operacoes

O operador é uma das maiores fontes de contaminacdo numa area limpa,
portanto prepara-lo adequadamente para atuar nessas areas deve ser um ponto
de permanente atencao das empresas

Por Carlos Sharai
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maior parte dos operadores de
Aéreas limpas no Brasil é trei-

nado nos proprios estabele-
cimentos onde trabalha. Essa cons-
tatacdo reforca a importincia das
empresas manterem programas de
capacitagdo continua junto aos ope-
radores para que possam garantir que

os produtos sejam fabricados den-
tro de padrdes confiaveis. “Além do
aspecto técnico, os treinamentos para
esses profissionais devem reforcar a
conscientizacdo e a responsabilidade
do operador dentro desse contexto”,
diz Célia Maria de Miranda, consulto-
ra da Cates.

Célia destaca que houve uma gran-
de evolugdo técnica no setor, e isso
inclui a preparacao dos profissionais
que atuam em areas limpas, desde
a criagdo da Agéncia de Vigilancia
Nacional — Anvisa, em 1999. “O nivel
de compromisso, a busca do aprendi-
zado e as questdes das normas incutiu



Os especialistas
apontam a

criacao da Anvisa
como um fator
importante para o
desenvolvimento
do setor e,
conseqguentemente,
a maior
capacitacao dos

operadores

novos valores e conceitos técnicos e
culturais na industria”, comenta. O
consultor Franz Gasser, da GPAX, des-
taca também a importancia da Anvisa
nesse contexto. “Se os programas de
treinamentos da industria sao de boa
qualidade, isso se deve as exigéncias e
inspecoes da Anvisa’, comenta.
Gasser ressalta que na area de saude
todas as empresas tém que seguir
as RDC’s (Resolucdes da Diretoria
Colegiada) da Anvisa. “E toda a capa-
citagdo, portanto, é baseada nesses
requerimentos. Se a empresa quer
exportar, também devem ser cumpri-
das as exigéncias das Normas, Regras
e Regulamentagées GMP’s do FDA
(Food and Drug Administration, dos
Estados Unidos) ou da Comunidade
Européia. Na area de tecnologia avan-
cada, os operadores sdo treinados
para diminuir a quantidade de refugo
e evitar desperdicio. Na maioria das
empresas nesta area existem manuais
internos que sdo usados para treina-
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capa

A capacitacao
dos operadores
leva em conta as
diretrizes previstas
na RDC 210, onde
ha informacgoes
sobre o
desenvolvimento
de conceitos,
comportamento
e vestimenta

necessarios

mentos dos operadores. Nas RDC’s
da ANVISA e nas GMP’s do FDA ou
da Comunidade Européia existem
normas especificas para as atividades
exercidas em cada fase do processo
de fabricagdo. Estas normas tém que
ser cumpridas rigorosamente pelos
operadores”, esclarece Franz Gasser.

O consultor acredita no bom nivel
dos operadores, mas destaca que um
dos pontos criticos nessa questiao
de treinamento é a falta de cursos
oficiais para esses profissionais de
salas limpas, com o ensino de todas
as particularidades da tecnologia de
salas limpas. “A dificuldade é que
nenhuma faculdade se interessa para
organizar um curso para operadores.
Como sdo praticamente as Unicas
fontes de ensino, os seminarios da
SBCC com certeza tem uma impor-
tancia muito grande no treinamento
dos operadores”.
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RDC 210

Na capacitagdo dos operadores, a
linha a ser seguida é a estabelecida
pela RDC 210. A ABL e a Mappel,
indlstrias que possuem areas limpas,
relatam que tém como base essa dire-
triz. Amanda de Rezende, responsa-
vel pela area de treinamento BPF na
garantia da qualidade da ABL, foca
a questdo. “O item 10 fornece algu-
mas diretrizes como: a qualificagdo do
pessoal, as regras de saude, higiene e
conduta, o programa de treinamento
definido e descrito, as regras sobre
o tipo e utilizacdo das vestimentas,
e o treinamento especifico para o
pessoal que trabalha nas areas lim-
pas. Para este perfil de colaborador, a
RDC nimero 210 traz maiores escla-
recimentos no item 17.6, onde ha
informagdes mais detalhadas sobre
desenvolvimento de conceitos, com-
portamento e vestimenta necessarios
para os mesmos. Utilizam-se também
as diretrizes expostas na regulamenta-
¢do do FDA 21 CFR 211 Subpart B que
é semelhante a RDC 210 em diversos
pontos”.

Segundo Amanda, na ABL -
Antibioticos do Brasil, o treinamen-
to dos colaboradores que atuam em

Estabelecer
comportamento do
operador em areas
limpas:

- Ndo movimentar bruscamente;
- Manter movimentos lentos;

+ Ndo espirrar;

- Nio tossir;

+ Nao usar produtos cosméticos;
- N&o usar joias;

« Comportar-se corretamente
em respeito as exigéncias
aerodinamicas;

- Posicionamento correto de risco
de processo;

« Manter distancia entre pessoa e
processo;

« Disciplina, autocontrole e
confiabilidade.

Fonte: Cates Consultoria.
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areas limpas é pautado pela conscientizagcdo do controle
da contaminagao microbioldgica e das BPF. “Isso envolve o
treinamento e reciclagem continua em procedimentos de
monitoramento ambiental, conduta em area limpa, saniti-
zagao das areas, operacao e limpeza de fluxo unidirecional,
sala e equipamentos, entre outros, de forma que o colabo-
rador tenha plena consciéncia dos riscos de contaminagao
por particulas viaveis, ndo viaveis e contaminagio cruzada
a que ele e os produtos estao expostos”.

