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No Brasil, as condic¢@es sociais, econdmicas e tecnoldgicas restringem a
ocorréncia de inovagBes radicais, tornando fundamentalmente
importante o0 sucesso de projetos de transferéncia de tecnologia de
medicamentos para fomentar o conhecimento e acesso a novas
tecnologias e aumentar a capacidade de producdo na Inddstria
Farmacéutica brasileira. A transferéncia de métodos analiticos é uma
etapa complexa do projeto que envolve a gestdo de especialistas,
complexidade inerente de métodos fisico-quimicos, bioldgicos e
microbioldgicos, aquisigdes, fluxo de documentacdo, validagbes e
alinhamento regulatorio. Este manuscrito propGe, através de um estudo
de caso de uma transferéncia tecnoldgica biofarmacéutica sob restricdo
de tempo da politica de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo do
Ministério da Saude, a execucd@o de uma nova metodologia desenvolvida
para a transferéncia dos métodos analiticos de forma a atender as
expectativas das partes interessadas. A metodologia de transferéncia de
métodos analiticos demonstrou a capacidade de otimizar o tempo, a
gualidade das entregas, diminuir investimentos, aumentar o engajamento
dos especialistas, a utilizacdo de novas ferramentas de gestdo e a
identificacdo de melhorias para projetos futuros de transferéncia de
tecnologia.

Abstract

In Brazil, social, economic, and technological conditions restrict the
occurrence of radical innovations, making the success of drug technology
transfer projects fundamentally important to foster knowledge and access
to new technologies and increase production capacity in the Brazilian
Pharmaceutical Industry. The transfer of analytical methods is a complex
project stage that involves managing specialists, the inherent complexity
of physicochemical, biological, and microbiological methods,
acquisitions, documentation flow, validations, and regulatory alignment.
This manuscript proposes, through a case study of a biopharmaceutical
technology transfer under the time constraint of the Ministry of Health’s
Productive Development Partnership policy, the implementation of a new
methodology developed for the transfer of analytical methods to meet
stakeholders’ expectations. The methodology for transferring analytical
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methods demonstrated the ability to optimize time, improve delivery
quality, reduce investments, increase specialist engagement, utilize new
management tools, and identify improvements for future technology

transfer projects.

1. Introducgéo

As melhores préticas de gestdo de
projetos sdo descritas por muitos autores e
estdo disponiveis em diretrizes como o
caminho para o0 sucesso do projeto,
proporcionando  beneficios  tangiveis e
intangiveis as Organizacdes [1]. As tentativas
de sistematizar o conhecimento necessario
para gerenciar projetos por meio de 6rgéos de
conhecimento baseiam- se em grande parte na
suposicdo subjacente de que existem padrdes
e generalizagdes identificaveis, a partir das
quais podem ser estabelecidas regras,
controles e diretrizes para "melhores praticas”
que sdo replicaveis, mesmo que ndo em todas
as circunstancias [1].

Segundo Tereso [1], a implementacdo de
ferramentas e técnicas de gestdo de projetos
sob medida nas organizacfes é identificada
por Fernandes, Ward e Araujo [2] como uma
das 15 principais iniciativas de melhoria da
gestdo de projetos para melhorar a pratica de
gerenciamento de projetos nas organizagoes.
Existem varias normas e metodologias na
literatura, documentando  préticas de
gerenciamento de projetos, que podem dar
orientacOes de como desenvolver processos
personalizados de gerenciamento de projetos.

Por outro lado, apenas 52% dos projetos
pesquisados pelo Oliveira e Prado [3]
obtiveram sucesso total (projeto com
resultado satisfatorio concluido que produziu
as entregas, resultados e beneficios esperados
e 0s principais envolvidos ficaram
plenamente satisfeitos), 33,7% obtiveram
sucesso parcial (o projeto foi concluido, mas
ndo produziu todos os resultados e beneficios
esperados) e 14,3% dos projetos fracassaram
(existe uma enorme insatisfacdo entre 0s
principais envolvidos ou porque o0 projeto nao
foi concluido ou porque ndo atendeu as
expectativas dos principais envolvidos ou
porque algumas das exigéncias previstas para
prazo, custo, escopo e qualidade ficaram em

patamares absolutamente inaceitaveis) o que
expressam uma lacuna entre as diretrizes e as
praticas diarias reais na gestdo de projetos [3].

