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Gerenciamento
de risco: foco na
qualidade do produto
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Limites de alerta para
a melhoria continua
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Mudancas propostas pelo

GMP

8h0O as 9h15:
9h15 as 10h15:
10h00 as 11h0O:
11h0O0 as 12h00:
13h30 as 14h30:

14h30 as 15h30:

15h50 as 16h50:

Europeu para a Producao
de Estéreis

Programac¢ao
Entrega de materiais e crachds / Abertura do evento
Diretrizes gerais e novas abordagens: mudancas propostas
para o Sistema da Qualidade - Se¢dao 4 - Daniela Cristina Silva
(MD Consultoria)
Implicagdes das mudan¢as propostas em Uniformizacao,
Comportamento, Amostragens, no Ambiental - Se¢coes 5 e 10
- Almerinda Maria M. Wanderley (Improve Consultoria e Diretora
Técnica da SBCC)
Implicagdes das mudancas propostas nas certifica¢coes,
tendéncia e resposta a alarmes dos parametros fisicos e
particulas das salas limpas - Se¢ao 6 - Luiz Alberto da Rocha
Torres (Engefarma / Engenews)
Implicagoes das mudancas propostas em RABS, isoladores e
em situacoes especiais de producao. Consideracoes especiais
para produc¢cao de pequenos lotes - Se¢des 7 e 9 - Daniela
Cristina Silva (MD Consultoria)
Implicacoes das mudang¢as propostas no monitoramento
de Utilidades Limpas, controle de biofilmes e producao de
Agua para Injetdveis - Se¢do 8 - Luiz Alberto da Rocha Torres
(Engefarma / Engenews)
Secdo Perguntas e Respostas / Mesa Redonda: Expectativas
para Inspecoes - Coordenacdo: Almerinda Maria M. Wanderely
(Improve Consultoria e Diretora Técnica da SBCC)

------- Mais informacoes e inscricoes: www.sbcc.com.br/seminarios
‘ Data: 17 de setembro de 2018
e Local: SBCC - Avenida Rio Branco, 1492 - Campos Eliseos - Sao Paulo - SP.
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Momento de alinhar expectativas

Revista da SBCC chega com

mais uma edicao do Guia de
Compras de Produtos e Servigos para
Areas Limpas e Ambientes Contro-
lados. O Guia é uma ferramenta de
trabalho valiosa para os usuarios do
segmento, visto que atualiza e conso-
lida informagdes sobre fornecedores
de produtos e servigos em um Unico
espago — e de facil consulta.
A publicacdo tem ainda um conjunto de
informagdes qualificadas. A comegar
pela entrevista, na qual um especialista
comenta sobre compliance — abordando
histérico, aplicagéo legal e o impacto de
se atuar alinhado ao conceito. E notério
que a sociedade clama por acdes efe-
tivas de anticorrupgdo e o compliance
é uma ferramenta que, internalizada e
vivenciada nas empresas e 6rgaos publi-
cos, tende a contribuir de maneira efetiva.

Os outros conteudos se destacam
por sua atualidade. Gerenciamento
de Risco, por exemplo, aborda como
os profissionais podem desenvolver
estratégias para ampliar a otimizagéo
de processos e procedimentos sem
comprometer a exceléncia do produto.
E importante ressaltar que, no Brasil,
ndo ha uma orientagdo legal que pa-
rametrize a gestdo baseada em risco
(QRM, na sigla em inglés), porém o
tema é cada vez mais valorizado em
inspecdes por trazer melhor embasa-
mento a tomada de deciséo.

Abordamos, ainda, o conceito de In-
dustria 4.0, que entendo ser um passo
decisivo para a industria nacional nao
se tornar completamente obsoleta; e,
ainda, os limites de alerta, uma ferra-
menta que permite um melhor e mais
amplo entendimento sobre o compor-
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tamento das areas limpas e ambientes
controlados ao longo do tempo.

A SBCC, alinhada a sua missé&o, bus-
ca compartilhar informagdes que pos-
sam, de alguma forma, contribuir para
o desenvolvimento de profissionais,
empresas, 6rgaos auditores e todos
os envolvidos com o controle de con-
taminagéo do ar. No Brasil, o cenario
atual é de alinhamento de expectativas
— muito em funcdo da proximidade do
periodo eleitoral — porém, entendo, que
independentemente do novo governo
temos um pais que néo pode simples-
mente parar. Temos que seguir, € a
contribuicdo da SBCC é atuar dessa
forma, disseminando o conhecimento.
Boa leitura,

Martin Lazar
Chefe do Conselho Editorial
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ames Walker Junior é advogado

criminalista no Rio de Janeiro,
professor de direito processual penal
em algumas universidades daquele
estado desde 1994, além de deter
doutorado em Ciéncias Juridicas pela
Universidade Auténoma de Lisboa
e acumular outros titulos académi-
cos, em especial aqueles ligados ao
compliance. O advogado viu suas
atividades profissionais dispararem
quando surgiram os primeiros sinais,
e resultados, da chamada Operagéao
Lava Jato. Desde entdo, acumulam-
-se palestras, seminarios e outras
atividades, tanto profissionais como
académicas, com foco no complian-
ce e em todas as ferramentas que o
mundo corporativo e da gestdo pu-
blica podem langar mao para evitar
a corrupgao em seus diversos mean-
dros. “No meio empresarial, indepen-
dentemente da empresa ser média,
pequena ou grande, o compliance se
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Presidente Instituto Brasileiro de
Compliance

tornou uma exigéncia e um fator de
diferencial competitivo. Ele deixou de
ser uma mera figura juridica e passou
a ser uma exigéncia legal”, aponta
Walker Junior.

Além das atividades académicas e
profissionais, o advogado esta hoje a
frente do Instituto Brasileiro de Com-
pliance, instituicéo criada com o obje-
tivo de “assumir a lideranca nacional
no fomento da cultura de compliance
no Brasil”, através da disseminagéo
das regras de integridade e ética vol-
tadas ao universo corporativo e insti-
tuicdes publicas.

Mas afinal, o que é compliance e por
que, de alguns anos para ca, ouvi-
mos e lemos tanto a seu respeito?
Walker Junior participa da Revista
da SBCC para nos ajudar a explicar,
nado so6 o significado da palavra, mas
a importancia que essa ferramenta
ocupa na gestéao.

Marcos Seabra

Revista da SBCC: O que é e como
podemos definir compliance?
James Walker Junior: O complian-
ce tem origem no verbo em inglés to
comply, que significa agir de acordo
com uma regra, literalmente “cumprir
as normas” ou “seguir as regras”.
Surge no Direito norte-americano,
para dar higidez as corporagbes e,
consequentemente, ao mercado de
capitais. Mas hoje o tema passou a
ser uma exigéncia para o resto do
mundo, sobretudo nesse momento
de extrema persecugdo aos crimes
de corrupgdo. No meio empresarial,
independentemente da empresa ser
média, pequena ou grande, o com-
pliance se tornou uma exigéncia e
um fator de diferencial. Ele deixou
de ser uma mera figura juridica e
passou a ser uma exigéncia legal.

Revista da SBCC: Em qual cenario
histérico surge o compliance?



