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Qualificacao do mercado

m dos grandes valores ine-

rentes a atuagao de entidades
setoriais técnicas é o esforgo em atuar
proativamente para a qualificagdo do
mercado, incluindo nesse termo todos
os atores — profissionais, empresas,
instituicbes e 6rgdos publicos — que
atuam no segmento.
A esse desafio a SBCC tem respondi-
do, desde sua fundagdo, com uma cri-
teriosa atuagao técnica, que se apre-
senta para o publico por uma série de
acdes simultédneas cujo foco central é
disseminar o conhecimento e, dessa
forma, qualificar o mercado nacional.
A importancia da SBCC pode ser me-
dida por ser ela a representante da
ABNT (Associagéo Brasileira de Nor-
mas Técnicas) nos comités técnicos
da ISO responsaveis pela elaboragéo

das normas de areas limpas e ambien-
tes controlados associados. Mas ha
mais, sempre com agdes alinhadas a
Misséo da instituicao.

Nesta edicdo da revista, é apresen-
tado um exemplo de como o esforgo
em qualificar o mercado nacional se
da na pratica. Depois de um processo
de amadurecimento e avaliagdo par-
cimoniosa, incluindo um aprendizado
com especialistas internacionais no
Seminario Internacional de Controle
de Contaminacao (ISCC), realizado
em setembro de 2016, em Sao Paulo,
com a organizagao do curso basico do
ICEB (International Cleanroom Edu-
cation Board), chamado Cleanroom
Behaviour, a SBCC concluiu seu pri-
meiro curso in company.

O curso “Normas ISO 14644-1 e
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2:2015 e NSF/ ANSI 49:2016 — Teoria
e Praticas de Ensaios” foi elaborado
de acordo com as necessidades espe-
cificas da MEC-Q Trescal, permitindo
a atualizacdo de seus profissionais
sobre as normas. Ou seja, hoje os
profissionais da empresa estdo mui-
to mais preparados e qualificados
para atuar no mercado. A iniciativa
foi pioneira, mas ja existem inumeras
outras solicitagbes para novos cursos
in company.

A SBCC esta segura de que com essa
nova agdo mais uma vez contribui para
a qualificagdo do mercado nacional.

Boa leitura,

Martin Lazar
Editor - Chefe do Conselho Editorial
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Al ¢s (] AlmeidaAsuimaraes

G raduado em medicina vete-
Bioldgicas pela Universidade Federal
de Sao Paulo (UNIFESP) e pés-dou-
torado pela National Institutes of He-

rinaria, doutor em Ciéncias

alth (Estados Unidos), Jorge Almeida
Guimaraes esta a frente da Empresa
Brasileira de Pesquisa e Inovagéo In-
dustrial (EMBRAPII) desde outubro de
2015, quando foi eleito pelo Conselho
de Administracao para um mandato de
quatro anos.

Guimaréaes percorreu toda a carreira
universitaria atuando em instituicoes
como UFRRJ, UNIFESP, Faculdade
de Medicina de Séo José do Rio Pre-
to - SP, na UNICAMP, UFF e UFRJ.
Atualmente é professor titular aposen-
tado da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS). Além dessa
carreira académica, foi presidente da
Coordenacgao de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES)
por nove anos e pesquisador sénior

Diretor-Presidente da EMBRAPII

do Conselho Nacional de Desen-
volvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq).

Em sua posse na EMBRAPII, Guima-
rades destacou o desafio de explorar o
grande potencial cientifico que o Brasil
possui. “Nossa intencdo € aumentar
essas competéncias tecnoldgicas em
prol de solugdes para os problemas
industriais”, disse o diretor-presidente,
salientando qual o objetivo central da
entidade: “estimular o setor industrial
a inovar mais e com maior intensi-
dade
desta forma, a forga competitiva das

tecnoldgica, potencializando
empresas industriais brasileiras tanto
no mercado interno como no mercado
internacional”.

Inspirada na aleméa Sociedade Frau-
nhofer, a maior organizacao de pes-
quisa da Europa, a EMBRAPII, criada
em maio de 2013, € uma organizagao
social sem fins lucrativos que mantém
contratos de gestdao com o Ministério

Alberto Sarmento Paz

da Ciéncia e Tecnologia e Ministério
da Educagdo no valor de R$ 1,5 bi-
Ihao para financiar, num prazo de seis
anos, projetos de pesquisa, desen-
volvimento e inovagdo de empresas
industriais em parceria com grupos de
pesquisa pré-selecionados (as unida-
des EMBRAPII — UE). “Em dois anos
ja empenhamos R$ 418 milhdes em
246 projetos, sendo 38 ja finalizados,
que deram origem a 36 depdsitos de
patentes”. Para abordar a importan-
cia dessa organizagdo social para a
inovagado publico-privada, Guimaraes
atendeu a Revista da SBCC.

Revista da SBCC: Como surgiu a
ideia que levou a criagdo da EMBRA-
PII?

Jorge Guimaraes: A criacdo da

Empresa Brasileira de Pesquisa e

SBCC - Jul/Ago/Set - 2017
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Inovagcédo Industrial (EMBRAPII) é
uma iniciativa recente, mas sua con-
cepcgao data do ano 2007. A primeira
mengao a sua existéncia surge numa
publicagdo da Coordenagao de Aper-
de Nivel

Superior (CAPES), sobre um estudo

feicoamento de Pessoal

encomendado a Sociedade Brasilei-
ra de Fisica: “Ciéncia para um Brasil
competitivo — O papel da Fisica”. No
estudo, é sugerida (pagina 94) a cria-
¢do de uma Empresa Brasileira de
Ciéncia e Tecnologia Industrial, cuja
sigla seria EMBRACTI, e que teria a
missao de viabilizar solugbes para o
desenvolvimento industrial, por meio
da geracao, adaptagao e transferén-
cia de conhecimentos e tecnologias,
em beneficio da sociedade brasileira.
Em 2013, os lideres da Mobilizagao
Empresarial pela Inovagédo (MEI) com
aval da Confederagéo Nacional da In-
dustria (CNI), abragam a proposta e,
junto ao Governo Federal, criam, em
maio daquele ano, a EMBRAPII, orga-
nizagao social sem fins lucrativos. Em
dezembro do mesmo ano, é firmado
o contrato de gestdo com o Ministério
da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e
Comunicagées (MCTIC) e o Ministério
da Educacéo (MEC) no valor total de
R$ 1,5 bilhdo para financiar, num pra-
zo de seis anos, projetos de PD&l de
empresas industriais em parceria com
grupos de pesquisa pré-selecionados,
dai em diante denominados Unidades
EMBRAPII (UE). Trés Unidades fo-
ram credenciadas como pilotos para
testar o modelo EMBRAPII (IPT, INT
e Senai Cimatec).

Revista da SBCC: A agéncia tem
alguma modelo do exterior como re-
feréncia?

Jorge Guimaraes: Sim. A EMBRAPII
tem como inspiragcdo a Sociedade

Jul/Ago/Set - 2017 - SBCC

Fraunhofer, da Alemanha, a maior
organizacao de pesquisa aplicada da
Europa com 69 centros tecnoldgicos
em operagao. No modelo Fraunho-
fer, o Estado também financia parte
do custeio dos projetos de inovagao,
enquanto as contrapartidas restantes
sdo por conta das parcerias privadas.
Também ha referéncias no Cata-
pult, rede de centros de tecnologia
e inovagdo criada pelo governo do
Reino Unido, também com base no
modelo Fraunhofer, para encurtar a
distancia entre pesquisas feitas nas
universidades e a comercializagao
de tecnologia.

A EMBRAPII possui
contrato de gestao
com ministérios
no valor de RS 1,5
bilhao, destinados
a financiar, num
prazo de seis anos,
projetos de PD&I de
empresas industriais
em parceria com
grupos de pesquisa
pré-selecionados

Revista da SBCC: Qual principal
objetivo da EMBRAPII e sua visdo de
longo prazo?

Jorge Guimaraes: O principal obje-
tivo da EMBRAPII é unir a expertise
de grupos de pesquisa qualificados,
pré-selecionados como UEs, presen-
tes nas universidades e centros de
pesquisa, as demandas de PD&l do
setor industrial. Pelo seu modelo agil
e desburocratizado de contratagao e

desenvolvimento de projetos, € um im-
portante canal de fomento a inovacao
industrial e o consequente aumento
de competitividade no segmento. A
EMBRAPII segue credenciando no-
vas Unidades para suprir as deman-
das em inovagao das empresas.

Revista da SBCC: Como a EMBRA-
PII se relaciona com os Ministérios da
Ciéncia e Tecnologia e de Educagdo?
Comente sobre a importancia da EM-
BRAPII numa estratégia de estado
para alavancar a inovagéo industrial.

A EMBRAPII
€ uma organizagao social que tem

Jorge Guimaraes:

contrato de gestdo com esses dois
ministérios para prestar um servico
especifico, que se traduz no objetivo
de fomentar a inovagédo nas empresas
industriais usando o modelo de UEs.
Quanto a segunda questado, a impor-
tancia da EMBRAPII tem sido desta-
cada pelas empresas parceiras, pois
ela traz uma nova forma de estimular
e fomentar a inovagéo no Pais. A ra-
pidez com que sao desenvolvidas as
novas solugdes tecnoldgicas ndo po-
dem estar associadas a cronogramas
de repasse de recursos baseados em
editais e licitagdes gerais, onde ainda
ha muita burocracia. Por sermos uma
organizagao social, temos agilidade e
flexibilidade para criar um modelo efi-
ciente muito apreciado pelas empre-
sas, ja que as decisdes sdo tomadas
quase que imediatamente e com en-
tregas planejadas, que nao sofrerdo
atrasos de repasse de recursos ou
interferéncias futuras. A EMBRAPII é
mais um passo adiante para criarmos
um ambiente de inovagéo, com capital
humano qualificado e em permanente
atualizagao e que atraia os empresa-
rios que precisam de solugdes rapidas
para suas demandas.



Revista da SBCC: O Brasil investe
cerca de 1,2% em P&D enquanto
se avalia que para se tornar compe-
titivo o ideal seria um investimento
minimo de 2%. Como avalia essa
situagcdo? E o papel da EMBRAPII
nesse contexto?

Jorge Guimardes: Tomando como
modelo os 20 paises mais desenvolvi-
dos, vé-se que estes paises investem
pelo menos 1,7% do PIB em P&D e
possuem mais de 2.000 cientistas e
engenheiros por milhdo de habitan-
tes. Ademais, nesses paises, do total
investido em CT&l, em média, 70%
sdo desembolsados por empresas.
Assim, no Brasil com 700 cientistas e
engenheiros por milhdo de habitantes
e investindo cerca de 1,2% do PIB
em CT&l (dados de 2013), a questéo
passa, também, pelas necessidades
de capital humano e por investimen-
to. Ou seja, o Brasil precisa triplicar
0s recursos humanos especializados
e fazer crescer seu investimento em
CT&l para pelo menos 1,7% do PIB,
atraindo para esse compromisso a
ampliagdo dos investimentos das em-
presas. Apesar dos desafios, tem sido
possivel identificar oportunidades de
ampliar o modelo EMBRAPII para
estimular o investimento em pesqui-
sa, desenvolvimento e inovagdo em
parceria com empresas. No Brasil, a
relacédo dos investimentos costuma
ser de 60% de recursos publicos e
40% de empresas. Se conseguirmos
elevar a participagao das empresas
a 0,9% do PIB em até trés anos e
aumentar a participagao publica para
0,8%, teremos condi¢bes de entrar na
competicdo. Na EMBRAPII, a contra-
partida das empresas ja é maior que
essas meédias, pois a relacdo de re-
cursos EMBRAPII x Empresas ja é de
42% para 58%.

O Brasil tem 700
cientistas e
engenheiros por
milhao de habitantes
e investe cerca de
1,2% do PIB
em CT&I.
Para chegar a
1,7% do PIB vai
precisar triplicar os
recursos humanos
especializados
e atrair para esse
compromisso a
ampliacao
dos investimentos
das empresas

Revista da SBCC: De onde vém os
recursos aportados pela EMBRAPII e
como séo geridos e investidos esses
valores?

Jorge Guimaraes: A EMBRAPII man-
tém contrato de gestdo com o MCTIC
e com o MEC no valor de R$ 1,5 bi-
Ihdo para aplicagéo no periodo de seis
anos. Esses recursos séo repassados
para custeio ao desenvolvimento de
projetos contratados pelas Unida-
des na parceria com as empresas. A
EMBRAPII financia, como recursos
nao reembolsaveis, até um terco do
custo de cada projeto contratado. Os
recursos sao geridos diretamente pela
Unidade EMBRAPII.

Revista da SBCC: Como ¢ a estrutura
da EMBRAPII e como ela se relacio-
na com empresas e com instituicbes
de pesquisa?