Muitas organizacbes tentaram, sem
sucesso, implementar uma metodologia de
gerenciamento de projetos de prateleira, ou
pronta, e descobriram que ela era inadequada
para Seus projetos, sua organizagdo e seu
nivel de maturidade de gerenciamento de
projetos organizacionais. 1sso muitas vezes
resulta em dinheiro, tempo e esfor¢co gasto
com pouco retorno. Embora a intencao
original fosse um aumento em projetos bem-
sucedidos, o resultado real foi o oposto -
muitas vezes acompanhado de uma
diminuicdo no moral dos funcionarios [4].

Ndo ha uma metodologia Unica de
gerenciamento de projetos que deve ser
aplicada a todos os projetos o tempo todo.
Uma metodologia de gerenciamento de
projetos deve refletir o tamanho, duragdo e
complexidade de cada projeto
individualmente, e ser adaptada a industria,
cultura organizacional e nivel de maturidade
de gerenciamento de projetos da organizacao
[4].

A customizacdo de projetos (Tailoring) é
a adaptacdo deliberada da abordagem de
gerenciamento de projeto, governanca e
processo para torna-la mais adequada para o
ambiente dado e o trabalho em questéo [5].

E o processo de referenciar documentos,
normas e outras fontes relevantes e utilizar os
elementos  que  fornecem  processos,
ferramentas e técnicas adequadas para essa
organizacdo. Também inclui  modificar
processos existentes atualmente em uso pela
organizacdo. Como tal, a customizacdo de
projetos € um processo de personalizagdo de
uma metodologia de gerenciamento de
projetos. O resultado da customizagdo de
projetos €& que a metodologia de
gerenciamento de projetos sera adequada para
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uso em tipos especificos de projetos, e uma
metodologia  personalizada  refletira o
tamanho, a complexidade e a duragdo do
projeto conforme apropriado para o contexto
organizacional, juntamente com a adaptacdo a
industria em que o projeto é realizado [4].

Cooke-Davies et al. [6] argumentam que
o0 valor da gestdo de projetos é uma funcéo do
que é implementado e qudo bem ele se
encaixa no contexto organizacional. O valor
de gerenciamento de projetos é criado ou
destruido dependendo da extensdo do "ajuste”
ou "desajustado” entre os direcionadores
estratégicos da  organizagdo e  as
caracteristicas de  seu  sistema  de
gerenciamento de projetos. Eles criticam
particularmente o uso incondicional das
normas de gerenciamento de projetos e veem
um desajuste entre caracteristicas especificas
do projeto e a abordagem de gestéo escolhida
como uma das principais fontes de falha do
projeto. A customizacdo de projetos delineia
como adaptar processos, ferramentas e
técnicas da organizacdo a cada tipo de
projeto, para atender as necessidades de cada
um [5]. Como Crawford, Hobbs e Turner [7]
afirmaram  sobre a  abordagem de
gerenciamento de projetos: "Houve maior
sucesso quando os procedimentos foram
adaptados ao tipo de projeto do que quando
uma abordagem comum foi utilizada". A
implementacdo de ferramentas e técnicas de
gerenciamento de projetos sob medida nas
organizacbes € identificada por Fernandes,
Ward e Aradjo [2] como uma das quinze
principais iniciativas de melhoria da gestdo de
projetos para melhorar a pratica de
gerenciamento de projetos nas organizagoes.

