Fornecedores Entradas Processos Saidas Clientes
(suppliers) (inputs) (process) (outputs) (customers)
) Term .o de~ Aceite - 1. Prest.at;ao - Dados brutos - ICTs **
- - Solicitacao de analise de servigo na ‘e .
- Usuarios RPT b - Resultados analiticos - Pesquisadores
- Formulario de Entrada de plataforma de -
. res - Relatérios - Empresas
Amostras métodos analiticos
- Formulario de analise
- Projeto - - critica de propostas de - ICTs
- 2. Analise critica X
- Usudrios RPT - Deman@a anahltlca e cadastro de estudos - Pesquisadores
- POP Analise Critica de propostas - Cadastro de projeto de - Empresas

- Equipe plataforma

- Solicitacao de analise

- Solicitacdo de analise

- Formulario de Entrada de Amostras
- Amostra

- POP Recebimento, identificacao,
manuseio e descarte de amostras

- Usuarios RPT

3. Recebimento de
amostras

- Codigo de amostra

- Registro de entrega de ICTs .

- Pesquisadores
amostra

- Empresas

- Formulario de Entrada de

Amostras em analise - Analistas plataforma

- Cadastro de projeto de pesquisa
- Formulario de analise critica de
propostas de estudos

- Solicitacao de estudo

- Formulario de Entrada de
Amostras

- Microsoft SharePoint

- Usuarios RPT

4. Planejamento
experimental e
execucao de estudo

- Controle de analises
- Plano de Estudo

- Controle de Itens de
Estudo

- Caderno de pesquisa
- Relatoério de Estudo

- Gestao da Qualidade
plataforma

- Coordenacao plataforma
- Analistas plataforma

- Usuarios RPT

- Informagao documentada (POP,
Protocolo, Plano de Estudo,
Formulario)

- Sistema Interact

- POP Gerenciamento da
Documentacao do SGQ

- POP Criagao de Documentos no
Sistema Interact

- Videos tutoriais Sistema Interact

- Gestao da Qualidade
plataforma

- Coordenacao plataforma
- Analistas plataforma

5. Gerenciamento
do ciclo de vida de
documentos do SGQ

- Lista Mestra de - Gestao da Qualidade

documentos plataforma
- Portfolio de documentos - Coordenacao plataforma
- Repositorio - Analistas plataforma

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.

POP: Procedimentos Operacionas Padrao; RPT: Rede de Plataformas Tecnologicas da Fiocruz; ICT: Instituicao Cientifica, Tecnologica e de Inovagao;

SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade.

Quadro 4. Documentacado de suporte aos processos implementados.

Tipo de

Descricao
documentos s

Analise critica de propostas e cadastro de projetos

Recebimento, identificacao, manuseio e descarte

. de amostras
Procedimentos

padronizados

Emissao e liberacdo de resultados analiticos

Gerenciamento da documentacao do SGQ

Criacao de documentos no Sistema Interact Suite SA

Formulario de analise critica de propostas de estudos

Cadastro de projeto de pesquisa

Formulario de entrada de amostras

Formularios de

: Registro de entrega de amostra
registro

Controle de Itens de estudo

Plano de estudo

Relatorio de estudo

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.
SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade.

Aliteratura aponta a caréncia de infraestrutura e investimentos insu-
ficientes, tanto em formacao de pessoal quanto em recursos finan-
ceiros, como desafios para continuidade e consolidacdo do SGQ**.
Poucos estudos conectam BPM e GC a gestao qualidade. Em sua maio-
ria foram aplicados com foco na aprendizagem e cultura organizacio-
nal, em contextos especificos nos quais o CE predomina?'3%,

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

CONCLUSOES

A experiéncia do DMA mostrou que a integracdo da aborda-
gem de processos as praticas de GC é vantajosa, pois serve
de sustentacao e retroalimenta o SGQ impulsionando a
melhoria continua.

A lideranca participativa foi fundamental, pois, ao envolver a
equipe nas decisdes, promoveu engajamento dos colaboradores
e contribuiu para um ambiente favoravel ao aprendizado, neces-
sario aos processos de GC. A efetiva socializacao e a externaliza-
cao mostraram-se mais relevantes para a internalizacao do que
a transmissao de informacoes pela leitura dos procedimentos.
Contudo, as ferramentas tecnoldgicas sdo essenciais para con-
versao de CT em CE e preservacao do CO, independentemente
da alternancia de pessoal.

0 modelo desenvolvido, centrado no conhecimento para reestru-
turacao de processos, possui potencial contribuicao para pesqui-
sas futuras. Sua flexibilidade favorece a aplicacao em outras pla-
taformas da Fiocruz e em laboratérios de pesquisa, pois difere
dos modelos tradicionais, que se baseiam na 1ISO9001 para diag-
nostico e implantacdo do SGQ. Uma limitagao foi a indefinicao
de indicadores de desempenho, decorrente da falta de objetivos
estratégicos claros, que dificultou a mensuracéo dos resultados
no momento da aplicacdo. Essa questdo sera aprofundada em
estudos posteriores.
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