A EMBRAPII
possui uma estrutura enxuta, com

Jorge Guimaraes:

um quadro de 24 pessoas, ai inclui-
dos trés diretores e pessoal técnico
e de apoio gerencial. Em permanente
contato com os diretores, esse corpo
técnico tem como atribuigdo monitorar
o desempenho das UEs, acompanhar
0s contratos com as empresas e
planejar o dia a dia da organizag&o.
Para a selegcdo de novas UEs, utili-
zamos um banco de consultores se-
lecionados nas empresas e centros
de pesquisa, todos especialistas com
experiéncia em inovagao e cobrindo
diversas areas. Nosso relacionamento
com as empresas € permanente. Sao
realizados encontros e workshops
com empresarios, entidades patro-
nais, corporacbes empresariais e
federagbes de industrias, para que
conhecam nosso modelo de negoécios.
Mantemos também contato com as
instituicbes de pesquisa por meio de
visitas técnicas, eventos, congressos
para também explicar nossa misséo e,
assim, conhecer as potenciais candi-
datas a uma Unidade EMBRAPII.

Revista da SBCC: Para obter apoio
financeiro da EMBRAPII como em-
presas devem proceder, em linhas
gerais? Comente sobre o modelo de
investimento e risco compartilhados.

Jorge Guimaraes: Em regra geral, a
EMBRAPII pode investir, como recur-
sos nao reembolsaveis, até 1/3 dos
custos dos projetos de PD&I contrata-
dos entre as UEs e as empresas. O
restante é dividido entre a empresa
parceira e a Unidade, sendo que no
minimo um tergo devem ser recursos
financeiros das empresas. A parte
da Unidade (que pode chegar até um
terco) &, usualmente, de recursos néo
financeiros, a saber: maquinas, sa-
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QUANTO VALE A
INTEGRIDADE DE
SUA OPERAGAQ?

larios, equipamentos, infraestrutura.
Nos dados atuais, esses percentuais
estdo assim distribuidos: 33% EM-
BRAPII, 21% da UE e 46% da empre-
sa. Para iniciar este processo, basta a
empresa interessada entrar em conta-
to com uma de nossas Unidades que
atenda as expectativas de competén-
cia tecnolégica demandada, apresen-
tar seu projeto e acertar custos e os
detalhes da execucgéo, estabelecendo
0 cronograma, as metas, as macro-
-entregas, e outros compromissos
pertinentes que constituem carac-
teristicas do processo operacional
das empresas. Vale mencionar que
o projeto é do portfélio da empresa
€ nao pesquisa prépria do grupo que
compde a UE. Dada a reconhecida
competéncia técnico-cientifica das
nossas UEs ha grande possibilidade

Garantia de abastecimento
producao local (Jaguariina/SF;
Melhor custo operacional
menos custo de manutencao
emais eficiéncia energética
Conformidade com as normas
internacionais EN779-2012,
ASHRAE 52.7 e EN1822;
Aplicabilidade de produtos em

todos segmentos da indistria

Suporte tecnico especializado

de que o projeto original apresentado
pela empresa venha receber upgra-
des importantes em concordancia
com a empresa para sua concepgao
final. Acertados os detalhes finais, o
contrato é assinado, usualmente em
tempo curto (menos de dois meses),
a EMBRAPII recebe coépia do que foi
contratado e o projeto € iniciado. Ao
oferecer UEs altamente qualificadas
e experientes, a EMBRAPII reduz
riscos para execucgado dos projetos e
compartilha custos com as empresas.
Busca-se assim, atingir o objetivo
central: estimular o setor industrial a
inovar mais e com maior intensidade
tecnoldgica, potencializando desta
forma, a forga competitiva das em-
presas industriais brasileiras tanto
no mercado interno como no mercado

internacional.
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Revista da SBCC: Hoje existem cerca
de 40 unidades credenciadas, como
foi o processo de sele¢do e se ha es-
pago para novas instituicbes?

Jorge Guimaraes: Na verdade s&o,
atualmente, 34 as Unidades, ai in-
cluidos cinco Polos dos IFs do MEC.
Chegaremos a 42 UEs até o final de
2017. Todas as UEs s&o credenciadas
por meio de Chamadas Publicas com-
petitivas (média de 10-15 candidaturas
por vaga) e passam por um rigoroso
processo de selegdo. Ha espago para
mais Unidades,
universidades, institutos e centros de

pois existem nas

pesquisa, muitos grupos de PDA&l,
com foco em projetos industriais, que
ja possuem ou estdo se qualificando

para se submeterem ao processo se-
letivo da EMBRAPII. Por outro lado,
h& muitos segmentos industriais ainda

3847-8810
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nao atendidos e inUmeras empresas a
serem atraidas para atuarem no mode-
lo EMBRAPII, que tem por objetivo fi-
nanciar e incentivar o desenvolvimento
de projetos que demandam inovacao.

Revista da SBCC: Afé hoje quantos
projetos ja foram desenvolvidos (fina-
lizados e em curso), principais areas
contempladas e valores investidos.
Jorge Guimaraes: J& foram contrata-
dos, até o momento, 246 projetos no
valor total de R$ 413 milhdes. Destes,
38 foram finalizados e geraram 36
depositos de patentes. Vale lembrar
que estes resultados provém de uma
operagao de pouco mais de dois anos
da EMBRAPII. As principais areas com
maiores demandas, sendo, portanto, as
mais contempladas neste periodo sao:
Oleo e Gas, Tecnologias de Informagéo
e Comunicagdo, Aeronautica, Metalur-
gia, Mecanica e Quimica.

Revista da SBCC: Cite algum projeto
que considera relevante como exemplo
de atuacdo compartilhada EMBRAPII,
empresas e instituicbes de pesquisa.

Jorge Guimaraes: Temos varios ca-
ses em evidéncia. Entre eles, o Flatfish,
robd autdbnomo subaquatico, desenvol-
vido em parceria com a BG, hoje Shell,
para atuar na exploragdo de aguas
profundas em plataformas. Destaque-
-se também o projeto de Terras Raras,
desenvolvido em parceria com a Com-
panhia Brasileira de Metalurgia e Mine-
ragao (CBMM), que visa a produgéo da
liga didimio-ferro-boro, uma liga essen-
cial na constituicdo dos chamados imas
permanentes (super imas), criados com
elementos de terras raras. Esse merca-
do é quase completamente controlado
pela China, que possui mais de 55
milhées de toneladas de reservas em
terras raras e domina toda a cadeia de

produgao dos imas. A entrada do Brasil
neste segmento representa muito eco-
nomicamente. Ha varios outros exem-
plos nas areas de cosméticos com as
principais empresas do setor, minérios
com a Votorantim e diversos projetos na
area aeronautica com a Embraer.

Revista da SBCC: Ainda ndo ha pro-
jetos na area farmacéutica, a EMBRA-
PIl vai procurar atrair esse segmento
econbmico?

Jorge Guimaraes: A area de Farma-
cos é um segmento forte e situado no
grande mercado que o Brasil possui. O
desenvolvimento no setor demanda in-
vestimentos com caracteristicas espe-
ciais e proprias de P&D para inovagéo.
Estamos fazendo esfor¢o para atrair
tais empresas para atuarem no modelo
EMBRAPII. Em nossa ultima Chamada
Publica, selecionamos mais uma Uni-
dade com énfase neste segmento para
oferecer as empresas do setor. Essa
Unidade, o Centro de Quimica Medici-
nal de Inovagéo Aberta (CQMED) da
UNICAMP tem atuagao especifica na
area de Farmacos e Biofarmacos.

Revista da SBCC: Recentemente, foi
firmada uma parceria com o SEBRAE
para projetos de inovagao industrial em
micro e pequenas empresas, qual o ob-
Jetivo dessa agao?

Jorge Guimaraes: Trata-se de uma
iniciativa compartilhada SEBRAE-
-EMBRAPII. Pelo Acordo firmado, pe-
quenas e médias empresas, microem-
preendedores e startups interessados
em investir em projetos de inovagao
industrial terdo subsidios do Acordo.
A iniciativa prevé a liberagdo de R$ 20
milhdes provenientes do SEBRAE em
duas linhas de financiamento: a pri-
meira, voltada para o desenvolvimento
tecnoldgico, destina-se apenas aos

Ja foram
contratados,
até o momento, 246
projetos no
valor total de RS 413
milhoes. Destes,
38 foram finalizados
e geraram 36
depositos
de patentes

microempreendedores individuais, star-
tups, micro e pequenas empresas. A
segunda é destinada ao encadeamento
tecnolégico envolvendo projetos de em-
presas maiores sendo desenvolvidos
com nossas UEs, nos quais as peque-
nas empresas e startups vao participar.
Este € um excelente modelo operacio-
nal que o Acordo oferece porque, em
muitos casos, o produto desenvolvido
por uma UE para o uso de uma grande
empresa contratante vai requerer que
uma empresa menor venha a produzi-
-lo. O financiamento ira ajudar os
empresarios a completarem suas con-
trapartidas nos projetos desenvolvidos
pela EMBRAPII. Pelo modelo de nego-
cios, a organizacao pode investir até 1/3
das despesas com projetos, enquanto o
valor restante é dividido entre a Unidade
e a empresa parceira. Na modalidade
“desenvolvimento tecnolodgico”, o aporte
financeiro do SEBRAE sera de até 70%
da contrapartida da empresa. Ja na
segunda modalidade — “encadeamento
tecnoldgico” — o aporte sera de até 80%
da contraparte da empresa, sendo que
ela ndo podera ser inferior a 10% do va-
lor total do projeto. Estima-se que cerca
de 200 pequenas e microempresas se
beneficiem com a iniciativa.
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Projetos de areas
criticas hospitalares

Requisito do usuario é o primeiro passo para um bom resultado

avanco da Medicina tem feito

com que as pessoas vivam
mais e tenham cura para doencgas que
antes significavam uma sentenga de
morte, como os mais diversos tipos de
canceres. Com esse desenvolvimento
na ciéncia médica, novos e avangados
tratamentos tém ganhado espaco nos
hospitais e demandado adaptagdes
nesses estabelecimentos. Transplan-
tes de medula 6ssea e ambientes de
quimioterapia, por exemplo, exigem
ambientes com um fino controle de
infecgéo, com foco na filtragem do ar,
bem como na limpeza de superficies e
na circulagédo de pessoas.

A construcado de novos hospitais
ndo é rotina — o mais comum s&o
ampliagbes e reformas nas estruturas
ja existentes ou proximas a elas. “De
pequenas a grandes obras, um hos-
pital vai ver inumeras delas ao longo
de sua existéncia®, diz o engenheiro
mecanico Orlando R. A. Azevedo,
Diretor da Arcontemp Sistemas de
Ar Condicionado. “Grandes hospitais
sao estruturas dindmicas que se as-
semelham, por vezes, a um canteiro
de obras”, afirma. E isso implica em

Renata Costa

Quarto para isolamento no Hospital 9 de Julho, Sao Paulo

muitos desafios para quem esta envol-
vido nas obras, especialmente em se
tratando da construgao de instalagdes
que necessitem de controle de conta-
minagdo do ar, sejam areas limpas ou
ambientes controlados.

O primeiro desafio, normalmente,
é definir a performance que desejam
como resultado final da construgao
— um ambiente controlado para trans-

plante de medula 6ssea, por exemplo.
Porém, um desafio ainda maior, é pla-
nejar a forma de implementagdo em
uma estrutura em funcionamento, sem
que haja significativa interferéncia e
contaminagdes nas areas ao redor.
Por nédo serem especialistas em
engenharia, tampouco em controle
da contaminacédo do ar, os gestores
necessitam de bons projetos, elabo-
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rados por equipes multidisciplinares
que definam métodos e etapas de
instalagcdo, para que o ambiente seja
adequado e depois aprovado para
o uso. “E, para que isso aconteca, o
local tera de passar, depois de pronto
e com os equipamentos instalados,
pelos processos de comissionamento
e de qualificagdo. Isso s6 é possivel
se, desde o inicio do projeto, o comis-
sionamento e o que ele exige como
avalia

requisitos, for considerado”,

Azevedo.

O ponto de vista da
equipe hospitalar

A enfermeira Luciene Santos é
especialista em controle de infecgao
hospitalar. Atualmente, é responsa-
vel técnica na Steris Brasil, mas por
muitos anos trabalhou em um grande
hospital de Sado Paulo e viveu de perto
os desafios que é realizar uma obra
para um ambiente controlado ou sala
limpa. “Uma obra desse tipo é muito
dificil porque falta informagao técnica
aos profissionais dentro do hospital”,
conta. Para os hospitais, além da
ABNT NBR 7256, a enfermeira diz que
devem ser levadas em conta as orien-
tacdes da Agéncia de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) e do Instituto Nacional
de Metrologia, Qualidade e Tecnolo-
gia (Inmetro), as boas praticas, assim
como as exigéncias das certificadoras
nacionais como a Organizagao Nacio-
nal de Acreditagcédo (ONA) e as interna-
cionais, conforme desejo do hospital,
como a Joint Comission International,
dos Estados Unidos, e a da Canadian
Council on Health Services Accredita-
tion (CCHSA).

