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RESUMO

O ISI-SAS/CIMATEC Saude é um instituto dedicado a pesquisa e desenvolvimento de produtos e servicos inovadores na
area da saude, abrangendo diversas vertentes. Para qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e servigos oferecidos,
este trabalho propde uma sistematica para a implementacéo da Garantia da Qualidade (GQ) no ISI-SAS/CIMATEC Saude.
Dividido em quatro partes - sistematizagdo das atividades, gestdo do cronograma, monitoramento das acdes e a¢bes de
melhoria continua - a metodologia Kanban é adotada para gerenciar o fluxo de trabalho de forma eficiente. Cada etapa
do processo envolve a criagao de itens de trabalho categorizados de acordo com sua natureza e impacto no produto ou
servigo. Indicadores-chave de desempenho séo definidos para monitorar o progresso da implementacdo. Os resultados
até o momento incluem a realizagdo de etapas essenciais para as atividades do ORPC, Ensaios de citotoxicidade e
Terapias Avangadas, com a documentacdo dividida em quatro atividades: CPC, ORPC, BPL e GQ. O trabalho em
andamento demonstra um compromisso com a qualidade e conformidade regulatéria, sendo essencial para garantir
avancos significativos na area da saude.

PALAVRAS-CHAVE: Garantia da Qualidade; Boas Praticas; Kanban; Gestdo de documentacgéo.
1. INTRODUCAO

O ISI-SAS/CIMATEC Saude é um instituto dedicado a pesquisa e desenvolvimento de produtos e
servigos inovadores na area da saude. Com uma abordagem ampla, o objetivo é impulsionar avangos
significativos em diversas vertentes, incluindo o desenvolvimento de vacinas, medicamentos biol6gicos,
terapias celulares, terapias génicas, diagnéstico molecular e dispositivos médicos. Dada a natureza critica
dos produtos e servigos do ISI-SAS é necessario que garanta a confiabilidade, precisdo dos resultados e a
conformidade das atividades em relacdo as legislagfes vigentes, sendo estas asseguradas a partir da
implementacéo do médulo de Garantia da Qualidade.

A garantia da qualidade pode ser definida como a totalidade das acdes sisteméticas necessérias para garantir
gue os servigos prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para os fins a que se propdem
(ANVISA, 2011).1 Para assegurar os padrdes de qualidade necessarios nos servi¢os e processos oferecidos
pelo ISI-SAS uma série de atividades devem ser realizadas pela Garantia da Qualidade como: gestdo da
documentacdo, qualificacdo de equipamentos, validacdo de limpeza, validacdo de processo produtivo,
treinamentos, qualificacdo de fornecedores, acompanhamento de investigacdo de desvios, acdes corretivas
e preventivas (CAPAS), revisdo periddica de produto, validacdo de sistema computadorizado, controle de
mudanca (CM), liberacé@o de produto, inspecéo e auditorias internas e externas de qualidade, integridade de
dados e reclamacao de clientes.

Portanto, o objetivo deste trabalho é desenvolver uma sistemética facilitadora a Implementacéo da Garantia
da Qualidade (GQ) no ISI-SAS/ CIMATEC Saude, assegurando a qualidade, seguranca e eficacia por meio
do cumprimento das Boas Praticas (BPXs).

2. METODOLOGIA

O processo foi dividido em quatro partes: Avaliacdo dos processos de cada setor, sistematizacdo das
atividades necessarias para a implementagdo, a gestdo do cronograma e o monitoramento das acgdes; e por
ultimo, as acdes de melhoria continua e execucdo de auditorias e inspecdes internas e externas. Para
sistematizacdo da implementacgéo, adotou-se o método Kanban, que propde gerenciar o fluxo de trabalho de
forma eficiente, continua e sem desperdicios, utilizando sinais visuais?-3.

A Figura 01 mostra a descricdo da metodologia Kanban aplicada na Implementacdo da Garantia da
Qualidade, que esta dividido em dois momentos: Upstream e Downstream. O Upstream engloba os estagios
dos processos anteriores ao fluxo de trabalho e o Downstream refere-se aos processos posteriores ao fluxo
de trabalho, incluindo atividades de monitoramento do sistema de Garantia da Qualidade em execucao.