James Walker Junior: No cenario
internacional, ganhou notoriedade so-
bretudo porque foi adotado primeira-
mente no setor financeiro e bancario.
A partir dai varios crimes comegaram
a ser descobertos, sobretudo aqueles
de corrupgdo, lavagem de dinheiro
e terrorismo transnacional. Isso fez
com que o compliance ganhasse pro-
tagonismo a frente dos mecanismos
de persecugdo como um instrumento
capaz de prevenir, detectar e até reme-
diar essas desconformidades que, no
mais das vezes, se caracterizam como
crimes, seja de lavagem de dinheiro,
terrorismo, corrupgao ou trafico. Por-
tanto, um importante instrumento para
prevenir e detectar essas praticas.

Revista da SBCC: E no Brasil, em
que momento surgiu a necessidade
de se adotar regras de compliance?
James Walker Junior: No Brasil, o
paradigma legislativo brasileiro de
lei anticorrupgao sobreveio em 2013,
com a Lei 12.846/13, a Lei Anticorrup-
¢do que estd impregnada de meca-
nismos de compliance. E a partir dela,
por exemplo, que diversos Estados
da Federagao elaboraram legislacées
anticorrupcdo. Um exemplo, é a Lei
7753/17 do Rio de Janeiro que esta-
belece a instituicdo da integridade nas
empresas que nada mais € do que di-
zer, em portugués, compliance.

Revista da SBCC: O que provocou,
entao, essa necessidade de se es-
tabelecer uma legislagao?

James Walker Junior: Em se tratan-
do de compliance podemos dividir a
importancia desse instituto no Brasil
como antes e depois da Lava Jato.
No Mensalao, na Agéao Penal 470 do
STF, foi feito um estudo, um ensaio
sobre o tema, mas ficou muito restri-

to a um caso, pontual, que envolve
um ex-dirigente de um banco que
acabou apenado. Depois disso as
questdes relacionadas ao complian-
ce voltaram a ficar estagnadas e sé
ganharam notoriedade especialmen-
te com a Lava Jato. Podemos dizer
que o Mensaldo mostrou o complian-
ce no Brasil, mas a notoriedade se
deu a partir da Lava Jato.

Revista da SBCC: Houve um motivo
para que as empresas prestassem
mais atengao ao tema?

James Walker Junior: E que através
de mecanismos de compliance, ou do
sistema de integridade, que as empre-
sas conseguem alcangar um excelen-

No cenario
internacional,

o compliance
ganhou notoriedade
sobretudo porque
foi adotado
primeiramente
no setor financeiro
e bancario.

A partir dai
varios crimes
comecgaram a
ser descobertos,
sobretudo aqueles de
corrupc¢ao, lavagem
de dinheiro e
terrorismo
transnacional

te beneficio juridico chamado acordo
de leniéncia. Hoje, a Lei 12.846 indica
nos seus artigos 16 e 17 que as em-
presas podem fazer tais acordos. E
no decreto que regulamentou essa lei,
que é o 8.420/15, os artigos que vao
do 28 ao 40, consta a exigéncia que,
para a confeccdo de um acordo de
leniéncia a empresa tem que ter um
programa de compliance, um progra-
ma de integridade. Ou, se ja houver
um, seja necessaria uma revisao.
Ou seja, o compliance passou a ser
um requisito para a confeccéo de um
acordo de leniéncia, o que nao existia
na época do Mensalao.

Revista da SBCC: As empresas
passaram a se preocupar com
isso?

James Walker Junior: Hoje é de uma
importancia impar para as empresas
tratar das questbes que envolvem o
compliance. Primeiro porque todas
as empresas que fazem negdcios
internacionais, com exportagbes ou
importacées, em algum momento vao
se deparar com um sistema de com-
pliance de governos estrangeiros. Em
outro momento, o0 mesmo acontece
com 0s negocios envolvendo empre-
sas estrangeiras. Mesmo aquelas
empresas fora desse escopo o comum
€ que sejam clientes de algum banco
e as instituicbes hoje ndo se dispéem
a se relacionar com pessoas juridicas
se elas ndo possuem um sistema de
compliance. Caso nado tenham, sao
obrigadas a se submeter ao sistema do
préprio banco o que acaba sendo mui-
to pior ja que, quando a empresa nao
se posiciona, acaba posicionada pela
instituicdo bancaria. Ou seja, hoje todo
o sistema bancario brasileiro esta ali-
cercado em regras de compliance, até
por determinagéo do Banco Central.

SBCC - Abr/Mai/Jun - 2018



Revista da SBCC: Quais sdo os
passos que uma empresa deve
adotar para adotar um sistema de
compliance?

James Walker Junior: A rigor, as
empresas ndao devem seguir sozinhas
esses passos. Elas devem procurar
profissionais especializados. Ja te-
mos, inclusive, empresas especializa-
das no assunto no mercado. Assim, &
fundamental que conhegam os pilares
de um programa de compliance para
que possam, a partir do entendimento
de suas diretorias e de seus gestores,
internalizar a ideia de implantagao de
um programa. De qualquer forma, o
primeiro passo para a existéncia de
um programa € o comprometimento
da direcdo da empresa, seja ela pe-
quena, média ou grande. E a partir
da concepgao de que a alta direcao
da empresa pretende dar um carater
de lisura, de ética e de integridade
aos negocios, que se da o primeiro
passo. A partir dai procurar empre-
sas especializadas, além do apoio da
administragao publica, principalmente
aqueles que venham da Controladoria
e da Procuradoria Geral da Uniao.

Revista da SBCC: O que a socieda-
de ganha com isso?

James Walker Junior: A sociedade
ganha um Pais mais ético, mais jus-
to e menos suscetivel de corrupgao
que é um crime que tem o carater de
vitimar a sociedade como um todo.
Quando um politico negocia de forma
escusa com uma empresa dentro de
um gabinete, a vitima é toda a so-
ciedade, porque o dinheiro desviado
por aquele ato de corrupgao poderia
ser empregado em escolas, saude,
ou seja, a sociedade esta sendo viti-
mada. Sobretudo se pensarmos que
aquele dinheiro da corrupcéo é do
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De qualquer forma, o
primeiro passo para
a existéncia de
um programa e
compliance é o
comprometimento da
direcao da empresa,
seja ela pequena,
meédia ou grande.
Ea partir da
concepcgao de que
a alta direcao da
empresa pretende
dar um carater de
lisura, de ética e
de integridade aos
negocios, que se da o
primeiro passo

suor do contribuinte. Entdo, quando
as empresas comegam a seguir pa-
drées de compliance, mesmo sem a
garantia de que a corrupgao néo va
acontecer, podemos afirmar segura-
mente que a possibilidade se torna
muito menor, assim como se torna

muito maior a possibilidade de um ato
assim ser descoberto.

Revista da SBCC: Ainda temos mui-
to a avangar nesse campo?

James Walker Junior: O tema
compliance ja avangcou demais no
Brasil, sobretudo nos ultimos cinco
anos, mas ainda ha mais a se fazer.
Para tanto, deve haver uma vontade
politica maior dos gestores publicos
para a implantacdo dos sistemas de
integridade nos respectivos 6érgaos
publicos e nas autarquias, para fazer
com que, ndo s6 a implantagdo, mas
também o treinamento do pessoal em
compliance possa impregnar essa
cultura de ndo corrupgao, e que essa
cultura de integridade se torne algo
cada vez mais natural entre as pes-
soas sem que isso fique apenas no
plano utépico, como ja acontece em
outros paises ha muito tempo.