As préticas de gerenciamento de projetos,
guando aplicadas corretamente, levam a um
aumento na probabilidade de sucesso do
projeto [8]. No entanto, cada organizagao
deve avaliar a aplicabilidade de cada pratica,
pois seu uso pode nédo ter o mesmo efeito para
diferentes organizacGes. A gestdo de projetos,
portanto, pode ser implementada por meio de
ferramentas e técnicas, que devem ser
adaptadas ao contexto da organizagéo.
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De acordo com o Conselho Internacional
de Harmonizacédo de Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano
(ICH), o objetivo das atividades de
transferéncia de tecnologia € transferir
conhecimento do produto e do processo entre
a area de desenvolvimento e a fabricacéo, e
dentro ou entre os locais de fabricacdo para
alcangar a realizagdo do produto. Esse
conhecimento € a base para 0 processo de
fabricacdo, estratégia de controle, abordagem
de validacdo de processos e melhoria
continua [9]. Particularmente no Brasil, as
transferéncias tecnologicas de produtos
farmacéuticos complexos tém aumentado ao
longo de 10 anos com o apoio do Ministério
da Saude (MS) com o objetivo de fortalecer a
capacidade tecnoldgica das industrias
farmacéuticas brasileiras e aumentar sua taxa
de inovacdo. Através do poder de compra, 0
MS tenta influenciar produtores estrangeiros a
transferir tecnologias relevantes para o pais
sob politicas especificas como Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo por meio de
convénios. O detentor do produto
farmacéutico compromete-se a transferir a
tecnologia para entidade publico-privada no
Brasil, para que se possa, em um prazo de até
dez anos, fabricar e fornecer medicamentos e
equipamentos médicos prioritarios para 0
Sistema Unico de SalGde (SUS) ou ao
Programa Nacional de Imunizacdo (PNI)
[10].

O principal objetivo é fomentar o
desenvolvimento nacional para reduzir os
custos de compra de medicamentos e
produtos de saude que atualmente sao
importados ou que representam um alto custo
para 0 SUS/PNI. As parcerias sao feitas entre
duas ou mais instituicdes publicas ou entre
instituicbes publicas e empresas privadas,
buscando promover a produgdo nacional. Em
paises em desenvolvimento como o Brasil,
condigdes sociais, econdmicas e tecnologicas
restringem a ocorréncia de inovacdes radicais,
tornando fundamentalmente importante o
sucesso da transferéncia de tecnologia,
possibilitando instituicBes publicas, como
Bio-Manguinhos/Fiocruz,
Farmanguinhos/Fiocruz, Butantd, TecPar e
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outras, promover o0 conhecimento dos
funcionarios, aumentar suas capacidades
tecnoldgicas e a capacidade industrial para
oferecer novos medicamentos ao MS,
reduzindo a dependéncia externa, ampliando
0 conhecimento e a producdo de novos
medicamentos no Brasil e, consequentemente,
diminuicdo dos gastos com saude [11].

Um exemplo é a fabricacdo da vacina
COVID-19 por Bio-Manguinhos e Butantd
possibilitada por capacidades advindas de
investimentos de longa data de transferéncia
tecnoldgica de produtos farmacéuticos.