As colunas do quadro do Kanban representam as etapas do processo, sendo possivel identificar os gargalos
no fluxo e o Estado atual das demandas.
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Em cada etapa do processo é essencial criar itens de trabalho para representar as diferentes necessidades
e objetivos. Esses itens podem ser categorizados de acordo com sua natureza e impacto no produto ou
servico. Sao eles: historias, que sdo atividades que agregam valor diretamente; erros, que representam
atividades que ndo atenderam as expectativas e precisam ser corrigidas; dividas técnicas, que apontam para
melhorias técnicas necessarias; e historias ndo funcionais, que, embora ndo estejam diretamente
relacionadas as funcionalidades principais, ainda contribuem para o valor geral do produto ou servico.
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Figura 01. Descricdo de uso Kanban: Implementacdo da Garantia da Qualidade no ISI-SAS/ CIMATEC Salde.

Cada item de trabalho deve conter um titulo claro, uma descricdo geral da tarefa, uma lista de atividades
especificas necessarias para sua conclusado e critérios de aceitacdo definidos. Essa abordagem estruturada
ajuda a garantir que o trabalho seja realizado de forma eficiente, transparente e atenda aos padres de
gualidade estabelecidos.

Por exemplo, na coluna de Requisitos e Especificagbes da figura 01, é essencial determinar o servigo/produto
a ser desenvolvido, revisar a estrutura da &rea, identificar os insumos necessarios, verificar as
regulamentacdes pertinentes, definir o padrdo de qualidade exigido e compreender as necessidades dos
clientes. Para essas etapas cria-se um item de trabalho para a execucéo das acdes.

No que diz respeito ao monitoramento das atividades de implementacéo, foi definido como Indicador Chave
de Desempenho (KPI) a verificacdo da relacdo de documentos em elaboracéo, reviséo e aprovagdo. Com o
inicio da execucdo das atividades (Downstream) foram estabelecidos como KPIs a quantidade de né&o
conformidades, o tempo de mitigacdo das ndo conformidades e o feedback dos clientes.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

O processo de implementacao da Garantia da Qualidade esta em andamento no ISI-SAS para as atividades
de ORPC, Ensaios de citotoxicidade (BPL) e Terapias Avancadas. Para os trés processos foram realizadas
as etapas de Requisitos e Especificacbes, Planejamento da Qualidade e definicdo do Fluxo de processo. A
documentacao foi elaborada e dividida em quatro (04) categorias: CPC (Centro de Processamento Celular —
documentos de terapias avancadas), ORPC (Organizacdo Representativa para Pesquisa Clinica —
documentos de ORPC), BPL (Boas Praticas de Laborat6rio — documentos para 0s ensaios de citotoxicidade)
e GQ (documentos de Garantia da Qualidade aplicados para todas as atividades do ISI-SAS). Na figura 2
apresenta a Ultima atualizacéo da relagao de documentos do ISI-SAS:
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Figura 02. Relacdo de documentos ISI-SAS/ CIMATEC Saude no dia 19/04/2024.

4. CONSIDERACOES FINAIS

O trabalho desenvolveu uma sistematica para a implementagédo da Garantia da Qualidade (GQ) no

ISI-SAS/CIMATEC Saude, visando assegurar a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e servigcos
oferecidos. Através da adocdo de Boas Praticas e aplicabilidade da metodologia Kanban, a equipe busca
entregar resultados mais ageis, cumprir padrdes de qualidade e impulsionar a cultura de melhoria continua e
exceléncia operacional.
Os resultados até o momento incluem a realizagéo das etapas essenciais para diversas atividades do instituto,
com a documentacgdo devidamente elaborada e categorizada. A continuidade do monitoramento e ac¢des de
melhoria séo essenciais para manter a eficacia do sistema de qualidade implementado, demonstrando um
compromisso continuo com a exceléncia e conformidade regulatéria.
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