Revista da SBCC: O mesmo se apli-
ca a populagao?

James Walker Junior: Infelizmente
a populacao brasileira se acostumou
a praticar as pequenas corrupgoes,
como furar a fila, parar o carro na
vaga do idoso. A naturalizagcéo dessas
pequenas corrupgdes vai levando a
banalizagdo das grandes corrupgdes,
e isso é péssimo para o Pais.
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QRM
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Foco na qualidade
do produto

Gerenciamento de Risco permite desenvolver estratégias para otimizar
processos e procedimentos sem abrir mao da exceléncia do produto

E stratégia originada no mercado

nismos de analise de risco possibilita

financeiro, a adogdo de meca-

a antecipacao de possiveis problemas,
criando um ambiente favoravel ao
planejamento estratégico e calcado
na prevengao, tendo se tornado uma
realidade nos mais diversos setores
produtivos. Para as industrias farma-
céuticas, cosméticas, de saneantes,
veterinarias, de produtos para saude
e areas correlatas, trabalhar com um
Sistema de Gerenciamento de Risco
da Qualidade (QRM na sigla em inglés
de Quality Risk Management) significa
poder centrar esforgos nas condi¢des
que realmente impactam na qualidade
do produto. Apesar de, no Brasil, ndo
haver uma orientagdo expressa sobre
isso nos textos normativos e regula-
térios, a gestdo baseada em risco é
algo cada vez mais valorizado em ins-
pecdes e auditorias por trazer melhor
embasamento a tomada de decisao e,
consequentemente, justificativas mais
balizadas e com critérios mais claros

como resposta a questionamentos.

A introdugao do QRM no segmento
farmacéutico nasce no inicio dos anos
2000, em um movimento em diregao
a racionalizagado apds décadas de
aprimoramentos que levaram a uma
alta sofisticagcdo de controles. “Tra-
tou-se da resposta encontrada a forte
pressao do FDA (Food and Drug Admi-
nistration) para redugcéo do preco dos
medicamentos nos Estados Unidos,
levando as empresas a buscarem for-
mas de cortar custos”, conta Daniela

A gestao baseada em
risco é algo cada vez
mais valorizado em
inspecoes e auditorias
por trazer melhor
embasamento a
tomada de decisao

—_—~——

Luciana Fleury

Cristina da Silva, Diretora Executiva da
MD Consultoria. “A industria sabia que
nao poderia reduzir investimentos em
pesquisa e desenvolvimento, porque
isso significaria diminuir a entrada de
novos produtos no mercado. Por isso,
os esforgos foram no sentido de revisar
processos e procedimentos, encon-
trando o que poderia ser alterado ou
suprimido sem que isso tivesse impac-
to, direto ou indireto, na qualidade do
produto”, explica.

Até entdo, o que vinha acontecen-
do na industria farmacéutica era um
excesso de cuidados. Para, por exem-
plo, validar um processo de fabricagéo,
as diferentes etapas eram desafiadas
de maneira igual, com a mesma in-
tensidade, frequéncia e numero de
parametros. A partir do momento em
que a filosofia do gerenciamento por
risco comecga a tomar corpo, passa-se
a olhar para este mesmo processo de
fabricagdo de maneira diferenciada,
entendendo que uma determinada eta-
pa contribui mais com o risco do que

SBCC - Abr/Mai/Jun - 2018



Trabalhar com um Sistema de Gerenciamento de Risco da Qualidade (QRM na sigla em inglés de Quality Risk
Management) significa poder centrar esforgos nas condi¢des que realmente impactam na qualidade do produto

outra e que algumas sequer influen-
ciam. “Assim, fica mais claro onde é
necessario realmente estressar de for-
ma mais aprofundada os parametros
de processo e onde basta um simples
monitoramento. Tudo isso mantendo
0 mesmo nivel de qualidade existente
anteriormente”, descreve Luciano Ro-
sado, Diretor de Sistemas da Qualida-
de da Prati-Donaduzzi.

Trabalhar na perspectiva do risco
gerenciado trouxe também racionali-
zagao para os processos de regula-
mentacéo sanitaria, algo necessario
diante do avancgo rapido do desenvol-
vimento dos medicamentos em todo o
mundo. O numero de langamento de
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produtos, tanto nos Estados Unidos
como em outros grandes mercados
(europeu, japonés, australiano), vi-
nha crescendo exponencialmente
e, por outro lado, o total de recursos
disponivel pelas agéncias sanitarias
(de ordem financeira e de pessoal)
vinha crescendo de forma aritmética,
gerando um gargalo. “Poder focar nos
pontos de maior risco permite uma
agenda de inspecé&o otimizada e cus-
tomizada, com duragdo, frequéncia
e profundidade definidas de acordo
com os riscos de determinado tipo de
produto”, destaca Rosado.

Assim, por exemplo, para um tipo
de produgao, o inspetor pode dar uma

atencao maior ao sistema de agua, en-
quanto em outro tipo de industria, com
uma linha diferente de medicamentos,
havera maior rigor na qualificagéo dos
equipamentos e profissionais e assim
por diante. Os questionamentos tam-
bém, passam a ser voltados para as
estratégias de mitigagao de riscos.
Cada vez mais, o que se quer saber
€ como foram estabelecidos os crité-
rios utilizados nas definicbes sobre o
que validar, desafiar durante uma qua-
lificagdo ou o que o operador deve con-
trolar no dia a dia para a mitigagao dos
riscos. “E mesmo no processo de um
registro de um produto farmacéutico
surgem exigéncias que séo calcadas

Foto: Divulgagao / Trox (Alemanha)
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A base para um sistema gerenciamento de risco é ter um procedimento operacional vigente, com pessoal treinado e
controles definidos

em como se avalia estatisticamente a
robustez de um processo ou como de-
terminado risco esta gerenciado para
que ndo acontecga”, afirma.

L
Implantacao complexa

Sao varias as aplicagdes da anali-
se de risco na industria farmacéutica,
podendo abranger, além da produgéo,
embalagem e acondicionamento, as
instalagdes, sistemas e equipamentos
associados, a gestdo de materiais e até
mesmo o laboratério de controle e en-
saios, bem como todas as etapas para
o desenvolvimento de novos produtos.

Com o objetivo de simplificar e ra-
cionalizar processos, direcionando os

O ideal é desenhar
um projeto para
adocao gradual, e, a
partir do aprendizado
adquirido, ir
incorporando outras
etapas

a\/—

esforgos para o que realmente impor-
ta, o QRM tem implantagdo complexa
e particularizada para cada realidade.
Representa uma forte mudancga cultu-
ral e, portanto, precisa do total apoio
da alta gestéo para ser efetiva. “A intro-
dugéo de um QRM em uma empresa

deve ser uma deciséo corporativa, en-
tendida como estratégia de negécio e
ser implementada de forma horizontal
e abrangente”, defende Daniela Silva.

Como se trata de algo realmente
inovador no contexto da empresa, a
implantacdo nao precisa, necessa-
riamente, ser feita de uma s6 vez. O
ideal, segundo Rosado, é desenhar
um projeto para uma adogao gradual,
elegendo quais processos serdo ge-
renciados por risco em um primeiro
momento e, a partir do aprendizado
adquirido, ir incorporando outras eta-
pas até se chegar ao todo.