Biofarmacos sdo drogas originarias de
processos biotecnoldgicos, nos quais o
ingrediente ativo da droga € especificado
através do uso industrial de microrganismos
ou células geneticamente modificadas [12].
Os biofarmacos sdo distinguidos pela gama
de moléculas complexas que diferem de
pequenas moléculas e das propriedades de
drogas sinteticas, que podem resultar em
drogas com alto grau de especificidade e
eficacia, embora sejam mais sensiveis as
variagbes no ambiente que podem ser
refletidas em suas atividades terapéuticas
[13,14]. A producdo industrial também € um
processo complexo, e isso esta correlacionado
com o fato de que organismos vivos s&o
utilizados para sua producdo, o que exige
condicbes especificas para que produzam
produtos consistentes. Pequenas variacoes
nessas etapas podem resultar em alterages no
produto, que prejudicam a eficacia ou
seguranca do medicamento [15]. Devido a
esses fatores, ao contrario da maioria das
drogas, o controle de qualidade das proteinas
recombinantes requer a combinacdo de
metodologias de natureza fisico-quimica,
imunoldgica e bioldgica, para a identificacdo
completa, caracterizagcdo quimica e avaliacao
da poténcia bioldgica [16] sendo uma tarefa
importante para a Unidade Receptora (UR) e
Unidade de Envio (UE) envolvida em uma
transferéncia de tecnologia. Embora as
transferéncias tecnoldgicas ocorram
consistentemente pelas industrias
farmacéuticas, a restricdo da politica de PDP
em relacdo ao tempo de finalizagdo em 10
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anos para uma transferéncia biofarmacéutica
complexa de ponta a ponta é um desafio para
a gestdo de projetos. Particularmente, o
planejamento e monitoramento da etapa de
transferéncia de métodos analiticos durante a
transferéncia de tecnologia € priorizado
devido a natureza dos métodos, necessidade
de equipe altamente especializada, apoio da
equipe de validacdo de métodos e area de
Assuntos Regulatérios e aquisicdo de
equipamentos de alto valor agregado. Assim,
geralmente, a transferéncia de metodos
analiticos (TMA) é um dos primeiros marcos
a serem alcancados e, se adequadamente
suportado, permitira o inicio da producdo de
lotes de biofarmacos de acordo com sua fase
de projeto na UR conforme a qualidade
esperada e condi¢bes seguras para serem
liberadas aos pacientes. Este manuscrito tem
como objetivo propor, através de um estudo
de caso de uma transferéncia tecnoldgica
biofarmacéutica sob restricdo de tempo de
politica do PDP, uma metodologia para a
transferéncia dos métodos analiticos de forma
a atender as expectativas das partes
interessadas.

2. Metodologia
2.1 Estudo de caso

Para este artigo, foi escolhido como
método de pesquisa 0 uso de um estudo de
caso. O estudo teve um objetivo inicialmente
exploratorio, para  permitir que  0S
pesquisadores obtenham conhecimento sobre
0 problema [17] através de entrevistas com
Parceiros de transferéncia de tecnologia e
gerentes de projeto da propria Instituicdo,
consulta a licdes aprendidas de projetos
previamente  concluidos e  pesquisa
bibliografica. Verificou-se uma lacuna na
literatura e clareza para as areas envolvidas na
transferéncia de métodos analiticos com
consequéncias em tempo e custo dos projetos,
representando um risco de ultrapassar a
restricdo de tempo de 10 anos imposta pela
politica de PDP. Em um estudo exploratorio,
0 pesquisador faz parte de uma hipotese e
aprofunda seu estudo nos limites de uma
realidade especifica, buscando fundo, mais
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conhecimento, para entdo planejar um estudo
descritivo [18,19]. Segundo Yin [18], o
estudo de caso como método de pesquisa tem
como vantagens a manutencdo das principais
caracteristicas dos eventos da vida real e a
garantia de uma visdo holistica do problema
estudado.

Dessa forma, este artigo tem como foco o
desenvolvimento de uma metodologia
utilizada na gestdo do projeto realizada para a
transferéncia de métodos analiticos de
controle de qualidade em uma inddstria
farmacéutica publica que segue o modelo de
projeto PDP.

Através de uma abordagem descritiva, 0
projeto foi dividido em etapas e entregas
foram definidas de forma a possibilitar as
capacidades produtivas e tecnoldgicas para a
fabricagdo nacional do Biofarmaco alvo da
transferéncia de tecnologia. Uma das entregas
mais complexa € a etapa de transferéncia de
método analitico, a qual precisava ser
sistematizada de forma a identificar as
principais lacunas na Unidade Receptora,
definir o fluxo de documentos e aprovagdes,
0s times a serem envolvidos, materiais
proprietarios e amostras necessérias para a
execucdo dos metodos, o arcabougo de
qualificacéo e validacdo envolvido de forma a
atender as normas regulatorias da ANVISA e
os indicadores de performance de absorcao
dos métodos pela UR no prazo de dois (2)
anos.