Para enfrentar o desafio de imple-
mentar uma sala limpa ou um ambien-
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te controlado em um hospital, Luciene
lembra de como atuava nesses casos.
O passo inicial era a constituicdo de
um grupo multidisciplinar a cada obra
do tipo. A primeira delas em sua pas-
sagem em um hospital foi a ampliagcéo
do centro cirurgico. Diante do bom
resultado, todas as obras e reformas
passaram a ter, logo no inicio do proje-
to, um grupo multidisciplinar pensan-

E essencial,
logo no inicio do
trabalho, que seja
realizado o documento
chamado Requisito
do Usuario, que
descreve tudo o que se
espera obter naquele
ambiente, seu
uso e detalhes
de equipamentos

do o passo a passo. “Fizemos assim
para a instalagdo de uma sala limpa
para manipulagdo de quimioterapi-
cos”, lembra.

Segundo ela, os grupos eram
formados por profissionais represen-
tantes dos setores de Controle de
Infecgdo Hospitalar, Diretoria Técnica,
Enfermagem, Meédico, Engenharia,
farmacéutico com experiéncia em
sala limpa e um representante do
setor que passaria pela reforma. Jun-
tavam-se a eles, depois, a empresa
que faria a obra, bem como a que
faria a instalagdo dos equipamentos
de filtragem de ar. “Esse modelo fun-
cionou bem; buscavamos na industria
farmacéutica, bastante exigida em

termos de controles na manipulagao
dos medicamentos, exemplo de como
atuar em salas limpas e ambientes
controlados”, comenta Luciene.

Industria farmaceéutica
a frente

A industria farmacéutica saiu a
frente no que diz respeito a construgao
de salas limpas ou ambientes contro-
lados por ser uma industria muito mais
exigida e por seguir as normas nacio-
nais e as internacionais. Além de ser
foco de constante fiscalizagao, esse
setor é considerado exemplo a ser se-
guido pelos hospitais.

A arquiteta especialista Talita Fava-
rato, Project Planner da Nordika do Bra-
sil, empresa especializada em solugdes
de engenharia e design para a industria
farmacéutica, conta que qualquer proje-
to de sala limpa deve seguir alguns pro-
cessos fundamentais. “Em primeiro lu-
gar, deve-se saber 0s principais drivers
do projeto, sejam eles equipamentos,
procedimentos, usuarios e operagoes,
e manutengao”, conta. “A elaboragao
de um cronograma deve acontecer ain-
da na etapa inicial do projeto para que
0s caminhos criticos sejam sinalizados
0 quanto antes e assim possam receber
atencao especial”.

E essencial, logo no inicio, que
seja realizado o chamado Requisito
do Usuario — ERU, documento que
descreve tudo o que se espera obter
naquele ambiente, seu uso e detalhes
de equipamentos. “E preciso desenhar
um roteiro de todas as atividades e
processos que serdao desenvolvidos
dentro da area limpa. Esse mapa
possibilita desenvolver fluxos adequa-
dos (pessoas, materiais e residuos) e
areas de apoio e manutengdo com o
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Cronograma simplificado para instalacao de sala limpa

Projeto Conceitual ————— (i

Projeto Basico

Orgamentagio

Compra LLI°

Projeto Executivo
BID

Equalizagio de Propostas
Compras

Recebimento dos Materiais
Obea™

Comissionamento

Validagdo

Fonte: Talita Favarato

espago necessario para desenvolver
as atividades seguindo as normas’,
explica Talita. “Sem ele, os projetistas
podem deixar de projetar ou projetar
de maneira ndo satisfatéria areas
fundamentais a operagdo, mas que
por ndo fazerem parte das atividades
‘principais’, acabam n&do ganhando a
devida atengao e podem comprometer
a operagao, validacdo dos procedi-
mentos e comissionamento da sala”.

Um bom exemplo

“Elaborar o documento ‘Especifica-
¢aéo de Requisitos do Usuario’ (ERU)
no inicio do processo de construgéo
ou reforma, uma pratica comum na in-
dustria farmacéutica, tem dado 6timos
resultados”, comenta o engenheiro
mecanico Mauricio Salomdo Rodri-
gues, Diretor da Somar Engenharia e
coordenador do GT-53 Salas contro-
ladas em ambientes hospitalares da
SBCC. Para Rodrigues, definir para
o projetista o que se deseja ou o0 que
se espera de uma sala ou area con-
dicionada em termos de tipo de ocu-
pacao, numero de pessoas, regime de
operagao, certificagcdes nacionais e
internacionais, guidelines ou normas

internacionais que deverao ser atendi-
dos, vai auxilia-lo a definir os requisitos
basicos que serdo verificados na par-
tida da instalagdo, como, por exemplo,
o0 numero de recirculagbes de ar, nu-
mero de renovacgdes de ar, limites de
temperatura e umidade relativa, nivel
de pressurizagao quantificada e classe
de limpeza.

A definigdo dos limites maximos e
minimos destes requisitos seréo as di-
retrizes para os critérios de aceitagao
nas etapas de verificacdo do projeto,
verificagdo da instalagao, verificacao
da operacdo e verificagcdo do de-
sempenho, descritas no processo de
comissionamento. “Portanto, a falta
do ERU compromete todo o proces-
so dificultando o direcionamento das
responsabilidades dos envolvidos,
lembrando que se o resultado do
comissionamento ndo for adequado
a qualificagdo sera comprometida e,
consequentemente, os parametros
exigidos pelos certificadores néo se-
rdo atingidos”, argumenta o especia-
lista.

Rodrigues complementa explican-
do que o cliente hospitalar conhece
muito sua rotina e suas necessidades
operacionais, mas por vezes ndo con-
segue traduzir este conhecimento em

* Long Lead Itens

** Construcao da
estrutura de sustentacao
da sala; Fixacao de
tirantes e suportes de
forro falso; Instalagao de
forro falso; Instalagao

de Perfis e Suportes de
Divisoérias; Instalacéo de
divisorias; Recortes de
forro falso; Instalacao
de Portas; Instalacdo de
Visores; Acabamentos e
Siliconizacao.

requisitos de projeto. “O agente de
comissionamento pode, nesta etapa,
auxiliar na elaboragao deste documen-
to, de forma que o projeto do sistema
possa ser desafiado com relagdo ao
atendimento dos requisitos do usua-
rio”, aconselha o engenheiro.

E importante lembrar, segundo o
especialista, que nos ambientes cri-
ticos — em hospitais ou em quaisquer
outros estabelecimentos — o projeto ar-
quitetdnico deve ser harmonizado com
0 acesso adequado a limpeza do local,
bem como ao acesso para a manuten-
¢do periodica dos equipamentos de
condicionamento e distribuicdo de ar.
“As solugdes arquitetdnicas de exce-
Iéncia devem também ser adequadas
as necessidades das atividades de
comissionamento, limpeza e manu-
tencdo”, diz Rodrigues. Um exemplo
comum, na maioria dos hospitais, € a
falta de espago adequado para manu-
tencéo e limpeza de condicionadores
de ar, que, em geral, sdo instalados em
pisos técnicos localizados entre o forro
e alaje de ambientes criticos, impedin-
do a limpeza de serpentinas com agua
e a substituicado de componentes como
um motor ou um ventilador.

A arquiteta Sandra Paula Fiorentini,
da Fiorentini Arquitetura de Hospitais,
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concorda que a falta do ERU é um dos principais proble-
mas nas obras hospitalares. “As equipes internas come-
gam a pensar nos equipamentos € no comissionamento
depois que a obra esta pronta, o que é absolutamente
incorreto”, afirma. Outro ponto que ela destaca é que o
projeto tem que contar com profissionais de diversas disci-
plinas. “A equipe multidisciplinar tem que discutir as ques-
tdes de arquitetura, engenharia, manutencéo e gestédo da
area, sempre relacionando tudo isso as normas vigentes,
mas nao so, porque elas acabam se desatualizando em
relacéo as necessidades que os hospitais enfrentam”. Por
isso, a arquiteta recomenda que as boas praticas também
sejam consideradas no projeto.

No Hospital Amaral Carvalho, na cidade de Jau, interior
de S&o Paulo, referéncia no tratamento de céncer, o Re-
quisito do Usuario foi preenchido gragas a parceria, desde
0 inicio do projeto de transformar quartos comuns para
quartos com caracteristicas de areas limpas para aten-
der pacientes de TMO — Transplante de Médula Ossea,
em 2014, com uma empresa especializada em controle
da contaminagéo do ar. “Eles se uniram a nossa equipe
multidisciplinar de projeto, formada por médicos, enfer-
meiros, infectologistas, arquitetos e engenheiros”, conta o
engenheiro do hospital, Carlos Zoega Marotti. Na época,
12 leitos comuns foram transformados em 12 salas limpas
para o pré e pos-operatério dos pacientes submetidos a
transplante de medula 6ssea. “J4 tinhamos a filtragem fina
e grossa, mas nao o filtro HEPA. A instalacdo desse foi o
principal foco da reforma”.

|
O entorno da obra

Realizar uma obra hospitalar para instalagcdo de am-
biente controlado ou sala limpa pode ser uma operagéo
delicada. Isso porque provoca impactos relevantes em seu
entorno. “Quando se faz uma obra numa industria farma-
céutica, basta fechar a area, dar férias coletivas aos pro-
fissionais e fazer o necessario. Em um hospital isso néo é
possivel”, afirma Azevedo.

Muitos detalhes tém que ser levados em conta antes
de qualquer reforma no hospital. E para saber o que con-
siderar e quais os padrdes a serem mantidos, ninguém
melhor que a propria equipe que trabalha diretamente na
instituicdo. “Em um hospital, para cada area envolvida em
reforma, uma série de questdes tém que ser levadas em
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As portas industrializadas pela REINTECH
proporcionam estabilidade ao Ilongo do
tempo, resisténcia a agentes de limpezq,
estrutura  autoportante e facilidade de
higienizacdo. Desenvolvimento para portas de
emergéncia estanque, portas vitreas, portas
duplo  selo, portas lisa, portas de
biosseguranca com junta atfiva de silicone e
portas para tunel de secagem com
manutencdo do fluxo do ar.
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Foto: Divulgagéo / BP Mirante / Arquivo SBCC
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conta. Por exemplo, é preciso saber
como € o ar condicionado e o trata-
mento de ar no local onde estédo ocor-
rendo as mudangas. Se for integrado,
é preciso fazer a sec¢ao do duto para
impedir que a poeira va para outras
salas”, exemplifica Luciene.

Marotti também recorda o grande
trabalho que foi pensar no entorno
quando aconteceu a obra no hospital
Amaral Carvalho. “Transferimos pa-
cientes para outros locais, isolamos a
area, analisamos o ar condicionado.

Percebemos que o filtro retinha muito

Unidade de TMO do Hospital BP Mirante, de Sao Paulo

Vista parcial da area de treinamento em cirurgias minimamente invasivas e
robéticas do IRCARD, localizado em Barretos, interior de Sao Paulo

ar, tivemos que fazer um booster, colo-
car outro motor para ‘empurrar’ mais o
ar e evitar que houvesse vazamento de
poeira, porque isso € o que ha de pior
para o paciente”, lembra.

A questao das reformas hospitala-
res é tao relevante que a ABNT NBR
7256 de 2005 (atualmente em revis&o),
norma brasileira que estabelece o tra-
tamento de ar em estabelecimentos
assistenciais de saude, trazendo os
requisitos para projeto e execugéo das
instalacdes, tem um anexo que aborda
justamente as reformas em estabeleci-
mentos assistenciais de saude.

O texto revisado, que em breve
devera ser colocado em consulta pu-
blica, lembra que qualquer reforma ou
reparo libera no ar poeiras, fungos e
outros micro-organismos que s&o pre-
judiciais a pacientes imunodeprimidos.
Dessa forma, diz que é preciso tomar
medidas de engenharia e administra-
tivas para isolar a obra por meio de
barreiras herméticas. Ressalta ainda
que os dutos de ar devem ser retirados
ou redirecionados para fora do local da
obra; que as janelas devem ser her-
meticamente fechadas e que os filtros
sejam verificados com frequéncia para
evitar sua saturagéo.