E preciso, também, entender que
0 processo demanda tempo de ama-
durecimento. “As empresas devem ter
consciéncia de que a tendéncia, nos
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primeiros ciclos, € de uma capacidade
bastante limitada de avaliagdo do ris-
co. E comum que muitos riscos tipifica-
dos nao se mostrem como reais, assim
como algumas coisas passem desper-
cebidas porque o time ainda nao esta
maduro o suficiente para conseguir
esgotar esta analise”, alerta.

Vale ressaltar, porém, que a base
para um sistema de gerenciamento
de risco é ter um procedimento ope-
racional vigente bem aplicado, com
pessoal treinado e controles defini-
dos. E a partir dele que sera possivel
seguir com as quatro fases do QRM:

identificagdo (levantamento de todos
0s riscos potenciais), mitigagao (agbes
corretivas e preventivas), comunicagao
(documentacgao, relatérios, divulgagéo
interna) e revisdo (que deve ocorrer

BIOTEC

O ICH Guideline
Q9 - Quality Risk
Management tem se
destacado como de
grande apoio para
as industrias que
pretendem incluir ou
aprimorar um sistema
de gerenciamento de
risco

V

periodicamente e sempre que houver
qualquer alteragdo que cause impacto
NoSs pProcessos).

Um ponto fundamental é entender
o conceito de risco e a forma como de-

termina-lo. Para Daniela, da MD Con-
sultoria, cabe a empresa entender qual
ferramenta melhor se adequa aos seus
processos para poder aplica-la, sendo
que a solugdo escolhida deve estar
descrita no Procedimento Operacional
Padrédo de Gerenciamento de Riscos.
As analises de riscos podem ser
qualitativas (por exemplo, o GAMP -
Good Automated Manufacturing Prac-
tice) ou quantitativas (por exemplo,
a FEMEA - Failure Mode and Effect
Analysis). “De forma geral, a quan-
tificacdo de um risco costuma estar
baseada na probabilidade de ele ocor-
rer, na capacidade de detecgdo e na
severidade. Com base nas diferentes
combinagdes destes trés indicadores,
€ possivel determinar se o risco é bai-
X0, médio ou alto”, destaca Daniela.

Ha 20 anos no mercado, desenvolvemos projetos
tecnoldgicos na indUstria farmacéutica, médico-
hospitalar, biotérios, laboratérios de pesquisa e

centros de desenvolvimento.

Oferecemos em nossos projetos equipamentos

e materiais de alta tecnologia, adequando-os as

necessidades especificas de cada cliente.
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Processos de definicao
e analise dos riscos
devem ser feitos
por uma equipe
multidisciplinar para
considerar as varias
faces do risco.
Nao existe uma solugao
padrao ou mesmo uma
Unica ferramenta
capaz de contemplar a
analise, o
controle e a revisao do
risco de maneira
suficiente para
abranger todo o
gerenciamento

—\/—

o
AVALIA(}AO DE RISCO
Classificagcdo QUALITATIVA
Probabilidade de Risco

Classificagédo do
Risco
(Nivel 1, 2 ou 3)

Alto 2 1 1
Médio 3 2 1
Baixo 3 3 2

Baixo | Médio | Alto

Impacto

Probabilidade de
Deteccgéao

Médio

Prioridade do
Risco
(Alto, Médio,
Baixo)

Baixo Alto

1 Alto
Alto
3 Médio
Fonte: Guia ISPE GAMP 5

Alto
Médio

Médio
Baixo

Nivel de
Classif. de 2
Risco

Baixo | Baixo

Nasce dai a necessidade de que
este seja um trabalho multidisciplinar.
“Envolver algumas poucas areas de co-
nhecimento no processo de identifica-
¢ao dos riscos € uma maneira de fazer
um projeto de QRM dar errado”, senten-
cia Rosado. “N&o adianta, por exemplo,
chamar a engenharia, manutencéo e o

Quantificagdo de um risco costuma estar baseada na probabilidade de ele
ocorrer, na capacidade de deteccédo e na severidade

controle da qualidade e faltar o especia-
lista daquele processo de fabricagdo ou
a area de seguranga do trabalho. Uma
auséncia dessas significa ndo conside-
rar as varias faces do risco”.

I
Ferramentas

Existem diferentes ferramentas dis-
poniveis para se trabalhar com a ana-
lise de risco, das mais simples as mais
complexas. Podem ser utilizados des-
de métodos basicos, como o uso de
diagramas de fluxo, de causa e efeito,
check lists, etc., e instrumentos como
FMEA - Analise dos Modos e Efeitos
de Falha, que permite desmembrar
processos grandes e complexos em
passos menores; e a FMECA - Analise
dos Modos de Falha, Efeitos e Critici-
dade, que une a FMEA e relagbes com
gravidade, probabilidade e detecgao
da criticidade, por exemplo.

Tanto Rosado quanto Daniela séo
taxativos em afirmar que nao existe
uma solugdo padrédo ou mesmo uma
Unica capaz de contemplar a anali-
se, o controle e a revisdo do risco de
maneira suficiente para abranger todo
o gerenciamento. A definicdo deve
ocorrer caso a caso, de acordo com
as especificidades de cada proces-
so e, também, ndo sera estanque. A
tendéncia é que o proprio aumento da
capacidade de entendimento e identifi-
cacao dos riscos experimentando pelo
grupo de profissionais envolvidos na
alimentagéo das ferramentas faga com
que cada novo ciclo de aprendizado
demande a adogédo de uma solugao
mais sofisticada.

Um documento, porém, tem se
destacado como de grande apoio para
as industrias que pretendem incluir
ou aprimorar um sistema de geren-
ciamento de risco pensando para as
particularidades do segmento farma-
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céutico, o ICH Guideline Q9 - Quality
Risk Management, cuja integra esta
disponivel no enderego: http://www.
ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/
ICH_Products/Guidelines/Quality/Q9/
Step4/Q9_Guideline.pdf.

Compilado pelo International Cou-
ncil for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (Conselho Internacional
para Harmonizacdo de Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuti-
cos para Uso Humano) e com primeira
versao publicada no final de 2005,
este guia, comecga, agora, a se tornar
uma grande referéncia para o mercado
brasileiro. O material apresenta princi-
pios e exemplos de ferramentas para o
gerenciamento de riscos de qualidade
que podem ser aplicados a diferentes

A SBCC oferece:

Seminarios

Grupos de Trabalho

Participacao em
eventos e feiras

Informacoes

Sociedade
Brasileira de
Controle de
Contaminagéo

Desde 1989 s o0 0 0 0
Disseminando
Conhecimentos

atualizadas
do setor

aspectos da qualidade farmacéutica,
incluindo desenvolvimento, fabricagao,
distribuicdo e os processos de inspe-
¢édo e submissao/revisdo ao longo do
ciclo de vida dos mais diversos tipos
de medicamentos. O conteudo é ba-
seado em dois principios basicos, en-
tendidos como fundamentais, segundo
0s quais a avaliagdo do risco para a
qualidade deve basear-se no conheci-
mento cientifico e, em ultima instancia,
vincular-se a protecdo do paciente; e
o nivel de esforgo, formalidade e do-
cumentagéao do processo de gestédo do
risco da qualidade deve ser proporcio-
nal ao nivel de risco.