Eugénio Romano, gerente da unidade Mappel Diadema,
acredita que os operadores encontram facilidades para
atualizar seus conhecimentos, seja por intermédio de
cursos ou de normas especificas. “Em nossa empresa, o
treinamento é baseado nas Boas Praticas de Fabricacio
da RDC 210. O profissional é treinado e avaliado para
todas as atividades desempenhadas na empresa e, além
disso, ha uma reciclagem constante destes treinamentos,
com a administragdo de treinamentos mandatarios e os
especificos da area. Esta atividade esta diretamente ligada
a descricao de cargo e funcdo, quando o profissional deve
mostrar-se apto para todas as fungdes que ira desenvolver
dentro da companhia”, explica Romano.

Romano conta que ao iniciar as atividades na empresa,
0 novo contratado recebe um treinamento de integracao
baseado nos procedimentos de BPF e nas atividades que
o mesmo ira desenvolver. “Ao passar pela etapa de inte-
gracao inicial, o profissional sera treinado para atividade
especifica acompanhada de um lider que vai avaliar seu
desempenho e dificuldades encontradas. Para atuar em
area limpa, o profissional devera ser treinado em procedi-
mentos de vestimenta, abertura e fechamento de portas,
bem como movimentacio e comportamento dentro da
area de envase”.

Para Amanda de Rezende, a maior dificuldade de se
realizar a capacitagdo de colaboradores em areas limpas e
demais areas de uma indUstria farmacéutica é o tempo dis-
ponivel para treinamento e desenvolvimento de pessoas.
“Os resultados benéficos destas atividades nao sdo imedia-
tos. Capacidades, habilidades e conhecimentos adquiridos
pelos colaboradores sdo ativos intangiveis e, portanto, de
dificil mensuracdo. Desta forma, a definicao, junto aos ges-
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capa

Além da legislacao,
treinar faz parte
do gerenciamento
de custos de

uma fabrica, ja
que quanto mais
capacitados sao os
operadores, menor
o desperdicio de
recursos e menor

a quantidade de
retrabalhos e de

rejeicao

tores, dos investimentos necessarios
e a disponibilizacdo de tempo para o
desenvolvimento e capacitacdo dos
colaboradores fica comprometida”.

A Sanofi-Aventis, uma das lideres
globais da industria farmacéutica,
opera com modulos basicos de trei-
namento de qualidade, que cobrem
assuntos como microbiologia, BPF,
higiene e satide. Como explica o geren-
te de Desenvolvimento de Produtos,
Eduardo Lopes, apdés um primeiro
treinamento geral, os operadores pas-
sam por uma capacitacdo especifica.
“Os principais pontos abordados siao
entrada e saida de pessoal nas areas
limpas, operacdo de cada equipamen-
to, monitoramento e procedimentos
para situagdes nas quais os controles
fogem da faixa determinada, como,
por exemplo, queda do diferencial de
pressdo na area ou aumento da conta-
gem de particulas”, esclarece Lopes.

Por fazer parte das BPF, os treina-
mentos, reforca Lopes, sio um dos
itens necessarios para que uma plan-
ta seja aprovada para produgido no
Brasil. “Além da legis-
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lagdo, treinar faz parte
do gerenciamento de
custos de uma fabri-
ca, ja que quanto mais
capacitados sdo os ope-
radores, menor o des-
perdicio de recursos e
menor a quantidade de
retrabalhos e de rejei-
¢ao”, diz Lopes.

Melhoria
continua

A oportunidade de
aquisicio de conheci-
mentos pelos colabo-
radores das indUstrias
que possuem areas
limpas depende do
comprometimento das
empresas com progra-
mas de desenvolvimen-
to e aperfeicoamento

do profissional e de eventuais mudan-
cas legais. “Acredito que as empresas
devem possuir politicas que estimu-
lem os colaboradores a procurar ou
oferecer cursos e especializagdes que
propiciem um melhor desempenho
de suas fungdes. O fator motivacional
envolvido neste tipo de politica tam-
bém é de extrema importancia, pois
o profissional que tem oportunidade
de desenvolvimento se sente valori-
zado e, como conseqliéncia, tem um
melhor desempenho”, avalia Amanda
de Rezende, da ABL.

Apesar do grau de qualidade dos
operadores, Eduardo Lopes, da
Sanofi-Aventis, explica que existem
algumas dificuldades a serem enfren-
tadas. “Do ponto de vista operacional,
de como por o sistema de treinamen-
to em pratica, tenho as seguintes
consideragOes: deve-se eleger quem
deve ser treinado e em que assun-
to; a eficiéncia do treinamento deve
ser medida por profissional; sistemas
computadorizados podem funcionar
para controlar o treinamento; nio
se deve perder de vista outros niveis
hierarquicos, além do operador, tam-
bém é necessario treinar supervisores
e gerentes. Além disso, é prudente
medir o conhecimento adquirido em
provas e também em testes praticos
de montagem de maquina de pro-
ducdo, e temos que usar os desvios
de qualidade como fonte de material
para treinamento, como forma de
melhorar continuamente o processo”.

A consultora Célia Maria de
Miranda, da Cates, argumenta que a
evolugdo de equipamentos de preci-
sdo, que monitoram as areas limpas,
sinalizam através de seus resultados
que existe espago para o aperfeicoa-
mento. “Nessa area, como em todas
as areas do conhecimento, existe um
esforco continuo de desenvolvimen-
to. Quando abordamos e discutimos
esses assuntos de carater técnicos
especificos, também estamos aprimo-
rando conhecimento e contribuindo
para essa evolucao”, finaliza. L 2