“Embora néo seja exclusivamente
para estabelecimentos de saude, a
NBR ABNT 15.848-2010 também &
uma norma muito util na abordagem
dos procedimentos a serem tomados
durante a obra”, conta Azevedo. Essa
norma em questao, que tem como titu-
lo “Sistemas de ar condicionado e ven-
tilacdo — Procedimentos e requisitos
relativos as atividades de construgao,
reformas, operagéo e manutengao das
instalacbes que afetam a qualidade
do ar interior”, traz procedimentos e
requisitos a serem observados durante
as construgdes para minimizar a pro-

SBCC - Jul/Ago/Set - 2017



Utilizado segundo RDC 15 art. 93
Produto conforme IS® 11.140-4 |8

pagagado de poluentes para as outras
areas. “Ela deixa claro o que deve
ser feito durante a obra para que nao
se perca o0 padrao de qualidade ao
redor, por isso € essencial ser levada
em conta”.

Azevedo afirma que, para qualquer
obra, ndo basta isolar o local. “Pode
haver necessidade de alterar muito o
redor, colocar filtros auxiliares, mudar
provisoriamente a trajetéria da capta-
¢do de ar enquanto executa a obra,
afetando a rotina de manutencéo”, diz.
Também isso deve constar no Requi-
sito do Usuario ou no contrato com a
empresa que realiza a obra. “O res-
ponsavel técnico tem que estar ciente
e empenhar esforgos e agdes nessas

questdes do entorno”. .

Comissionamento e qualificacao

O comissionamento e a quali-
ficagdo dos ambientes criticos e
salas limpas sao procedimentos
essenciais para que os hospi-
tais cumpram as exigéncias de
certificadoras e evitem riscos de
infeccdo. O comissionamento é
o0 processo, focado na qualidade,
para verificar e documentar que
o desempenho de instalagées,
sistemas e conjuntos satisfazem
os objetivos e critérios definidos
na Especificacdo de Requisitos
do Usuario (ERU). Se o resultado
obtido no processo de comissio-

MONITORES DE ESTERILIZAGAO

namento ndo atender ao Requisito
do Usuario, sera necessaria uma
acao corretiva implicando em re-
trabalhos e reformas ndo previs-
tas, substituicao de equipamentos
ou componentes e consequentes
atrasos e prejuizo financeiro.

Ja o processo de qualificagéo
envolve os ensaios necessarios
para assegurar que o sistema
esteja operando dentro dos limi-
tes de aceitagdo dos parametros
identificados como criticos para
a qualidade, seguranga e eficacia
do sistema.
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Requisito
fundamental
ara estereis

A exceléncia de aplicacoes do Media Fill exige
grande conhecimento pela complexidade envolvida
neste processo que simula as operagoes assépticas
de envase substituindo o produto por um meio

de cultura

D efinido como um método que
operagdes asseépticas para assegurar
que os processos utilizados sao capa-
zes de resultar em produtos estéreis,

desafia os parametros das

o0 Media Fill € uma Boa Pratica que
simula o envase de liquidos estéreis,
substituindo o produto por um meio
de cultura. A ideia por tras do conceito
é relativamente simples, afinal, nada
melhor para verificar o risco de conta-
minagao de um produto do que seguir
0 passo a passo rotineiro de produgao
utilizando, porém, um “detector de con-
taminagdo”. Sua realizagdo, no entan-
to, envolve uma complexidade de de-
talhes, como afirma Tatyana Spinosa
Baptista, Consultora da CMS cientifica,
demandando envolvimento das equi-
pes, o cumprimento de pré-requisitos

Luciana Fleury

basicos, uma analise de risco muito
bem-feita, a criagdo de um robusto pro-
tocolo e a produgdo de um minucioso
relatério. “Para executar um Media Fill
€ necessario, mais do que tudo, conhe-
cer a fundo todo o processo, incluindo
as intercorréncias rotineiras e as prin-
cipais ndo-rotineiras, pois ele s6 sera
efetivo se simular exatamente o que
costuma ocorrer no dia a dia operacio-
nal”, diz Tatyana. Assim, como pré-re-
quisitos, aparecem itens associados a
tudo o que tangencia o procedimento
asséptico em si, como qualificagédo de
equipamentos (autoclaves, fornos de
despirogenizacao, estufas), calibragao
dos instrumentos, certificacdo da area
limpa, qualificagdo e treinamento dos
operadores, monitoramento ambiental
“satisfatério” da area etc.

“Além disso, o Media Fill exige

um planejamento formal, com todas
as areas e operadores devendo estar
0 pessoal
envolvido deve estar disponivel e en-

informados previamente,

gajado e é essencial uma comunica-
¢ao eficaz entre coordenador, inspetor,
laboratérios, garantia de qualidade,
lideres de area, stakeholders”, afirma
Almerinda Wanderley, Diretor-Espe-
cialista da empresa Improve Asses-
soria e Consultoria Farmacéutica.
“Qualquer falha, desvio ou incidente
deve ser rapidamente comunicado

e documentado; e, neste caso, uma
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equipe multidisciplinar deve avaliar a
situacdo e decidir se o Media Fill pode
ou ndo prosseguir”, alerta.

Almerinda destaca ainda que,
apesar de estar intimamente ligada ao
processo de envase, a simulagdo do
Media Fill deve ser iniciada a partir do
momento em que o produto se torna
estéril, incluindo, entdo, qualquer pro-
cesso posterior a esterilidade e todo
e qualquer tanque de estocagem as-
séptico. O Guia da ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) sobre
o tema n&o deixa duvidas ao indicar
que “o teste de simulagao de proces-
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so deve seguir 0 maximo possivel os
processos de fabricagdo asséptica
e incluir todas as etapas subsequen-
tes de fabricagado”. Ele deve imitar as
situagdes normais de enchimento de
produto em termos de equipamentos,
processos, pessoal envolvido e tempo
decorrido durante o enchimento, bem
como os tempos de espera. “Desta for-
ma, se ha paradas produtivas em finais
de semana, por exemplo, é preciso
simular este periodo em que o produto
fica sem ser manuseado, pois ha ris-
co de contaminagao neste momento”,
complementa Almerinda.

Aplicacoes

Em linhas gerais, as aplicagdes do
Media Fill podem ser do tipo “validagao
inicial”, ou “re-validagbes” periddicas.
A “validagao inicial” é direcionada ao
estabelecimento de um procedimento
asséptico totalmente novo (como a
introdugdo de um produto asséptico
no portfélio, por exemplo) e ocorre
antes que a fabricagédo de rotina seja
iniciada, mas este mesmo conceito de
“validagao inicial” deve ser usado para
novos processos; instalagdo de novos
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equipamentos; mudangas criticas no
processo, equipamentos ou ambien-
te, como, por exemplo, mudancas
significativas de pessoal (novo turno),
modificagbes nos equipamentos di-
retamente em contato com o produto
ou modificagdes no sistema de ar. Ja
uma “re-validagdo” é entendida como
aquela realizada para a validagdo do
dia a dia operacional, que deve ser
realizada uma vez por ano. Em certos
casos onde houve mudanca de equi-
pamentos, operacao (automatizada /
manual), alteragéo da area limpa e ou
mudanga de area fisica; alteracao das
etapas de produgdo, parada na area
para manutengao, preconiza-se a rea-
lizagdo de Media Fill a cada 6 meses.
“Para a validagao inicial sdo ne-
cessarias, no minimo, trés corridas
absolutamente idénticas de cada simu-
lacéo prevista, ou seja, ao menos trés
lotes consecutivos em dias distintos”,

afirma Almerida, lembrando que cada

Segundo o Guia da
ANVISA, cada
lote de Media Fill deve
ser, no minimo,
de 3 mil unidades;
lotes menores sao
possiveis, desde
que sejam iguais a
totalidade do tamanho
do lote comercial

turno existente deve ser considerado
na simulagdo. O teste deve incluir in-
tervengdes de rotina, como a monta-
gem da linha de envase, troca de bico
de envase, alimentagdo de rolhas na
linha, remogao de frascos quebrados/
caidos, troca de luvas e vestimen-
tas, monitoramento ambiental etc.; e
também intervengcbes ndo rotineiras,

A simulagao do Media Fill deve ser iniciada a partir do momento em que o

produto se torna estéril

como paradas na linha, reparos nao
esperados, troca de filtros, ajustes na
envasadora, queda de energia etc.

Segundo o Guia da ANVISA, cada
lote de Media Fill deve ser, no minimo,
de 3 mil unidades; lotes menores sao
possiveis, desde que sejam iguais a to-
talidade do tamanho do lote comercial.
“As instrugbes da Anvisa com relagao
ao Media Fill estdo harmonizadas com
as principais normas internacionais,
como os do PIC/S, EMA e FDA, no en-
tanto, estes exigem lotes minimos de 5
mil unidades, por isso recomendamos
fortemente a adogao deste paradmetro”,
informa Juliana Dalla Pria, Consultora
da Yugue Assessores.

A orientac&o ganha ainda mais rele-
vancia quando considerada frente aos
critérios de aceitacdo internacionais e
da prépria ANVISA: lotes menores de
5 mil unidades envasadas néo podem
registrar nenhum frasco contaminado,
enquanto para lotes entre 5 mil € 10 mil
a ocorréncia de um frasco contaminado
demanda investigacéo e repeticdo do
Media Fill e para lotes superiores a 10
mil unidades, um frasco contaminado
gera apenas investigacao; nestes dois
ultimos casos a reprovagao s6 aconte-
ce diante de 2 frascos contaminados.

Uma pergunta que surge diante
desta definicdo de volume para a reali-
zagao do Media Fill € como manter as
condi¢des de operacéo da envasadora
similares as do cotidiano quando se
tratar de um lote grande de produgéo.
A resposta, quando o volume de pro-
dugdo € maior que 5.000 unidades,
estd no uso de frascos “em branco”
(vazios ou com agua WFI), juntamente
com os 5.000 frascos com meio de
cultura para abranger todo o longo
tempo de envase (3 a 4 horas). “Além
disso, ndo é mandatério preencher os
frascos com o mesmo volume utiliza-
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do nos lotes produtivos. E necessario
garantir o contato do meio de cultura
com toda a superficie do recipiente,
inclusive com a tampa, mas esta con-
dicdo pode ser cumprida durante o
periodo de incubagao, com a inversao
dos frascos”, explica Tatyana Spinosa
Baptista, Consultora da CMS Cientifi-
ca. “O importante é que a quantidade
de meio de cultura existente em cada
frasco seja suficiente para a detecgéo
de crescimento microbiano e para per-
mitir a inspeg¢éo visual apds incubagéo.
Geralmente 25% do volume do frasco,
frasco-ampola ou ampola néo é enva-
sado”, complementa.

Protocolo de execucao

As atividades e intervengbes a
serem simuladas durante o Media
Fill devem ser definidas por meio de
uma analise de risco, com o objetivo
de identificar as piores condigdes de
cada processo e elegé-las para a si-
mulacéo. Deve-se evitar partir direto
para o Obvio, analisando de forma
criteriosa a realidade do processo.
“Por exemplo, de pronto se supde que
a condigdo de pior caso € quando se
usa 0 maior recipiente com a boca
de abertura mais larga, pois esta
mais tempo exposto ao ambiente.
Entretanto, existem excegbes e entre
elas estdo as corridas com ampolas
pequenas na velocidade maxima da
linha, o que pode causar instabilidade
das ampolas com quedas frequentes
e, consequentemente, maior numero
de intervengbes do operador”, des-
creve Juliana. O extremo oposto é
também um erro, como aponta Alme-
rinda ao lembrar que “o pior caso deve
ser escolhido dentro da realidade do
processo, ou seja, ndo se deve simu-
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lar algo que nunca vai ocorrer ou cuja

probabilidade é baixissima”.

A manutencgdo da rotina, alias, é
0 que deve pautar o Media Fill. Ju-
liana lembra que ja viu operadores
andando “em camera lenta” no dia do
teste, procurando evitar a todo custo
qualquer problema. Além de néo re-
presentar o dia a dia, ndo servindo
ao proposito real da simulagéo, o
excesso de zelo pode levar a atitudes
geradoras de desvios que, inclusive,
possivelmente serdo mais dificeis de
serem identificados. Também néao
é valido “caprichar na limpeza” que
seria um “melhor caso”. Para simular
a produgdo em campanha, quando a
linha passa varios dias sem limpeza
e sanitizacdo completa e tem change
over reduzido (com troca somente das
partes “molhadas”, como agulhas,
mangueiras, tanque), fazendo, por
exemplo, quatro lotes comerciais para
s6 entdo realizar o Media Fill, reali-
zando posteriormente o change over
completo.