Ao apresentar cenarios, sugerir
ferramentas aplicaveis para as di-
ferentes situagbes, pontuar o que é
necessario integrar em termos de

processos documentais € mostrar a
grande amplitude que o QRM pode
alcangar em uma industria farmacéu-
tica, o ICH Guideline Q9 é visto como
um manual indispensavel. “E excelente
primeiro passo e deve ser entendido
como um livro de cabeceira. Na minha
visdo, quanto mais a empresa aplicar
os conceitos de gestéo de risco e re-
tornar ao Q9, mais aprimoramentos ira
descobrir. Cada nova leitura frente aos
aprendizados da aplicagéo, vai revelar
novos elementos, em um processo de
aprendizado continuo altamente reco-
mendavel”, finaliza Rosado.

Errata: A foto publicada na pagina 14,
da Revista da SBCC n. 86 (HVAC —
Parada ndo programada) foi fornecida
pela Isodur.

Para SMOKE TEST use o
nove FOGGER ISOTHERM

Gerador de fumaca a base
de agua potavel, PW ou
WFI para ensaios de
visualizagao de fluxo de ar
conforme 1SO — 14644-3,
Anexo BY.

Atende exigéncias de

todos os 6rgaos reguladores
Internacionais e Nacionais
como a ANVISA, pois néo
deixa residuos nos
equipamentos ou instalagoes.

Para mais informacdes visite:

PARA SABER MAIS, ACESSE: WWW.SBCC.COM.BR

www.foggerisotherm.com.br



INDUSTRIA 4.0

Projetos inovadores
para areas limpas

Custo das tecnologias no conceito Indtstria 4.0 ainda desencoraja empresas a

investir

A utomagdo, sensores inte-
grados e conectados em
rede, bem como bragos robdticos na
producdo. Toda essa tecnologia ja
esta disponivel para as industrias que
queiram incorpora-la em seu proces-
so produtivo, inclusive naquelas com
areas limpas, como as farmacéuticas e
as de microchips. Essa é a tendéncia a
ser adotada nos projetos. No entanto,
os especialistas na area dizem que o
custo, diante de um cenario econémico
instavel no Brasil, ainda é uma barreira
imediata, mesmo que o retorno sobre
o investimento seja garantido em curto
ou médio prazo.

“Ha muita tecnologia para automa-
¢do na producdao em areas limpas e
que pode agregar em termos de produ-
tividade”, diz Martin Lazar, Engenheiro
de Projetos na Masstin Engenharia e
Instalagbes e Editor Chefe da revista
SBCC. Nao que sejam novidades.
“Algumas solugdes existem ha 10, 15
anos, mas a integracao delas por meio

de redes é a novidade”, afirma Cris-
tiano Behringer Ferrari, Gerente de
Automacéo e Tl da Nordika do Brasil
e Lider do GAMP Brasil da ISPE (So-
ciedade Internacional de Engenharia
Farmacéutica).

A conexdo em rede, integrando

Ha muita tecnologia
para automacao
na producao em
areas limpas e que
pode agregar em
termos de
produtividade,
algumas solucoes
existem ha 10, 15 anos,
mas a integracao
delas por meio de redes
é a novidade

Renata Costa

componentes inteligentes é justamente
uma das bases da chamada Industria
4.0, considerada uma nova revolugao
industrial (leia mais sobre isso no box
da pag. 19). “Esse é o caminho”, diz
Ferrari. “E dessa camada de controle
de sensores e atuadores que surgira
a maior mudanga para que todos os
sistemas e maquinas se integrem para
produzir com mais eficiéncia e criar
novas solugdes”.

Os controles de temperatura, umi-
dade, pressao diferencial e de conta-
gem de particulas estdo mais flexiveis
e com programagao mais amigavel,
segundo o especialista. Ja os sen-
sores, transdutores e atuadores tém
evoluido constantemente e oferecem
mais opg¢des de ranges, com mais pre-
cisdo. Sao oferecidos com utilizagbes
especificas, como a prova d’agua e de
explosao, bem como de conectividade.
“Uma das tendéncias é o uso desses
equipamentos sem fio, o que elimina a
necessidade de quildmetros de cabos

SBCC - Abr/Mai/Jun - 2018



Automacéao permite a eliminagao dos fluxos em papel e total interacdo homem-maquina

e grande espaco para infraestrutura”,
explica.

O uso de identificacdo por radio-
frequéncia (0o chamado RFID) em
componentes internos de instrumentos
também é uma das apostas. Assim,
com um simples escaner & possivel
identificar o modelo da valvula instala-
da, se a membrana é compativel com
seu corpo e até quando ela devera ser
trocada.

Também estdo disponiveis bragos
mecanicos colaborativos — robds que
auxiliam nos processos produtivos
sem ameagcar a segurancga dos opera-
dores que estdo no mesmo ambiente.
Chamados cobots, eles interagem
com os humanos e agem de forma

Abr/Mai/Jun - 2018 - SBCC

autdbnoma ou com baixa necessidade
de controle. “Com eles, os processos
ficam mais simples e baratos”, afirma
o especialista.

Identificacao
por radiofrequéncia
(RFID), bracos
roboticos e outras
facilidades integradas
permitem maior
controle do processo
produtivo

Automacédo também impacta a ar-
quitetura fisica das areas limpas e de
apoio. “Imagine um fluxo de processo
todo manual, com papeis por todos os
lados, pessoas manipulando matérias-
-primas e equipamentos, andando de
um lado para outro fazendo com que
os procedimentos sejam seguidos”,
sugere Ferrari. “Agora imagine esse
mesmo processo sem papel, com in-
terface homem-maquina (IHM) porta-
teis/moveis, evitando que operadores
precisem se deslocar até estagdes de
trabalho longe das maquinas. Acres-
cente a isso instrumentos inteligentes
e sem fio”, prossegue ele. Trazendo
essa realidade para o projeto, fica
facil conceber que o espago para

Foto: Divulgagao / AVD
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equipamentos, estagdes de trabalho e
infraestrutura de cabos pode ser bem
menor.

Qualidade e precisao
aumentadas

Um dos exemplos de integracao
de tecnologia com muitos beneficios
no processo produtivo € quanto aos
sensores, conforme explica Marcio
Zanatta, Gerente de Engenharia CRS
da Telstar. Para monitorar pressao
da area limpa, temperatura, umidade
ou outra grandeza fisica, usa-se um
sistema de monitoramento (building
monitoring system) controlado por
computador. As grandezas obtidas sdo
enviadas a um supervisorio — sistema
que recebe informagéo e gera um alar-
me para que seja tomada uma agao
caso os parametros estejam fora do
desejado.

O monitoramento
computadorizado de
pressao, temperatura,
umidade, dentre
outras grandezas
fisicas em uma area
limpa, permite reduzir
significativamente
a ocorréncia de erro
humano

Outro beneficio é o controle auto-
matizado de acesso a sala limpa, inter-
ligado ao monitoramento de pressao,
por exemplo. Em caso de vazamento
da pressao, um travamento automatico
impede a abertura da sala, gerando
alarme no supervisorio. “Com tudo re-
gistrado, diminui a ocorréncia de falha
humana. Um funcionario que esquecer
a porta aberta nao podera continuar o

Manutengao periddica, preditiva e preventiva dos equipamentos de HVAC

reduz custos

processo de forma errbnea, porque o
sistema nao permitira”, diz Zanatta.