2.2. Metodologia Proposta

Antes da execucdo da transferéncia,
estabeleceu-se as atividades de planejamento
como frequéncia de reunides, planilha de
comunicagdo, cronograma, formulario de
solicitacdo de mudanca e indicadores de
desempenho chave para confirmar os
resultados e mitigar riscos ao longo da
execucdo da metodologia. Com base no
escopo do projeto definido em contrato entre
0S parceiros, conduziu-se reunides de
alinhamento entre o UE e a UR objetivando
esclarecer os métodos a serem transferidos a
UR e a definicdo das expectativas de entrega.
Definiu-se o time de especialistas necessarios
e iniciou-se 0 mapeamento das atividades
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através da criagdo da Estrutura Analitica do
Projeto com a participacdo da equipe de
especialistas dos parceiros, o levantamento de
licbes aprendidas de outros projetos e, por
fim, o desenvolvimento da metodologia de
transferéncia de métodos analiticos entre a
UE e a UR descrita a seguir.

Figura 1 — Etapas 1-4 da Metodologia de transferéncia
de método analitico

{2)
Andlise de validagdo
parcial ou total
- @
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Enviar procedimentos,
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equipamento ¢
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Analitico

Unidade Receptora (UR)
Fonte: Autor

A metodologia inicia-se com o envio de
documentos pela UE. Os protocolos de
validacdo e  relatérios,  especificagdes
(equipamentos, reagentes e  materiais
proprietarios), procedimentos operacionais e
instrucbes de trabalho enviados sdo
analisados quanto a aderéncia aos guias e
regulagbes nacionais e internacionais,
possibilitando, assim, o planejamento das
demandas tecnologicas e avaliagdo quanto a
validacdo do método analitico (parcial ou
total) pela UR. Em paralelo, avaliagdo
comparativa em equipamentos, reagentes e
procedimentos disponiveis no site da UR e
possiveis lacunas sdo documentadas. A partir
da analise documental, a UR desenvolve o
Plano Mestre de Transferéncia harmonizado
com as praticas de parceiros e nas
recomendacdes internacionais de
transferéncia tecnoldgica (OMS, ISP e PDA).
O documento lista os métodos a serem
transferidos, 0s requisitos gerais para a
documentacéo das atividades e define funcGes
e responsabilidades para um processo de
transferéncia de método bem-sucedido.
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Figura 2 — Etapas 5-9b da Metodologia de
transferéncia de método analitico.
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A auditoria € realizada com a visita da UE
as instalacbes da UR tendo como objetivo
verificar a seguranga técnica, sistema de
garantia de qualidade e outros aspectos
relacionados a transferéncia de tecnologia a
ser executada. O relatério de auditoria é
consolidado e, em reunido de alinhamento
entre a UE e a UR, apresentado para
discussOes pertinentes a lacunas encontradas,
treinamentos  necessarios e  mudancas
pretendidas que fardo parte de um plano de
acao. Se necessario, solicitagdo de mudancgas
podem ocorrer em formulario especifico com
possiveis propostas tecnoldgicas pretendidas
na transferéncia analitica pela UR. O
formulario deve ser enviado a UE que
avaliard e dard o retorno sobre a mudanca
proposta.

Figura 3 — Etapas 10-15 da Metodologia de

transferéncia de método analitico
UL
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resultados
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Fonte: Autor

Na etapa 10, A UR certifica-se que
reagentes, equipamentos e materiais estéo de
acordo com os procedimentos operacionais
padréo, instrugcdes de trabalho e documentos
internos, formularios de mudanca e analise de
lacunas e os treinamentos dos especialistas
finalizados para prosseguir com a etapa de
familiarizacdo analitica. A familiarizagéo é a
realizacdo pela UR de uma andlise preliminar
do método analitico para certificar-se que ela
¢ possivel de ser implementada com os
resultados dentro dos critérios analiticos. O
relatorio de familiarizagdo é enviado a UE
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que analisa e, caso os resultados ndo atendam
as especificacbes, reunido tecnica de
alinhamento é realizada. O marco de
finalizacdo da transferéncia analitica €
alcancado quando todos os resultados forem
avaliados e aprovados, 0os métodos analiticos
compendiais devem ter sua adequabilidade
demonstrada ao uso pretendido nas condicbes
operacionais do laboratério e ndo haja
necessidade de validagéo.