Uma vez estabelecidas as simu-
lagdes que serdo realizadas, Tatyana
enfatiza que é preciso formalizar todo
0 processo, criando um protocolo de
execugao do Media Fill. O documento
deve conter, pelo menos:

* objetivo;

* escopo, ou seja, qual a linha, produ-
tos, volumes;

* descrigdo do set-up (se campanha,
lote Unico, com ou sem tempo para-
do em tanque, duragcdo do envase
etc);

* decisédo e racional para numero de
corridas;

* descrigdo das atividades durante a
producao rotineira;

* responsabilidades durante o Media
Fill: coordenador, inspetor, garantia
de qualidade etc;

 pré-requisitos;

* equipamentos e materiais a serem
utilizados;

« descrigdo do processo;

« lista de atividades e intervencgoes;

* programa de amostragem de moni-
toramento ambiental;

* limpeza e sanitizag&o de rotina;

* tempos de processo a serem desa-
fiados;

* inspecéao antes de incubacgéo;

» condi¢des de incubagao;

* inspec¢éo apos incubagao;

« critérios de aceitagcdo para o(s) lo-
te(s) de Media Fill;

« critérios para retestes (nova(s) corri-
da(s) de Media Fill); e

e aprovagéo.
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No Media Fill, as minimas atividades que podem
afetar a esterilidade devem ser simuladas

Finalmente, tudo deve ser regis-
trado em um relatério que documente
todas as atividades realizadas no es-
tudo do Media Fill, com os resultados
compilados (comparados com 0s cri-
térios de aceitagdo) e ainda, quando
houver, relato dos desvios ocorridos
durante o estudo, devidamente des-
critos, identificados e justificados.

Meio de cultura

Personagem principal do Media
Fill, o meio de cultura merece uma
atencdo especial para sua escolha e
validagc&o. Em primeiro lugar, ele deve
ser de baixa seletividade, permitindo
o crescimento de amplo numero de
micro-organismos, Bacillus
Staphylococcus
Candida albicans, Aspergillus niger

como
subtilis, aureus,
e Clostridium sporogenes. As espe-
cialistas destacam, também, que a
selegdo é particular a cada processo
e deve ser baseada na flora do local
que tenha sido isolada em monitora-
mentos anteriores, por exemplo, ou
que apresente mais risco de estar
presente. “E obrigatéria a realizagao
de testes demonstrando a fertilidade

do meio, com resulta-
do de controle posi-
tivo”, afirma Juliana.
Além disso, os testes
de promogao de cres-
cimento devem de-
monstrar que o meio
suporta recuperagao
e crescimento de um
pequeno numero de
micro-organismos,
por exemplo, 10- 100
UFC/unidade ou me-
nos. Tudo para mos-
trar que o “detector
de contaminagao” estava plenamente
apto para cumprir sua misséao.
Finalizada a passagem do meio de
cultura por todo o processo asséptico,
os respectivos frascos devem ser le-
vados a incubagao, em temperatura
dentro do intervalo de 20-35°C, por
um periodo que nao deve ser inferior a
14 dias. Todas as unidades devem ser
inspecionadas individualmente, pre-
ferencialmente em dois momentos, o
primeiro ocorrendo entre o terceiro e
o sétimo dia de incubagéo e o segun-
do acontecendo apods o ultimo dia de
incubacdo. Geralmente, aproveita-se
o0 momento de inversdao dos frascos
para realizar a primeira inspecao.
“Apos incubacao, as amostras devem
ser inspecionadas quanto a turva-
mento, sedimento ou corpo estranho
flutuante e, no caso de ser encontrada
alguma contaminacéo, deve-se partir
para a investigacdo de género e se
possivel, espécie”, diz Tatyana.
Diante da ocorréncia de uma falha
no Media Fill, Almerinda recomenda
acdes imediatas. “Uma investigagéo
de falha deve ser imediatamente ini-
ciada, tendo como abordagem e foco
a seguranca do paciente”, defende.
Segundo ela, é necessario abrir um

CAPA (Corrective Action/Preventive
Action) e todas as unidades contami-
nadas devem ser recolhidas enquanto
os produtos fabricados na respectiva
linha devem ser colocadas em qua-
rentena. “As atividades de produgéo
na linha em questao devem ser sus-
pensas até a conclusdo investigagéo
de falha, devendo-se avaliar o impac-
to na qualidade dos produtos fabrica-
dos na linha desde o ultimo Media Fill
aprovado, inclusive considerando a
possibilidade de um recall”, sentencia.

Para maior agilidade e efetividade,
a investigagao deve ser realizada por
uma equipe multidisciplinar, incluindo
especialistas do processo asséptico
e microbiologia. “Em geral, a causa
pode estar no comportamento assép-
tico inadequado de operadores, em
erros no design da atividade assép-
tica ou mesmo na execugao da ati-
vidade asséptica de forma incorreta.
No entanto, também vale investigar
a existéncia de trincas nos frascos
ou o mal fechamento; todo o ciclo de
esterilizagdo, em autoclave, tunel,
tanques; sanitizagdes; e inversdes do
diferencial de pressao entre salas’,
elenca Almerinda.

Com a causa raiz identificada, é
necessario avaliar o impacto nos lo-
tes produzidos e as agdes corretivas
resultantes. Lembrando que apés
serem tomadas e implementadas,
sera necessario realizar o Media
Fill novamente, desde seu principio,
com as trés corridas das simulacdes
previstas. S6 assim sera possivel ter
segurancga de que O processo assép-
tico foi corretamente desafiado. Como
reforcam as especialistas, por ser
amostral, a validagdo microbioldgica
realizada pelo sistema de qualidade a
cada lote ndo é garantia da robustez
do processo asséptico adotado. .
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SBCC realiza seminario sobre Media Fill

Diante da importancia do Media
Fill para controle de processos, a
SBCC organizou um seminario so-
bre o assunto. Com o titulo Media
Fill — Tendéncia Atual e Desafios
Praticos, o evento foi realizado no
dia 19 de julho, na sede da associa-
¢ao em Sao Paulo. A acéo faz parte
do papel da entidade na dissemina-
¢ao do conhecimento.

Um publico de 40 pessoas, for-
mado por profissionais de diversas
empresas do ramo farmacéutico,
acompanhou as explicagdes sobre
a metodologia de Media Fill com
foco nas abordagens relacionadas

a definigdo do pior caso de produto,
metodologia de incubagao e inspe-
¢ao, critérios de aceitagao, investi-
gacéo de falhas.
Os Requisitos Regulatérios:
comparagdo entre GMPs foram
apresentados por Juliana Dalla Pria,
Consultora da Yungue Assessoria;
enquanto os conceitos basicos e
parametros de teste a serem desa-
fiados foram objeto de analise de
Tatyana Spinosa Baptista, Consul-
tora da CMS Cientifica, que tam-
bém detalhou como deve ser feita
a analise de risco para definicao de
intervencoes a serem desafiadas no

Solugédes no Tratamento de Ar e Agua

Equipamentos de Fluxe Laminar & Cabines de Seguranga Bioldgica.
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Media Fill; Dea de Aguirra, Consul-
tora da HSV Consultores comentou
sobre os cuidados no momento e
incubacédo e inspecao; ja Almerinda
Wanderley, Diretora-Especialista
da Improve Assessoria e Consul-
toria em Rotinas Farmacéuticas e
diretora da SBCC, explanou sobre
os Desafios praticos na execugao
do Media Fill e também destacou a
abordagem a ser seguida diante de
resultados positivos.

Para saber mais informagoes
sobre seminarios e outros even-
tos técnicos da SBCC, acesse:
www.sbcc.com.br
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Contribuicao para o
controle de contaminacao

O Teste de Bioburden é um indicador de processo que, analisado em conjunto
com outros dados, influencia a aprovacao de lotes de produtos farmacéuticos

Luciana Fleury
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Teste de Bioburden (ou
de biocarga) visa medir
o niimero total de micro-
organismos viaveis em
determinada amostra

xigéncia regulatéria para a

produgao de injetaveis, o Tes-
te de Bioburden (ou de biocarga) € uma
Boa Pratica de grande contribuigao
para o controle da contaminagéo, ja
que esta analise visa medir o numero
total de micro-organismos viaveis em
uma determinada amostra durante
etapas produtivas anteriores a esterili-
zagao. O cuidado justifica-se, uma vez
que tudo o que envolve a produgéo —da
arquitetura dos ambientes classificados
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ou controlados, passando pelas vesti-
mentas adotadas, comportamento dos
operadores, capabilidades dos equi-
pamentos e chegando a classificagdo
do ambiente — foi pensado e desafiado
para lidar com uma determinada carga
microbiana controlada e conhecida. Ex-
por tudo isso a uma biocarga superior a
estimada é colocar em risco o produto
final e, consequentemente, consumido-
res finais.

Nao é viavel tentar alterar configu-
ragdes e set-ups para atender a gran-
des variagbes de carga microbiana,
pois, além de quebrar toda a légica da
rotina industrial e dos procedimentos
operacionais padrdes, seria impossivel
atender aos requisitos regulatérios que
preconizam a validagao prévia e estru-
turada de toda e qualquer mudanga de
processo. E é um erro acreditar que a
esterilizagao resolvera o problema de
cargas acima do previsto. “E preciso
entender que todo método de esterili-
zagdo, seja térmico, por filtragcéo, por
raio gama ou qualquer outro, trabalha
para reduzir a presenga de micro-orga-
nismos, ou seja, simplesmente diminuir
um volume inicial existente. Nenhum
deles, porém, é capaz de resultar na
esterilizagédo absoluta”, explica Eduardo
Lopes, Diretor da Ampola Consultoria.

Lopes destaca que toda esteriliza-
¢ao validada é sempre um processo
seguro, porém esta seguranga esta
garantida diante de uma determinada
carga maxima inicial. Como comple-
menta Almerinda Wanderley, Diretora-
-Especialista da empresa Improve As-
sessoria e Consultoria Farmacéutica,
“as metodologias de esterilizacdo tém
uma capacidade limitada; um filtro, por
exemplo, é projetado com uma deter-
minada capacidade de retengdo, uma
carga acima disso compromete seu
desempenho”.

Além disso, uma carga alta tende a
aumentar de forma ainda mais rapida,
algo especialmente delicado quando
considerados os tempos de exposi¢cao
durante a manipulagédo e também em
tanques de espera antes da filtragédo e
do envase. Outro motivo para ter a car-
ga microbiana sob controle é evitar a
formacéo de pirogénio oriundo dos resi-
duos dos micro-organismos eliminados
no processo de esterilizagao: lotes com
pirogénio devem ser reprovados no
caso de produtos estéreis.

Finalmente, a carga microbiana
elevada pode acarretar em problemas
como alteragdes nas caracteristicas
organolépticas (cor, odor, textura,
aspecto visual), separagdo de fases
etc. “Comento com meus colegas que
incidentes de alergias a algum medica-
mento, levando a suspensao do uso por
um determinado paciente, podem estar
relacionados a restos de bactérias,
como tragos de proteinas celulares e
de lipideos”, diz a farmacéutica Dea de
Aguirra, consultora de microbiologia da
HSV Consultores. “S&o produtos cujas
cargas microbianas ficaram elevadas
durante alguma etapa do processo de
fabricagdo, mas que foram destruidas
nas etapas subsequentes, deixando im-
purezas, nao detectadas por métodos
analiticos convencionais”.

Detalhamento

Depende das particularidades de
cada processo produtivo a definigdo
de qual(is) momento(s) o bioburden
deve ser realizado. O bioburden “clas-
sico” é o exigido para injetaveis e rea-
lizado a cada lote e/ou solugédo a ser
esterilizada na etapa imediatamente
anterior a esterilizacdo na qual seja
possivel a retirada de amostras. Se-
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Formulagdo em grau C, onde a amostra para bioburden é retirada: controles
aqui sao fundamentais para resultados abaixo do limite permitido

gundo Eduardo Lopes, é interessante
incluir a analise anteriormente a cada
etapa que possa resultar na redugao
da carga microbiana (como processos
de aquecimento, submissao a pH alto
ou baixo), para verificar se o volume
existente € compativel com o que se
deseja reduzir; e posteriormente aos
procedimentos que gerem aumento de
carga, a fim de identificar se o aumento
ndo ultrapassou o limite maximo defi-
nido. A periodicidade deve ser definida
de acordo com a andlise de risco, a
cada 10 ou 20 lotes, por exemplo.
Para Dea de Aguirra, o que ira efe-
tivamente impactar no detalhamento
de como o bioburden sera realizado
(em quais etapas do processo e com
que periodicidade) é a cultura existente
na empresa. Ela argumenta que a in-
clusao do teste no processo produtivo,
além daquele exigido pelas normas,
significara mais trabalho, mais treina-
mentos, enfim um custo maior para a
empresa; um esforgo que geralmente
somente estdo dispostas a fazer em-
presas, com uma forte cultura voltada
para a garantia da qualidade.
Usualmente, a estimativa da popu-
lagdo microbiana segue o previsto pela
Farmacopeia Brasileira, empregando
métodos que garantam que nao haja
nenhum fator limitante a recuperagéo
de micro-organismos, isso é atingido
com o uso de meio de cultura balan-
ceado e condigdes adequadas de in-
cubacao (temperatura, aeracgao, tempo
etc.). “Afinalidade é sempre encontrar
micro-organismos viaveis. Esta meto-
dologia, no entanto, tem suas limita-
¢oes, além da demora, detecta apenas
aqueles que estdo viaveis e com ca-
pacidade de se reproduzir. O mercado
ja dispbe de métodos alternativos mais
sofisticados, de maior sensibilidade e
com resultados mais rapidos, porém
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exigem investimentos maiores”, pon-
dera Dea.