Ainda, outra tendéncia é a im-
plantagcdo do MES — Manufacturing
Execution System — para execugao
de manufatura. “Ele fica em uma ca-
mada superior de automacgao, entre
o sistema supervisério e o de gestéo
ERP, por isso é usado em funcdes
gerenciais”, explica Ferrari. Sua abran-
géncia inclui instrucdes de trabalho (ao
invés da folha de processo em papel, o
operador pode seguir as instrugdes do
sistema), inteligéncia operacional, con-
trole de pesagem e dispensacao, OEE
(calculo de eficiéncia global da planta),
entre outras fungdes. “A industria far-
macéutica sente falta de ter controle e
visdo geral da planta em tempo real. E
para suprir isso que esse tipo de soft-
ware é usado”.

Outros recursos de digitalizagéo,
como os softwares de realidade au-
mentada, permitem maior interagao
entre operadores, manutencgao, pro-
cesso e maquina como nunca houve
antes, na opinido dos especialistas.
Sistemas que permitem que os ope-
radores sejam instruidos em suas
atividades sem desviarem sua atengcao
para papeis ou IHMs, juntamente com

A instabilidade
economica no Brasil
ainda é barreira
para o investimento
nas tecnologias da
Industria 4.0, porém
€ uma tendéncia e
muitas ja deixam areas
preparadas para adotar
o conceito
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sistemas MES, praticamente eliminam
as possibilidades de erro humano. As-
sim, esse modo de operar resulta em
menor custo e maior qualidade, pois
dessa forma minimizam-se os even-
tuais erros humanos, ha repetibilidade
do processo e sistemas de qualidade
sdo seguidos a risca, com 100% de
atendimento as normas e guias.

Investimento ainda é
barreira

No entanto, a implementagéo de
toda essa tecnologia ainda é cara.
“Quando vamos conversar com o0
cliente sobre uma nova arquitetura de
automacgao, o que sentimos por parte

dele é receio”, diz Ferrari.

Zanatta conta que quando apre-
senta as possibilidades da Industria
4.0 para um cliente, o pedido deste é
que o conceito seja considerado no
projeto para area limpa. “Mas quando
a gente mostra o investimento, ele
toma um susto, acha muito caro”, diz.
Os clientes brasileiros ainda nao in-
vestem alto no projeto mesmo que um
entusiasta do conceito 4.0 apresente
o custo-beneficio, o tempo de retorno
sobre o investimento e o fato de que
s6 o risco de perder um lote de me-
dicamentos por erro no processo ja
pagaria o investimento.

“A maioria, no entanto, nos pede
para deixar a area preparada para
que, se no futuro, quiserem adotar o
conceito, colocar sensores e outros

equipamentos, ndo seja necessaria
uma grande reforma”, relata.

A resisténcia, mesmo para indus-
trias farmacéuticas multinacionais aqui
no pais, se da por conta da instabilida-
de econdmica do Brasil, segundo os
especialistas. Parte grande desse custo
é em softwares. “O custo deles e da li-
cenga de uso é muito alto”, diz Zanatta.
Em um projeto para a industria farma-
céutica, eles podem corresponder a 20
ou 30% do valor total. Isso no Brasil,
onde um sistema pode custar 10 vezes
mais caro em comparagéao aos Estados
Unidos. “Entdo mesmo as multinacio-
nais resistem em investir em tecnologia
aqui, porque é tudo importado”.

Importante salientar que toda essa
tecnologia atende as normas regulato-
rias. “Para todos esses sistemas, além

SalasLimpas

new air

ar condicionado e salas limpas

Com sua equipe altamente capacitada e treinada, a NEW AIR esta plenamente habilitada a desenvolver projetos,
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INDUSTRIA 4.0

do foco na solugédo de controle e mo-
nitoramento, temos sempre a preocu-
pacdo em atender os requisitos e boas
praticas indicados nas normas e guias.
Afinal, de nada adianta pensarmos em
inovacgao se nao estivermos alinhados
com a Anvisa (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), o FDA (Food and
Drug Administration), dos Estados Uni-
dos, e outras agéncias regulatérias”,
afirma Ferrari.

Industria 4.0 e a
industria farmaceutica

Considerada a quarta revolugéo
Industria 4.0 propde
mudangas com o uso da tecnologia

industrial, a

integrada para aumentar a eficiéncia,
a produtividade e a qualidade dos pro-
dutos. A grande mudancga trazida por
essa mentalidade de uso de tecnolo-
gia transforma o fluxo de informagéo

A Industria 4.0 busca
transformar o fluxo de
informacao na cadeia
de valor da empresa,
que passa a ocorrer de
forma automatizada
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A industria 4.0 prop6e mudancas a partir do uso de tecnologias integradas

na cadeia de valor da empresa, que
passa a acontecer de forma totalmente
automatizada.

O conceito de Industria 4.0 foi pela
primeira vez citado na Alemanha, em
uma proposta para promover a digita-
lizagdo da manufatura local em 2011.
O Brasil ainda nao tem, diferente-
mente dos Estados Unidos e diversos
paises europeus e asiaticos, um plano
nacional para a transposicdo a esse
patamar de producdo. A Confedera-
¢ao Nacional da Industria (CNI), o Ins-
tituto Euvaldo Lodi (IEL) e pesquisa-
dores da Universidade Federal do Rio
de Janeiro (UFRJ) e da Universidade

CERTIFICACZ\O E QUALIFICACAO DE UTILIDADES
Andlises de Riscos — Protocolos 1Q / 0Q / PQ

eCertificagcdao de Salas Limpas
eCertificagao de Fluxo Laminar

eAnalise de Ar Comprimido e Nitrogenio

© 19 3826-5328

www.goldentech-farma.com.br  comercial@goldentech-farma.com.br

Estadual de Campinas (Unicamp) lan-
garam, em 2018, o Projeto Industria
2027 a partir do qual fardo diversos
estudos e recomendagdes de estraté-
gias corporativas e politicas publicas
de inovagao para impulsionar a indus-
tria brasileira a adotar as tecnologias
da Industria 4.0.

Um dos primeiros estudos anali-
sou 24 setores da industria brasileira
e, desses, destacou 14 que precisam
adotar com urgéncia estratégias de di-
gitalizagéo para se tornarem (ou conti-
nuarem a ser) competitivos internacio-
nalmente. Entre eles, esta a industria
farmacéutica. O documento cruzou
dados de exportagéo, produtividade e
taxa de inovagéo, comparando-os com
o0 desempenho dos mesmos setores
nas 30 maiores economias do mundo.

As farmacéuticas, na categoria
industrias de processo continuo, es-
tdo em penultimo lugar nos quesitos
analisados - s6 estdo a frente das
empresas de impressao e reprodugao
de gravagdes. Ja a industria de micro-
chips, produtos eletrénicos e épticos,

SBCC - Abr/Mai/Jun - 2018
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As nove tecnologias transformadoras da producao industrial

A chamada Industria 4.0 esta baseada em nove pila-
res de tecnologia que, integrados, podem transformar a
producdo, aumentando a eficiéncia.