Figura 4 — Etapas 16-21 da Metodologia de
transferéncia de método analitico.
o
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Fonte: Autor

Para os métodos analiticos em que é
regulatoriamente imperativa a necessidade de
validagdo, a UR desenvolve o protocolo de
validacdo e a UE certifica que os parametros
criticos estdo de acordo com o escopo da
analise. No caso em que haja itens a serem
revisados em relagdo ao protocolo de
validacdo, reunido entre especialistas €
realizada para alinhamento antes da execucao.
Em seguida, a UE envia reagentes e amostras
especificas (materiais proprietarios) e se
realiza a execucdo do metodo analitico. O
relatério de validacdo é enviado e aprovado
pela UE. Em caso de resultado imprevisto na
validagdo reunido entre especialistas e
geréncia do projeto € realizada para que seja
avaliado os impactos e possiveis solucées.

Figura 5 — Etapas 21-26 da Metodologia de
transferéncia de método analitico.
)
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Fonte: Autor
Por fim, a UE envia reagentes e amostras
especificas (materiais proprietarios) para a
conducdo da analise interlaboratorial (Teste

Revista Boletim do Gerenciamento n2 31 (2021)



comparabilidade) com o objetivo de
demonstrar desempenho equivalente do
método entre os diferentes laboratdrios. Apos
a execucdo da analise, o relatorio de
validagdo é enviado e aprovado pela UE
concluindo, assim, a transferéncia dos
métodos analiticos. Em caso de resultado
imprevisto na validagdo reunido entre
especialistas e geréncia do projeto é realizada
para que seja avaliado 0s impactos e possiveis
solucdes.

2.3 Indicadores

Entre os indicadores de desempenho chave
definidos destaca-se o Percentual de lacuna
entre UE e UR para a execu¢do dos metodos
analiticos e o percentual de metodos
analiticos finalizados conforme planejado.

3 Resultados e discussao

A elaboracdo e execucdo dessa
metodologia para atender os tempos da
transferéncia de tecnologia, possibilitou uma
melhor gestdo do projeto na etapa de
transferéncia analitica e o engajamento das
partes interessadas levou em consideracdo as
licbes aprendidas com outros projetos e a
necessidade de melhor controle e alinhamento
entre as equipes da UE e UR. Além disso,
também foram registrados  desvios,
vinculando-os aos riscos, registro de novos
conhecimentos, como perspectiva de melhoria
continua. O resultado obtido corrobora com a
Tereso (2019) [1] com relagdo importéncia da
implementacdo de ferramentas e técnicas de
gestdo de  projetos  otimizadas nas
organizacbes como forma de melhorar a
pratica de gerenciamento de projetos nas
organizacoes.

Ap6s a aprovacdo da metodologia
desenvolvida pela UE e UR, a execucdo se
iniciou com a entrega pela UE das
informacOes relevantes necessarias para a
realizacdo das andlises, incluindo documentos
de validagdo previamente realizados,
especificacoes, materiais, reagentes,
equipamentos, procedimentos e testes de
meétodos.
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Apos andlise pela UR, realizou-se a
avaliacdo de lacunas para cada um dos vinte e
seis (26) métodos analiticos de controle de
qualidade a serem absorvidos. Nove (9)
métodos analiticos representaram uma ou
mais lacunas em equipamentos, areas,
procedimentos e pardmetros durante a
validacdo analitica que poderiam afetar a
transferéncia analitica ou que poderiam ser
melhorados.