Como informa Almerinda, os pa-
rametros sdo determinados tendo por
base o total tolerado de unidades for-
madoras de coldnia por mililitro. Assim,
por exemplo, é possivel decidir que em
uma etapa do processo a quantidade
maxima sera de 10 unidades forma-
doras de coldnia por mililitro enquanto
em outra o valor limite sera de 5 unida-
des formadoras de coldnia por mililitro.
Encontrando-se menos do que isso,
o lote é liberado e a produgado segue
normalmente. “Ademais de se estipu-
lar o limite maximo, a recomendacgao é
se abordar o desvio como um limite de
acao que, quando atingido, néo rejeita
automaticamente o lote, mas gera a
necessidade de identificagcao das cau-

BIOTEC

Usualmente, a
estimativa da
populacao microbiana
segue o previsto pela
Farmacopeia Brasileira,
empregando métodos
que garantam que nao
haja nenhum fator
limitante a recuperacao
de micro-organismos,
isso é atingido com
o uso de meio de
cultura balanceado e
condic¢oes adequadas
de incubacao

sas e a adogdo das medidas corretivas
cabiveis”, orienta Almerinda.

Além da quantidade, é também
preciso ficar atento a composicdo da
populagdo microbiana encontrada,
com a identificac&o por tipo. “E comum
haver alteragbes durante o ano, com
ocorréncias de verao e de inverno, por
exemplo. No entanto, se aqueles de
verdo comegam a aparecer no inverno,
€ preciso investigar a causa; o sistema
HVAC pode estar com problemas,
pode haver vazamento de agua, algu-
ma coisa esta ocorrendo e as equipes
ndo estdo notando. Se surgiu no teste
de carga, este micro-organismo ja
esta no produto e uma hora vai afetar a
qualidade, se providéncias nido forem
tomadas”, relata Lopes. Mais preocu-
pante ainda é o crescimento de micro-

Forro Filtrante

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

centros de desenvolvimento.

——— IPEN
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BIOBURDEN

A ultrapassagem
da barreira maxima
exige acgoes
imediatas. Geralmente,
o proprio laboratorio
notifica a garantia
da qualidade
e a investigacao do
desvio de qualidade
gera a necessidade
de apuracao. O lote
deve ficar sob
suspeita

—_—~——

-organismos nao usuais. “Neste caso,
€ preciso colocar o lote sob suspeita,
pois demonstra que alguma coisa fugiu
ao controle e é preciso analisar se esta
presenca nao altera a carga de forma
significativa a ponto de o sistema de
esterilizagao previsto ndo ser capaz de
reter”, alerta.

28

|
Nao conformidade

Se alteragdes abaixo do valor limite
ja demandam cuidados, a ultrapassa-
gem da barreira maxima exige agdes
imediatas. Geralmente, o préprio labo-
ratorio notifica a garantia da qualidade
e a investigacao do desvio de qualida-
de gera a necessidade de apuracéo.
Algo que, para os trés especialistas,
deve ser analisado a varias maos,
com o envolvimento dos profissionais
da qualidade, produgao, manutengéo,
engenharia, para a identificacdo de
possiveis causas. O lote deve ficar sob
suspeita até que se tenha plena certe-
za do que ocorreu.

“Mesmo se a analise regular do
produto esterilizado mostrar que esta
tudo bem, ha motivos para desconfiar
do lote e considerar o descarte, pois o
teste de esterilidade é pouco sensivel”,
recomenda Lopes. Vale lembrar que
por ser amostral, o teste de esterilidade
ndo assegura que o resultado obtido

SBCC - Jul/Ago/Set - 2017



se repetiria em todo o lote produzido.
“Pode ser que justamente os frascos
retirados para amostra ndo foram con-
taminados, enquanto os demais, sim.
Vale ressaltar que o bioburden é um
dos indicadores de processo que vao
influenciar na aprovagdo ou rejeigdo
do lote, existem varios outros, como a
manutencao da classificagdo da sala,

monitoramento ambiental. Nao se
toma uma decisdo baseado apenas
nele como também n&o se pode igno-
ra-lo” diz.

Almerinda destaca a importancia
do atendimento as GMP (Good Ma-
nufacturing Practices) com relagao
ao registro formal do ocorrido, pois o

bioburden é um desvio que deman-

da a geracédo de um relatério de ndo
conformidade e a documentagdo da
investigacao relacionada. “Atualmente,
o GMP pede que toda investigagéo,
principalmente as microbianas, tenha
sustentagcdo cientifica. O fiscal nao
ira aceitar algo inconsistente, afinal a
bactéria ‘ndo veio voando’ até a area
produtiva”, sentencia. '

Amilises e Consultaria em Microbjologia
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Divulgando conhecimento
customizado

SBCC realiza seu primeiro curso in company, totalmente formatado por
especialistas da entidade para atender a necessidade de uma empresa.
O treinamento inédito foi desenvolvido para ser ministrado para dez
profissionais da MEC-Q Trescal

A SBCC tem como misséo a
difusdo de conhecimento.

E, em 2017, deu mais um passo a fim
de cumprir com este objetivo, organi-
zando o primeiro curso in company,
realizado na empresa MEC-Q Tres-
cal. O curso “Normas ISO 14644-1 e
2:2015 e NSF/ ANSI 49:2016 — Teoria
e Praticas de Ensaios” foi elaborado de
acordo com as necessidades especi-
ficas da empresa, a fim de atualizar e
treinar dez de seus profissionais sobre
essas normas. “Ha tempos estavamos
monitorando o mercado a fim de con-
tratarmos um curso desses para nos-
sos colaboradores e ndo havia nada
disponivel”, conta Luis Paulo Cardoso,
gerente da area de Desenvolvimento
da MEC-Q Trescal. “Nos aproximamos
da SBCC e iniciamos uma conversa
para tornar viavel um treinamento dado
por especialistas da entidade”.

A necessidade da MEC-Q Trescal
veio ao encontro do desejo da SBCC
em iniciar uma nova atuacdo na area
de difusdo de conhecimento e educa-

A SBCC ja era
consultada para
organizar cursos ha
algum tempo, e apos
realizar o curso basico
do ICEB, o Cleanroom
Behaviour, durante o
ISCC (International
Symposium of
Contamination Control),
em 2016, a entidade
passou a receber uma
quantidade de consultas
ainda maior por cursos
naquele formato e de
forma customizada.
Existem, hoje, sete
solicitacoes em analise

Renata Costa

¢ao, além dos seminarios ja oferecidos
aos associados. Antonio Gamino, dire-
tor financeiro da SBCC e especialista
da Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT), representante do
Brasil nos Grupos de Trabalho da ISO
14.644 partes 1, 2 e 4, conta que, des-
de 2013, a Sociedade tem conversado
com o ICEB (/nternational Cleanroom
Education Board) para ofertar cursos.
“A ideia é trazer para o pais cursos de
formacéo, qualificacéo e até certifica-
¢ao de profissionais em salas limpas,
mas por varios motivos ainda nao foi
possivel fazer isso de forma sistemati-
ca”, conta. “A SBCC ja era consultada
para cursos ha algum tempo, e apds
realizar o curso basico do ICEB, cha-
mado Cleanroom Behaviour, durante
o ISCC (International Symposium of
em 2016,
passamos a receber uma quantidade

Contamination Control),

de consultas ainda maior por cursos
naquele formato e de forma customi-
zada, ou seja, fechada somente para
profissionais da empresa”.
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Essa demanda fez a SBCC tomar a
decisdo de estruturar-se para atender
as empresas em busca de conheci-
mento e treinamento especializados a
seus profissionais. A MEC-Q Trescal
foi a primeira delas, mas outras sete
estdo em analise pela diretoria da en-
tidade. “Essa é uma forma de reforcar
os objetivos da SBCC em disseminar
conhecimento, tendo como vantagem
atender demandas muito especificas
das empresas”, diz Gamino.

Além do conteudo, especifico para
nivelar e alinhar o conhecimento das
equipes da empresa em relagdo a
salas limpas e cabines de segurancga
biolégica, dado por profissionais espe-
cialistas no assunto, com a chancela

Foto: Arquivo SBCC

Willian Ito (primeiro da esq. para a dir.) e Antonio Gamino (terceiro da

da SBCC, o formato também ¢é pensa-

esq. para a dir.) com o grupo de profissionais treinados. Atualizagdo em normas

do de acordo com o cliente, nUmero de  técnicas e demonstragdes em ensaios
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profissionais a serem treinados e local
das aulas. “O curso ficou totalmente
adequado a carga horaria que a gente
precisava e para a quantidade de par-
ticipantes, com um material impresso
exclusivo para nossa empresa”, afirma
Cardoso.

Formatacao

O curso foi preparado por espe-
cialistas da SBCC apo6s amplo debate
com a empresa, bem como seu ma-
terial impresso e a avaliagéo final, e
aprovados pela diretoria da entidade.
O treinamento oferecido na sede da
MEC-Q, em Santo André, na regiao do
ABC, em Sao Paulo, teve carga horaria
de 16 horas, com uma avaliagéo ao fi-
nal para medir o conteudo apreendido.
Aos aprovados, aqueles que atingiram
um nivel minimo, foi entregue um Cer-
tificado da SBCC atestando a partici-
pacgao e a aprovagao.

Os instrutores, Antonio Gamino e
William Ito, engenheiros que atuam
na area de certificagdo, com Certifi-
cado Internacional CTCB (Cleanroom

Foto: Arquivo SBCC

A MEC-Q Trescal

A empresa, fundada ha mais
de 20 anos, presta servicos nas
areas de Engenharia, Sistemas de
Qualidade (analises de aguas, en-
tre outros), Metrologia Industrial e
Laboratorial (calibragdo e manuten-
¢éo), bem como consultoria, meto-
dologias e softwares para sistemas
de medicéo.

Atualmente, é o laboratério na-
cional privado com maior numero

Testing and Certification Board Inter-
national), foram escolhidos por serem
especialistas nos temas que foram
tratados e assinaram com a empresa
termo de confidencialidade, represen-
tando a SBCC e sem qualquer interes-
se comercial.

Participaram, no total, 10 profissio-
nais da MEC-Q de diversas cidades
do Brasil (Santo André, Belém, Porto
Alegre e Rio de Janeiro), das areas
técnico-operacional, sistema de quali-
dade, bem como geréncia e diregéo.

_——H-_

de acreditagbes junto a CGCRE
(Coordenacao Geral de Acredita-
¢éo do Inmetro), na Rede Brasileira
de Calibragdo e na Rede Brasileira
de Laboratérios de Ensaios. Desde
o final de 2015 faz parte do grupo
internacional Trescal, contando com
seis unidades no Brasil e uma na
Argentina, por meio das quais aten-
de todo o pais e os paises-membros
do Mercosul.

Esse perfil, bastante diverso, foi outra
vantagem para a empresa, que pode
colocar em uma mesma sala profissio-
nais com diferentes experiéncias, um
aprendendo mais sobre a area do ou-
tro. “O pessoal mais operacional pode
conhecer as mudancgas que as normas
trazem em relagéo aos ensaios”, expli-
ca Cardoso. “Os profissionais de qua-
lidade ganharam embasamento maior
para agora revisar os documentos e
procedimentos internos ligados aos
sistemas de qualidade e a realizagéo
dos ensaios. E, por fim, a geréncia e a
dire¢do adquiriram maior conhecimen-
to para analise de novas demandas
dos clientes”.

Além disso, Cardoso destaca que
foi muito positivo para a empresa ter
um olhar de especialistas externos so-
bre seus processos e equipamentos.
“Bom saber que acertamos na escolha
de nossas aquisi¢des e de nossos pro-
cessos internos”, afirma.

“A SBCC tira como experiéncia
desse primeiro curso in company o
sucesso de um produto de qualidade,
cuja demanda ja existia e que, hoje,
gracas a execugao de procedimentos
internos, pode ser atendida”, diz Ga-
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Profissionais mais
qualificados tendem a
melhorar a prestacao
de servico para que as

instalacoes atendam os
parametros normativos

e requeridos pelos

drgaos reguladores,
como dos determinados

mino. “Alguns paradigmas foram mu-
dados e barreiras, antes consideradas
intransponiveis, vencidas, ao formatar-
mos um produto que atende de forma
plena a necessidade de profissionais
e empresas envolvidas com salas lim-
pas, de forma totalmente alinhada com
a Misséo e a Visédo da SBCC”.