Robés: com diversas fungdes e capazes de interagir
com os seres humanos

Manufatura aditiva: impressoras 3D moldam e produ-
zem pegas

Simulagao: operadores podem testar e otimizar proces-
sos e produtos desde a fase de concepgéao

Integracao de sistemas: Tl integra a cadeia de valor
com todos os dados totalmente digitalizados

Internet das coisas: maquinas conectadas por
sensores e dispositivos a computadores, centralizando e

automatizando o controle e a produgao

Big Data e Analytics: identifica falhas nos processos,
otimiza a qualidade da produgado, economiza energia e
torna o uso de todos os recursos mais eficiente

Computagao em nuvem: banco de dados que pode ser
acessado de qualquer lugar

Segurancga da informacao: sistemas que protegem os
dados e os computadores que controlam as maquinas

Realidade aumentada: sistemas com essa tecnologia
para dar instrugdes para a realizagdo de uma série de

Servicos

Fonte: Boston Consulting Group

Mudancas em HVAC também sao tendéncia

Os filtros HVAC em areas limpas também podem ser
um ponto critico na operagao de areas limpas. “Eles tém
um custo significativo e sdo muito sensiveis, sujeitos a
danos ja na instalagao”, afirma Martin Lazar. Por esse
motivo, os fabricantes tém investido em materiais mais
resistentes para evitar esse tipo de problema por aciden-
te ou impericia, bem como em melhor preparo da mao-
-de-obra utilizada para instalagdo. A consequéncia, além
da economia em material, se da também nos custos com
energia elétrica, pois filtros integros e limpos contribuem
para haver menos perda de pressao.

Outro ponto importante visando a criagcdo de um
projeto inovador € a interagdo entre os profissionais
da garantia da qualidade e da concepgéao do projeto.

“Isso ajuda a ter a visdo mais realista possivel sobre
a definicdo dos requisitos do usuario (RU) quanto as
trocas de ar por hora e condi¢cdes internas, tais como
temperatura e umidade, pois os sistemas de tratamen-
to de ar sdo importantes consumidores de energia”,
salienta Lazar.

Do lado da industria, a aposta para reducao de cus-
tos com sistema HVAC é na manutencéo periddica dos
equipamentos. “Tenho visto uma preocupagéo grande
com manutengédo e troca preventivas e preditivas”, conta
Zanatta. Para esse acompanhamento, a industria tem
preparado a mao-de-obra interna para acompanhar a
validagdo, qualificagdo e ensaios, bem como ajuste e
balanceamento dos filtros.

ao contrario, ocupa o primeiro lugar
entre as industrias de processo dis-
creto, nos mesmos quesitos (inovagao,
produtividade e exportacao).

Em 2016, um levantamento, tam-
bém da CNI, apontou que, no Brasil,

Abr/Mai/Jun - 2018 - SBCC

as empresas investem mais em tecno-
logias digitais na etapa de processos.
Essa foi a resposta de 73% das 2.225
empresas entrevistadas. Também 47%
delas utilizam a tecnologia digital no
desenvolvimento da cadeia de produti-

va e apenas 33% em novos produtos e
negoécios. Entre as entrevistadas, 42%
ndo conseguiram identificar quais tec-
nologias digitais, de uma lista com 10,
tém maior potencial para impulsionar
sua competitividade.
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Precisao no
acompanhamento

Oslimitesdealerta, dentro domonitoramento ambiental, possibilitam um melhor
entendimento do comportamento das areas limpas e ambientes controlados
ao longo do tempo - e, portanto, se tornam uma excelente ferramenta para
implementar agdes de melhoria continua

4

k.

limites de alerta para os dados coleta-

uma exigéncia da regulamen-
tagao sanitaria a definigdo de

dos pelo programa de monitoramento
ambiental de uma industria farmacéu-
tica. Em seu artigo 318 do Capitulo I,
a RDC N° 17 da Anvisa (Agéncia de
Vigilancia Sanitaria), que dispde sobre
as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, expressa que “devem
ser estabelecidos limites de alerta e de
acdo para a detecgdo de contamina-
¢ao microbioldgica, e para o monitora-
mento de tendéncia da qualidade do ar
nas instalagdes”.

A intensao é bastante clara: ja que
todo ambiente tem sua classificagdo
demonstrada baseando-se em limites
maximos para a presenca de micro-
-organismos viaveis e particulas, nada
mais légico do que definir niveis meno-
res e condizentes com os patamares
reais destes paradmetros nos ambien-

tes classificados a fim de possibilitar
condutas preventivas, antes de se
atingir os limites de acdo. Tratam-se
dos “limites de alerta”. E essa conduta
pode levar a agdes que devem ser to-
madas o0 mais rapido possivel, evitan-
do que a extrapolacao leve a rejeigao

Uma boa sistematica
de acompanhamento
dos limites de alerta
possibilita um melhor
entendimento do
comportamento dos
ambientes controlados
ao longo do tempo
abrindo espaco para a
melhoria continua

—\/

Luciana Fleury

de lotes e, principalmente, coloque em
risco a seguranga dos pacientes (e, em
alguns casos, operadores e meio am-
biente). Para além disso, no entanto,
especialistas destacam que uma boa
sistematica de acompanhamento dos
limites de alerta possibilita um melhor
entendimento do comportamento dos
ambientes controlados ao longo do
tempo, se tornando uma excelente
ferramenta para o aprimoramento con-
tinuo da qualidade.

Enquanto ultrapassar o limite de
acdo significa, como o nome deixa
claro, executar atividades para a cor-
recéo do problema, abrindo um regis-
tro de nédo conformidade associado,
investigando a causa e analisado as
medidas cabiveis, os limites de alerta
indicam apenas a necessidade de uma
maior atengdo ao que esta se passan-
do no dia a dia do ambiente produtivo

classificado. Em uma comparagao
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simpldria, € como notar o aumento da
temperatura corporal em uma crianga
e apenas ficar mais atento para caso
venha surgir uma febre. “No caso de
um monitoramento online, pode-se
simplesmente pedir para o operador
ficar mais atento aquela variavel, sem
demandar qualquer tipo de atividade

Abr/Mai/Jun - 2018 - SBCC

Correta determinacédo e acompanhamento dos limites de alerta permite estabelecer correlagoes e identificar mais
facilmente possiveis fontes de contaminagéo

para além das previstas”, diz Eduardo
Lopes, Diretor da Ampola Consultoria
e Presidente da SBCC.

A principal vantagem é a anteci-
pacao de problemas. “Fica mais facil
perceber correlagdes. Por exemplo,
ocorre uma mudanga no fornecedor
dos uniformes para as salas limpas e

os limites de alerta s&o atingidos. Tal-
vez seja s6 uma coincidéncia, mas &
bem mais simples tomar a decisao de
fazer o emplacamento individual, e ndo
amostral, para verificar se, por acaso,
o operador nao esta se contaminando
ao realizar a paramentagao. Pode ser
que o novo uniforme tenha uma mo-

Foto: Arquivo SBCC
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A sinalizacao
apontada pelos
limites de alerta
contribui para analise
agil e aprofundada
de um potencial
problema em sua fase
inicial, facilitando a
identificacao de sua
causa antes que a
ocorréncia fique mais
difusa ou saia do
controle

—_—~—~—

delagem diferente e seja necessario
um novo treinamento”, exemplifica
Tatyana Spinosa Baptista, consultora
da Biotec.