Realizou-se uma priorizagcdo dos nove (9)
métodos a serem transferidos considerando os
materiais e equipamentos  disponiveis,
equivalentes ou alternativos na UR e, em
seguida, desenvolvido um plano de agéo para
preencher as lacunas identificadas. Como
resultado, para quatro (4) métodos analiticos,
equipamentos e reagentes disponiveis no local
da UR foram identificados como ndo
idénticos, mas equivalentes aos da UE.
Elaborou-se o formulério de mudancga, o qual
foi avaliado e aprovado pela UE, gerando-se
uma diminuicdo dos custos e do tempo de
aquisicdo de itens necessarios para 0S
métodos e o indicador de lacuna de 34% para
19% dos metodos analiticos com lacuna
conforme Figura 6.

Figura 6: Indicador de analise de lacuna realizada para
definir a necessidade de aquisi¢des e treinamentos.

ANALISE DE LACUNA

Fonte: Autor

Para os cinco (5) métodos analiticos com
lacunas, iniciou-se 0 processo de aquisi¢éo de
equipamentos, reagentes e alinhamentos
guanto aos treinamentos pela UE. Os demais
métodos no escopo da transferéncia eram
previamente realizados na UR para outros

produtos, sendo possivel utilizar o
conhecimento da equipe, 0S mMesmMos
materiais e equipamentos, ndo sendo

necessario iniciar o processo de aquisicdo
pelo projeto.
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O Plano Mestre Analitico desenvolvido e
aprovado entre as unidades, permitiu a
visibilidade das etapas de transferéncia,
responsabilidades de cada uma das unidades,
a identificacdo de cada método e a
necessidade de validacdo analitica. Assim,
possibilitou-se, de forma estruturada,
relacionar os metodos em quatro (4)
categorias de acordo com a necessidade de
validagio a ser realizada durante a
transferéncia analitica:

a) Métodos compendiais que requerem a
comprovacdo da adequagdo por validagdo
parcial.

b) Meétodos compendiais basicos - Métodos
analiticos de determinacdo direta, que nao
exigem estudo da validacdo parcial sendo
necessario realizar apenas uma verificacdo do
método.

c) Validacdo parcial combinada com a
Comparacdo do Desempenho do Ensaio entre
o laboratdrio de transferéncia e o laboratdrio
receptor (testes de comparabilidade) -
Métodos analiticos onde ocorre validagédo
parcial e avaliacdo interlaboratorial. As
mesmas amostras sdo utilizadas na UR e na
UE e os resultados comparados.

d) Métodos ndo compendiais — Métodos
analiticos onde a UE realizou validacéo
completa ~ adequada aos  parametros
estabelecidos pela ANVISA e a UR realiza a
validacdo parcial.

A Figura 7 representa a quantidade de
métodos e o tipo de transferéncia estabelecido
para a transferéncia analitica.

Figura 7: Nimero de métodos e categorias de acordo
com a necessidade de validacdo

ero de métodos X tipo de transferénciaanalitica

Hnﬂﬂ

Fonte: Autor
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A avaliagdo do local da UR para a
transferéncia analitica atraves de auditoria da
UE possibilitou a aprovagéo da infraestrutura
laboratorial de controle de qualidade e a
estrutura documental e a identificagdo de
pontos de melhoria, com base na experiéncia
da UE com o produto.

A necessidade de treinamento em
métodos complexos foi identificada pelas
unidades nas reunides de alinhamento. O
treinamento  presencial ~ realizado  nas
instalacbes da UE mostrou-se fundamental
para a identificacdo de pontos criticos nos
métodos analiticos, a revisdo de documentos
da UR e aumento da confianca dos
especialistas para a  execucdo da
familiarizag&o e validacéo analitica.

Ao se realizar a familiarizacdo do
método, suporte da UR foi necessario para
questdes levantadas sobre procedimentos e
resultados obtidos, em especial, um dos
métodos analiticos que ndo obteve resultados
satisfatorios  durante a  familiarizacéo
necessitando de ajustes antes do inicio da
validacéo analitica.