Cursos desse tipo — especificos
para a necessidade de cada empresa
—s0 tendem a aumentar a qualidade do

mercado de servicos em salas limpas. pela ANVISA. Essa
“Profissionais mais qu?li.ficados tecni- é uma contribuigéo
camente e em boas praticas tendem a

melhorar a prestacao de servigo para da SBCC parao

desenvolvimento do
mercado nacional

que as instalagdes atendam os para-
metros normativos e requeridos pelos
6rgaos reguladores como ANVISA e
outros”, afirma Gamino.

Para a SBCC, a oferta de novos

ABECON Engenharia
Salas Limpas

Ha 30 anos oferecendo as melhores
solucdes na area farmoquimica

e Climatizacao

* Projetos

e Divisorias e Forros

Obras em regime Turn Key.

A

ENGENHA

19)3291-3171 www.abecon.com.br

cursos in company € um caminho que
continuara a ser seguido, sempre de
acordo com a demanda especifica da
empresa contratante. Além do fator
de difusdo de conhecimento, essa
também pode ser uma excelente
oportunidade para aproximar mais em-
presas da entidade. Apds o curso na
MEC-Q Trescal, a empresa se asso-
ciou a SBCC. “Percebemos como uma
grande vantagem essa associagao
para, além do curso, nos mantermos
atualizados pela Sociedade, seja por
e-mail, pela revista ou de outra forma,
sobre as questdes envolvendo salas
limpas e cabines de segurancga biolo-
gica. Abrimos um canal para termos as
informagdes do setor de maneira mais
rapida e por meio de especialistas”,
explica Cardoso. ‘

ddesign.ppg.br
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Vocacao catalisadora

SBCC marca presenca na FCE Pharma. Estande é ponto de encontro de
fornecedores, usuarios e agéncias regulatoérias.

A SBCC marcou presenga na
222 edigcdo da FCE Pharma,

exposigao internacional de tecnologia
para as industrias farmacéuticas, rea-
lizada de forma paralela a FCE Cos-
metique, voltada para a industria de
cosméticos, entre os dias 23 a 25 de
maio em Sao Paulo, em uma agao que
ja se tornou uma tradicéo e que est4 to-
talmente alinhada a uma das principais
missoes da entidade, a de disseminar
os conceitos relacionados ao controle
de contaminacdo em ambientes fe-
chados. Os dois eventos receberam,
juntos, um publico recorde de 15.400 vi-
sitantes, 9% a mais do que no ano pas-
sado, e reuniram 600 expositores que
ocuparam uma area de 40 mil metros
quadrados do Sao Paulo Expo. “Houve
também um aumento de 9% na area da
FCE Cosmetique, em relagéo a edigédo
anterior, e de 5% na FCE Pharma’,
declarou Diego N. de Carvalho, diretor
de Portfélio da NirnbergMesse Brasil,
empresa responsavel pela realizagao
do evento.

Na cerimobnia de abertura oficial, o
governador do Estado de Sao Paulo,
Geraldo Alckmin, falou que os setores
cosmético e farmacéutico estdo na

“vanguarda da pesquisa e da inova-
¢ao”. Ao lembrar que a industria agrega
valor, paga maiores salarios e estimula
o setor de servigos, arrematou: “Sao
dois setores estratégicos que estdo
crescendo, sdo um bom termdémetro do
Brasil”.

Para a SBCC, a participagdo é
estratégica. “Estamos vivendo um
momento de renovagdo do nosso
mercado, como acontece de tempos
em tempos. Sao novos profissionais,
novos fornecedores, novas empresas
atuando no segmento, novos clientes.

Nasce dai a importancia de estar em

Desde o término do
evento, a SBCC efetivou
um novo patrocinio
para os seminarios
que serao realizados
ao longo de 2017, além
de ampliar contatos
com empresas nao
associadas

Luciana Fleury

um evento como a FCE, para que estas
novas pessoas conhegam a SBCC”, co-
menta Eduardo Lopes, vice-presidente
da SBCC. Lopes também destaca a
vocagao catalisadora da entidade. “Por
Sermos uma organizagao que congrega
os diversos atores do segmento de con-
trole da contaminagéo, nosso estande
acaba sendo um local para encontro de
fornecedores com potenciais clientes
ou até mesmo com representantes das
agéncias reguladoras, algo que ocorreu
em alguns momentos na feira. Por meio
da SBCC, podemos auxiliar as pessoas
para trabalharem juntas”.

Além de atender os interessados
em saber mais sobre a SBCC que vi-
sitaram o estande durante o evento, os
membros da diretoria da SBCC tam-
bém aproveitaram a oportunidade de
circular pela feira na busca por novos
parceiros para a associagao. “Do térmi-
no do evento até hoje ja tivemos a con-
firmacao e efetivagdo de um patrocinio
importante para os seminarios que rea-
lizaremos ao longo de 2017, bem como
demos sequéncia a varios novos conta-
tos com empresas que ndo estavam em
nosso portfolio”, afirma Lopes.

Com relagdo ao que viu de novi-
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dades no setor farmacéutico e de cos-
mético, Lopes destaca o crescimento
da oferta de servigos, decorrente da
estrutura mais enxuta das empresas e
a consequente terceirizagdo de ativi-
dades que antes eram realizadas com
mao-de-obra interno. “Outra modifi-
cagdo que aparecia como tendéncia
nos eventos anteriores e agora se
apresenta de forma mais concreta é
a aproximagdo do segmento de cos-
méticos com a questdo do controle de
contaminagdo, na busca de melhores
processos e pelo surgimento de novas
exigéncias dos orgaos regulatérios”,
diz. Para a SBCC ¢é a oportunidade de
atrair novos associados e comecar a ter
maior presenga em um setor em franco

crescimento.

Estande da SBCC: ponto de encontro de profissionais do setor
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Grupos de TRABALHO

Participacao em EVENTOS E FEIRAS
INFORMACOES atualizadas do setor

REVISTA SBCC

PARA SABER MAIS, ACESSE: WWW.SBCC.COM.BR
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Abordagens de qualidade
pelo design e amostragem
de ar de uso unico

Autores: Gilberto Dalmaso [1] e Frank Panofen [2]

1- Seu trabalho atual é focado em microbiologia
farmacéutica e processos assépticos, controle

de contaminacéo microbiolégica e métodos
microbiolégicos rapidos, Qualidade pelo design (QbD)
e PAT em microbiologia.

2- Gerente de Linha de Produto Microbiolégico/
Garantia de Esterilidade da Particle Measuring
Systems. Gerente certificado para laboratérios
microbioldégicos de ECA.

Contatos: pmsbrazil@pmeasuring.com

I
Resumo

Qualidade pelo design (QbD) é uma abordagem de
método para desenvolver um sistema de controle de
qualidade usando objetivos predeterminados. Ela usa
as bases do gerenciamento de risco e da ciéncia a fim
de garantir um processo repetitivo para a fabricagéo de
produtos de alta qualidade. Em 2002, o FDA langou a
QbD como parte de sua iniciativa de inovagao. Este ar-
tigo descreve recursos para aumentar a produtividade,
reduzir o custo e implementar uma estratégia de monito-
ramento quantificavel, conclusiva e econémica.

|
Introducao

No século 21, ndo € mais possivel langar produtos
ou monitorar processos (especialmente produtos esté-
reis enchidos assepticamente) usando metodologias e
técnicas microbioldgicas desenvolvidas no século 20.
O uso de métodos analiticos microbioldgicos ultrapas-
sados permite a deteccdo de 1/3 dos micro-organismos

Por: Gilberto Dalmaso
e Frank Panofen

presentes no produto/processo. Portanto, ndo é possivel
identificar completamente as areas de contaminagao no
processo de produgéo.

O desenvolvimento de estratégias e a implementa-
cdo de metodologias analiticas microbiolégicas mais
sensiveis e/ou mais confiaveis que permitam identificar
e resolver os possiveis problemas do processo de pro-
ducédo devem ser uma prioridade.

|
Monitoramento microbioldgico
em processos farmacéuticos
criticos

E preciso monitorar os processos farmacéuticos
criticos, ndo estéreis (aerossois) ou estéreis (injetaveis),
para garantir a qualidade do produto final. Os sistemas de
monitoramento ambiental sdo uma parte importante do
processamento asséptico e um componente essencial
do controle da presenga, distribuicdo e sobrevivéncia de
micro-organismos. Exemplos de produtos ndo estéreis
criticos incluem aerossois, sprays nasais e inaladores
de po.
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A melhoria da detecgdo aumenta a qualidade mi-
crobiologica. No entanto, esse aumento na qualidade e
sensibilidade microbiolégica deve coincidir proporcional-
mente com os custos de producado. Para garantir custos
razoaveis, devem ser definidas metas realistas.

O monitoramento ndo consegue identificar e quanti-
ficar todos os contaminantes microbiolégicos presentes.
Tecnicamente, o monitoramento microbiolégico de uma
sala limpa é um exercicio semiquantitativo em vista das
limitacbes do equipamento de amostragem. A falta de
precisdo dos métodos de contagem e os volumes de
amostragem limitados significam que o monitoramento
ambiental é incapaz de fornecer informagdes quantitati-
vas sobre a garantia de esterilidade.

|
Reducao dos custos de producao

E possivel reduzir os custos de producdo ao aumen-
tar a qualidade microbioldgica. Por exemplo, na produ-
¢éo, quando sdo rejeitados dois lotes ou sdo encon-
trados varios fora de especificagdo, cada investigagéo
pode totalizar de US$ 15 mil a US$ 50 mil. As dreas com
qualidade ruim primeiro precisam ser identificadas e seu
custo, calculado. Se possivel, os operadores devem ser
removidos do processo asséptico devido ao forte impac-

Instalacéo

to que os humanos tém na contaminagao microbioldgica.
Os inspetores indicam que as CAPA comuns para resul-
tados néo conclusivos, em que “erro do operador signifi-
ca treinamento/novo treinamento do operador”, ndo sao
mais aceitaveis se ocorrerem mais de uma vez por ano.
Técnicas e métodos microbioldgicos ruins contribuem
para a dificuldade na quantificagdo desse impacto.

As areas criticas para monitoramento incluem aguas
de processo (deionizada, osmose reversa e para inje-
taveis), ar, gases comprimidos e superficies, incluindo
pessoal, luvas e equipamentos.

Entender melhor o processo asséptico e implemen-
tar a QbD também podem reduzir custos do fabricante.
As autoridades regulamentares estao inclinadas a intro-
ducgéo de sistemas de barreira de acesso restrito (RABS)
ou ao uso de sistemas isoladores (por exemplo, zona
de resfriamento de tunel de descontaminagédo de grau
A sem monitoramento microbioldgico), o que reduz os
custos ao diminuir a intervengao do operador. A introdu-
¢ao de técnicas de monitoramento microbiolégico novas
ou alternativas também pode reduzir os custos de longo
prazo dos métodos tradicionais.

“O programa de monitoramento deve abranger todos
os turnos de producgéo e incluir ar, pisos, paredes e su-
perficies de equipamentos, incluindo as superficies cri-
ticas que entrem em contato com o produto, o recipiente

-y -

Fontes de

contaminacao
microbioldgica

Pessoal

Servigos
Publicos

Processo

Materiais‘

Figura 1 - Fontes tipicas de contaminagao microbioldgica em um ambiente de fabricagao
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e os fechos ... Os tamanhos das amostras devem ser
suficientes para otimizar a detecgdo de contaminantes
ambientais nos niveis.”

Guia de enchimento asséptico do FDA

|
Iniciativas para inovacao do FDA

No inicio de 2002, o FDA reconheceu a necessidade
de mais inovagao no setor farmacéutico. Em resposta a
isso, langou:

. Uma iniciativa de caminho critico
. Qualidade
lo 21 - Uma abordagem baseada em

farmacéutica para 0 sécu-

risco: modernizagao do setor farmacéutico
. Qualidade pelo design (QbD)
. Tecnologia Analitica de Processo (PAT)

“Nao é possivel testar a qualidade e dai inclui-la nos
produtos. Ela deve ser integrada ou incluida desde o
design.”

‘A qualidade e o desempenho do produto sdo asse-
gurados pelo design de processos de fabricagdo efetivos
e eficientes.”

Diretrizes para a Industria, FDA, 2002

A fim de trazer seu monitoramento de processo para
o século 21, procure tecnologias diferentes e selecione
as mais adequadas para sua finalidade especifica. Para
implementar uma abordagem de QbD, é vital escolher
uma estratégia adequada com base no entendimento
completo do processo que esta sendo monitorado. As
melhorias devem abranger todas as areas do processo
para alcancgar os beneficios maximos.