Ela reforga, também a importancia
de, no caso de alteragao relacionadas
a crescimento microbiano, identificar
0 agente contaminante. “E um erro
comum supor se tratar do micro-orga-
nismo ja ‘conhecido’ naquele ambiente
e buscar analisar o que pode estar
causando o aumento da presenca dele
quando, na verdade, se trata de algo
novo ou menos frequente”, afirma. A
identificacdo permite saber claramente
com o que esta se lidando.

Os exemplos mostram a oportuni-
dade dada pela maior atengéo nascida
da sinalizagdo apontada pelos limites
de alerta. E um momento realmente
significativo para uma analise agil e
apurada do que esta se passando,
possibilitando enxergar um potencial
problema em sua fase inicial, facilitan-
do a identificagdo de sua causa antes
que a ocorréncia fique mais difusa e, o
pior, saia do controle.
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Alcance dos limites de alerta ndo demanda, necessariamente, uma ac¢ao. Pode
servir apenas para operadores ficarem mais atentos a determinada variavel

I
Base no historico

E de responsabilidade do fabrican-
te a definicdo dos parametros de seus
limites de alerta. Uma constatagao
nascida do entendimento de que cada
processo, mesmo com finalidade se-
melhante, ocorre de maneira diferente
em cada industria pelas inumeras va-
ridveis envolvidas. Este fundamental
respeito as particularidades, no entan-
to, torna a tarefa bastante complexa.
“Muitos acreditam que basta definir um
percentual, como, por exemplo, adotar

como padrdo 70% do limite de acao,
para estipular o de alerta. No entanto,
falta base cientifica nesta estratégia,
tornando-a ineficaz”, destaca Alme-
rinda Wanderley, Diretora-Especialista
da Improve Consultoria em Rotinas
Farmacéuticas e Diretora Técnica da
SBCC.

Almerinda exemplifica como ¢é
improdutivo trabalhar com a ideia do
percentual ao apresentar o cenario
ficticio de um ambiente cujo limite de
acdo para organismos viaveis no ar
seja 5 unidades formadoras de col6-
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nia (UFCs) por metro cubico e cujas

medigbes reais obtidas pelo sistema
de monitoramento ambiental costu-
mem apresentar resultados variando
entre 0 UFC/m3 de ar e 1 UFC/m3
de ar. Utilizar uma simples regra de
proporgéao, adotando 70%, significaria
determinar em 3 UFCs/m3 o limite de
alerta. “Neste caso, uma ocorréncia
que leve a sala a atingir 2 UFCs/m3
seguidamente, ou seja, o dobro do que
corriqueiramente acontece, ira passar
despercebida, quando o ideal seria ter
ciéncia de que ja esta instalada uma

Abr/Mai/Jun - 2018 - SBCC
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E de responsabilidade
do fabricante
a definicao dos
parametros de seus
limites de alerta, em
respeito ao fato de
que cada processo,
mesmo com finalidade
semelhante, ocorre de
maneira diferente em
cada industria pelas
inimeras variaveis
envolvidas

—\/-

tendéncia para a piora das condigdes
da sala”, afirma.

Por isso, o correto é, exatamente,
se basear no histérico de dados en-
contrados no monitoramento, lembran-
do que cada ponto de amostragem
deve ter seu limite de alerta proprio.
“Ha quem defenda a possibilidade de
agrupar dados, com o objetivo de bus-
car diminuir a quantidade de informa-
¢des recolhidas, porém, isso & preciso
ser feito com tanto cuidado que eu ndo
recomendo”, diz Almerinda.

O motivo para esta cautela esta
nos diferentes objetivos dos pontos
de amostragem. Um equipamento,
por exemplo, pode ser monitorado em
trés pontos, sendo dois mais criticos
(por estarem em um lado onde ha ope-
radores trabalhando ou onde ocorre
uma exposig¢do do produto) e outro de
menor criticidade (um lado voltado para
uma divisoria, por exemplo). Assim,
ndo faz sentido juntar os trés pontos
para se chegar a um unico limite de
alerta porque, apesar de se referirem
ao mesmo equipamento, as amostras

estdo revelando coisas diferentes e
podem apresentar tendéncias distintas.

Vale considerar, ainda, que depen-
dendo do processo, é possivel incluir
outras variaveis para serem monito-
radas, além do controle microbiano e
da contagem de particulas. “Em um
processo onde haja liberagdo de uma
substancia téxica, este € um parametro
que pode ser adicionado ao monitora-
mento, recebendo um valor para limite
de alerta. Assim como a manutengao
do diferencial de pressao, niveis ma-
ximo e minimo de temperatura e ou
umidade e até mesmo a velocidade e
volume do fluxo de ar em algum ponto
critico; tudo o que for relevante, mas,
também somente o que for importan-
te”, enumera Eduardo Lopes, des-
tacando o cuidado de n&o adicionar

instologdas
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Foto: Divulgagao / Centro Henrique Penna - Bio-Manguinhos

pontos e variaveis de mais, perdendo

o foco principal.

O resultado é um volume significa-
tivo de dados para serem analisados,
em um trabalho que demanda pacién-
cia, conhecimento de estatistica e dos
processos realizados. “Além disso, é
preciso observar os valores encontra-
dos a luz da dindmica vivida pela sala.
Se determinado desvio foi alcangando
apos limpeza, depois da manutengao
preventiva, durante a operagio etc.”,
destaca Tatyana, apontando o caso real
vivenciado por ela em uma empresa
onde trabalhou anteriormente: dentre
17 reagentes liofilizados produzidos ob-
servou-se, em um deles, o alcance re-

corrente dos limites de alerta. Na busca
pelo entendimento do porqué isso ocor-
ria, descobriu-se que era uma caracte-
ristica da matéria-prima, sem qualquer
comprometimento para o produto nem
geragao de problemas para o restante
da linha. “Saber porque se chega ao
limite de alerta em determinadas situa-
¢des significa ter dominio daquela area
e ter a tranquilidade necessaria para se
produzir”, comenta.

|
Limites provisorios

Se o limite de alerta deve ser de-
finido tendo por base um histérico

robusto de monitoramento, a pergunta
que fica € o que fazer quando ainda
ndo se tem este arcabougo? A respos-
ta é adotar um limite de alerta provi-
soério e ir aprimorando com o passar
do tempo. “Quando falamos de uma
area produtiva totalmente nova, em
um primeiro momento € possivel se
apoiar no conhecimento anterior de
areas semelhantes, nas informagdes
dos fornecedores dos equipamentos e
solugdes”, diz Lopes.

Assume-se, entdo, que se trata
de algo estimado. “Sempre aconselho
realizar uma readequagédo apods seis
meses de resultados para ja melho-
rar este valor provisorio, revisando
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novamente apds um ano, quando,
entao, sera possivel contar com dados
suficientes para retirar este carater
de provisério do limite de alerta”, diz
Almerinda. A mudanga de status nao
significa, porém, a determinagédo de
limites de alerta definitivos. Alteragbes
drasticas demandam novas revisdes.
Reconstrugdo de areas, reformas,
trocas de equipamento, acréscimo de
turno de producgéo, alteracdo no mo-
delo da embalagem do medicamento
ou nos parametros de funcionamento
do sistema de HVAC, substituicdo do
sanitizante comumente utilizado sao
exemplos de situagdes impactantes

para os limites de alerta. “Diante de
qualquer modificagd