As validacbes analiticas dos métodos
apresentaram resultados satisfatérios e em
conformidade com a regulacdo da Agéncia
Nacional de Regulacdo (Anvisa) sendo
aprovados pela UE. Ressalta-se para o
sucesso da validacdo analitica a revisdo e
aprovacdo prévia dos protocolos e relatorios
alinhados com os especialistas de ambas as
unidades.

Para os quatro (4) métodos analiticos
onde havia a necessidade do teste de
comparabilidade, a UE enviou amostras
tratadas para que a UR realizasse a analise as
cegas e o0s resultados comparados. Os
resultados obtidos foram satisfatorios de
acordo com o tratamento realizado na amostra
demostrando, assim, que o0 método é
suficientemente robusto e que a UR pode
alcangar  resultados  semelhantes  sob
determinados critérios de aceitacdo. Embora a
metodologia tenha mapeado com sucesso as
etapas de transferéncia do metodo analitico o
indicador de percentual de métodos analiticos
finalizados conforme planejado foi de 85%.
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Os principais fator que influenciou nesse
indice esta relacionado a situacdo pandémica
do COVID 19 que impactou na aquisi¢do de
equipamentos, atraso de fornecedores
internacionais e diminuicdo da forca de
trabalho no periodo.

4  Consideracgdes Finais

Em um ambiente de projeto, a adaptagéo
considera a abordagem de desenvolvimento, o
processo, o ciclo de vida do projeto, as
entregas e a escolha das pessoas a se envolver
[5]. Nesse sentido, este trabalho demonstrou
que a metodologia foi capaz de transferir 85%
dos métodos analiticos em dois anos além de
possibilitar o engajamento das equipes
envolvidas na transferéncia de tecnologia, o
seu planejamento e seu monitoramento.
Através da sistematizacdo das atividades
complexas que a metodologia se propde, foi
possivel identificar adequacoes e
oportunidades de melhoria em alguns
métodos e a ndo necessidade de validagdo
analitica diminuindo, assim, o0s custos
inerentes a essas atividades.

Apesar da transferéncia ndo ser
completamente finalizada em dois anos, as
expectativas das partes interessadas foram
atendidas, uma vez que interferéncias
externas como a pandemia COVID-19
influenciaram negativamente nas atividades
planejadas durante a execucao.

As  ferramentas e documentos
desenvolvidos que a metodologia propde de
forma logica e racional como a analise de
lacunas, plano diretor, planos de acdo e
solicitacbes de mudanga suportaram, no
ambito técnico-gerencial, as decisdes criticas
a serem tomadas antes da execucdo dos
métodos analiticos.

As acdes de auditoria, verificagdo de
prontiddo no local da UR, conducdo da
analise de familiarizacdo prévia a execucdo
da validagdo de métodos analiticos e
execucdo de analises interlaboratoriais se
demonstraram como agdes ndo somente
técnicas de transferéncia bem-sucedida, mas
também de aproximacdo das equipes de
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especialistas das unidades facilitando o

engajamento e a comunicacao.

Especial atengdo deve ser dada na
aquisicdo de materiais e equipamentos
necessarios para a transferéncia devido as
politicas de compras de instituicGes publicas,
atrasos de fornecedores internacionais e
disponibilidade dos especialistas na UE
devido a concorréncia com outros projetos
que limitam a transferéncia dos metodos e a
né&o concluséo no tempo requerido.

Por fim, este trabalho demonstra o uso de
uma metodologia inovadora no ambito de
projetos de transferéncia de tecnologia, em
especial, a transferéncia de métodos analiticos
e gque pode ser aplicada a outras transferéncias
tecnoldgicas com as mesma caracteristica de
restricdo de tempo conforme exigido na
politica de PDP com resultados tangiveis de
economia de tempo e investimentos e
unificacdo e engajamentos no processo de
transferéncia pelo especialistas das unidades
de envio e recebimento da tecnologia.
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