Nos ultimos anos, a agéncia implementou os con-
ceitos de QbD em seus processos pré-mercado. O
foco desse conceito é que é preciso entender o produto
e 0 processo pelo qual ele é desenvolvido e fabricado
para integrar a qualidade ao produto. O conhecimento
completo dos riscos envolvidos na fabricagdo do produ-
to e da melhor forma de mitigar esses riscos também
é essencial. Esse conceito substitui a abordagem de
“qualidade por CQ” (ou “qualidade po6s-design”) que as
empresas usavam na década de 1990. (Veja Qualidade
farmacéutica para o século 21 - Uma abordagem base-
ada em risco, FDA 2007)

.
Entendimento do risco:
amostragem de todo o processo
de fabricacao

“O monitoramento microbiolégico de rotina deve for-
necer informacgées suficientes para demonstrar que o am-
biente de processamento asséptico esta operando em um
estado de controle adequado. O valor de um programa de
monitoramento microbiol6gico reside na sua capacidade
de confirmar condigbes ambientais consistentes e de alta
qualidade em todos os momentos.”

USP <1116>

Para assegurar um processo robusto, os 6rgaos re-
gulamentares incentivam o monitoramento do processo
completo de fabricagdo. O monitoramento continuo ja é
pratica comum no monitoramento de particulas n&o vi-
aveis. No entanto, as particulas podem ser viaveis, ndo
viaveis, VBNC (Viable but nonculturable) e até tudo isso
junto e precisam ser monitoradas em conformidade com
isso. As avaliagdes de risco de linhas de enchimento as-
séptico revelam que a amostragem frequente ou continua
é preferivel.

Até agora, o monitoramento microbioldgico tinha
capacidade limitada para atender a esses requisitos.
Durante anos, a amostragem passiva de quatro horas
foi utilizada como método qualitativo e como Unico mé-
todo de monitoramento. No entanto, as placas sdo muito
influenciadas por erros de amostragem, impossiveis de
validar e ndo conclusivas (os dados sdo adquiridos por
gravitagao e influenciados pelo tamanho das particulas e
pela velocidade do ar).

.'\‘- y:
i _/ e

Figura 2 - Monitoramento passivo do ar (placas
de sedimentagéo)

Além disso, os operadores precisam fazer uma inter-
vengao para trocar a placa de tantas em tantas horas,
muitas vezes resultando em maior quantidade de in-
vestigagdes devido a falso-positivos. O resultado final é
aumento do custo de mercadorias, esterilizagao, limpeza,
estoque e testes recebidos.
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As agéncias regulamentares concordaram com o con-
ceito de sedimentagao gravitacional a fim de obter uma
quantidade minima de dados sobre todo o processo de
fabricagdo. Esse conceito é obsoleto devido aos custos
relacionados, de modo que tem havido uma mudancga
para o novo conceito de monitoramento continuo do ar.

A primeira alternativa ao monitoramento passivo, cha-
mado de monitoramento ativo do ar, usou tempos tipicos
de amostragem de 10 minutos a 100 I/min até 120 minutos
a 25 I/min como padrao para dispositivos de monitora-
mento ativo.

Figura 3 -
Amostrador
de ar SAS

Figura 4 -
Amostrador de
ar MAS

Figura b -
BioCapt® de ago
inoxidavel

Os tempos de amostragem para o monitoramento
ativo do ar diminuiram em relagao aos seus equivalentes
passivos. No entanto, uma novidade que chegou ao mer-
cado recentemente, o BioCapt de Uso Unico, resultou
em tempos de amostragem prolongados de duas horas
e meia, com recuperagao superior a 90% em compara-
¢cOes diretas com outras técnicas de amostragem ativa.
Em estudos paralelos em laboratério entre dois amos-
tradores com tempos de amostragem de 30 minutos,
o BioCapt foi capaz de detectar um espectro idéntico
de micro-organismos com duas horas de amostragem
adicional de ar estéril. A desidratagéo foi de aproxima-
damente 31%, com recuperagdes superiores a 70%
apos duas horas de amostragem de ar limpo. Nao houve
diferenca no desempenho entre a amostragem de 30
minutos e a de duas horas e meia a 25 I/min.

A figura 6 ilustra a importancia de obter um quadro

Intervencao
Intervencao

FABRICACAO ASSEPTICA EM DIA DE 8 HORAS

Limpeza/ TOTAL DE m®
desmontagem 4 LLILEY

!_ Preparacao Fabricacao Fabricacao Fabricacao

MEDIGAO CONTINUA DE PARTICULAS A 28 L/MIN

- ohomas 4 | _________4 | ________4

L iy L G
|
- 40min 2 - N 4
== ==

BioCapt® SS 25 I/min

ERan] e (] =
& r }
I L » 4
B [
100 I/min |

Figura 6 - Comparacao da duragao de monitoramento entre dispositivos de monitoramento ativo do ar
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completo do processo de fabricagdo. Com os tipicos
amostradores de ar ativos, como o BioCapt de ago ino-
xidavel, séo feitos pequenos instantaneos ao longo do
processo, mas € bem possivel que os eventos criticos
passem despercebidos. Com o BioCapt de Uso Unico,
um processo tipico de oito horas pode ser completamen-
te monitorado, diminuindo o risco de desperceber um
evento de particulas prejudicial para o produto.

|
Mitigacao de risco: medicao de
valores reais, nao de erros de
amostragem

As amostras de ar e superficie devem ser tiradas nos
locais onde ocorre atividade significativa ou exposi¢gao do
produto durante a produgédo. Ao identificar locais criticos
a serem amostrados, deve-se considerar os pontos de
risco de contaminagdo em um processo.

As amostras de monitoramento do ar de areas criti-
cas normalmente ndo devem apresentar contaminantes
microbioldgicos. Recomendamos dar atenc&o adequada
durante a investigacéo as ocorréncias de contaminacéo
nesse ambiente. Qualquer intervengdo ou interrupgao

Sem

filtragem

HEPA

Efeito
do filtro
HEPA

Figura 7 - Contaminacéo da exaustao da referéncia a
esquerda. A direita, a filtragem HEPA do MiniCapt®
reduz o risco de contaminacgao da exaustao.
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durante um processo asséptico pode aumentar o risco
de contaminagdo. O design do equipamento utilizado
no processamento asséptico deve limitar o numero e a
complexidade das intervengdes assépticas por parte do
pessoal.

“Tanto o fluxo de pessoal como o de material devem
ser ofimizados para evitar atividades desnecessarias que
possam aumentar o potencial de introdugéo de contami-
nantes em produtos expostos, fechos de recipientes ou
no ambiente ao redor.”

Guia de enchimento asséptico do FDA

Requisitos semelhantes aos da citagédo acima po-
dem ser encontrados em outros regulamentos, como os
da ISO, BPF da UE e USP. Mas como ¢é possivel tirar
amostras perto de pontos criticos de controle sem au-
mentar o risco de contaminag&o do produto e, portanto,
do paciente? Por meio da analise de risco, os pontos de
amostragem sdo determinados como sendo os locais
com maior risco de contaminagéo e o uso de dispositivos
de amostragem de ar pode contribuir significativamente
para a criagao de particulas em areas criticas, especial-
mente aquelas que nao utilizam filtragem HEPA.

Instrumentos portateis também podem afetar o pro-
duto. Abaixo, uma comparagao de emissao de particulas
entre modelos. A exaustao e a liberagdo de particulas
foram quantificadas com um dispositivo de amostragem
separado.

O amostrador de ar de referéncia liberou 10 vezes
mais particulas sem agar e 35 vezes mais com agar. A
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microbiologico

¥ Minicapt 100M

M Minicapt 100M com agar

W Referéncia

Referéncia com agar

Figura 8 -
Comparacéo entre

amostradores
microbiolégicos

Spm

] portateis

referéncia liberou 66% da quantidade total permitida
de particulas ndo viaveis de 0,5 um por 1 m® para uma
classe ISO 5 (2.320 de 3.520). Usar uma técnica de
amostragem de baixo impacto é essencial para qual-
quer método de monitoramento.

]
Conclusao

A QbD é uma abordagem comum para a fabricagéo
farmacéutica moderna. O monitoramento continuo do
ar viavel a baixas taxas de fluxo (25 I/min) é essencial
para entender o risco de um processo de fabricagéo.

As tecnologias de uso unico podem mitigar
e remover o risco de amostragem de ar perto de pontos
criticos de controle e diminuir os custos de limpeza, sa-
nitizagao e esterilizagdo de equipamentos reutilizaveis.

O uso de técnicas de amostragem conclusivas e
de baixo impacto para aumentar a produtividade re-
sulta em reducado de produtos fora de especificagao/
tolerancia, custos de investigacdo e interagbes e ar-
gumentagdes com érgéos regulamentares. O impacto
das tecnologias de monitoramento novas e alternativas
nos custos trabalhistas no laboratério e na produgéo
pode ser significativo.

A implementagdo de uma abordagem de QbD e a
substituicdo de testes nao conclusivos por solugbes
modernas de monitoramento de ar viavel trazem seu
programa de Sistema de Monitoramento Eletrénico
para o século 21. '
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Sua empresa é uma
escola e seu conceito |
deve ser aplicado

Apods mais de 15 anos ajudando empresas no Brasil e
no exterior a melhorarem sua rentabilidade, posso dizer
que a coisa mais dificil de mudar é a crenga de que as
solugdes dos problemas ja conhecidas, ou entéo é so “ter
determinado sistema”.

Como existe um excesso de “produtizagdo”, saber
fazer melhor deixou de ser a base do conhecimento para
algumas empresas que passaram a se dar ao luxo de en-
carar sua gestao com simplismo.

Precisa vender mais? E s6 ter um CRM. Precisa pro-
duzir mais? E s6 implantar Lean. Precisa bater meta? E s6
ter gestao a vista e colocar meritocracia... Supply Chain
Management (SCM), Customer Relationship Manage-
ment (CRM), Gestédo a Vista e, recentemente, Industria
4.0 e Empoderamento, que s&do conceitos importantes,
envolvem a mudancga de praticas internas e necessitam
de recursos, sdo encarados como verdadeiros mantras
capazes de resolver os problemas estratégicos, taticos e
operacionais apenas ao terem seus nomes ditos.

As organizacbes se deram o direito de ter muitas
iniciativas sem a preocupagao de executa-las com rigor,
método e aprendizado. Gastam verdadeiras fortunas em
solugdes da “moda” (geralmente sédo solugdes pontuais),
nao alcangam os resultados e frustram os colaboradores.

As equipes gerenciais tém verdadeiras obsessdes
com o retorno sobre o ROI que estéo fazendo para justifi-
car a Alta Diregao, e perderam o foco daquilo que interes-
sa: desenvolver novas competéncias nos colaboradores
para que promovam as mudangas necessarias.

Pior ainda é quando a empresa tem um problema e
sua equipe esta convencida de que “ja aplica” todas as
ferramentas necessarias. E tanta a necessidade de se
justificar perante a chefia de que um determinado investi-
mento foi bem feito que, mesmo n&o tendo os resultados,
isso se torna um verdadeiro mito.

Uma vez fui a um cliente observar a reuniéo de resul-
tados comerciais para completar o diagnéstico antes de
iniciar o trabalho. O problema era o baixo faturamento em
uma determinada regido, 8% abaixo do patamar minimo.

Foto: Divulgagao

e e |

Luiz Muniz *

Quando a reunido comegou o Gerente de Vendas, apre-
sentou o resultado e disse que “estavam em migragao do
CRM e logo que fosse concluido, as vendas retornariam”.

O desgaste no inicio do trabalho foi muito grande
porque nao apenas esse gerente, mas todos os demais
gestores comerciais, foram condicionados a acreditar que
o fato de comprar ferramentas de maneira ilégica e alea-
téria seria capaz de resolver os problemas. Os vendedo-
res estavam desmotivados, pois ndo tinham claro quais
resultados alcancar. Eles comegavam muitas iniciativas
e nao terminavam nenhuma. Tinham pouca “acabativa”.

N&o acreditavam mais no conhecimento deles e havia
uma resisténcia muito grande em aceitar os fatos, enfren-
tando-os com dados para encontrar as causas reais do
baixo faturamento, até descobrirem que a causa estava
na incapacidade dos supervisores comerciais realizarem
a gestdo da rotina dos vendedores. Diziam: “isso é com-
plicado” ou “os vendedores ndo vao se adaptar a isso”.

Conforme as reunides foram acontecendo sob lide-
ranga do novo Diretor Comercial, os gerentes comecga-
ram a compreender que nao seria 0 novo sistema que
aumentaria as vendas, mas sim conhecer e cumprir 0s
procedimentos internos. Nao era necessario mais nada.

Uma constatagao obvia, mas s6 depois de conhece-
-la. Tanto que ndo apenas a regido que estava com fatura-
mento 8% abaixo passou para um patamar 6% acima da
meta em menos de 6 meses, mas como todas as outras
comecgaram a bater as metas com mais consisténcia.

Casos como esses, sdo mais comuns do que parecem
e fazem as empresas perderem milhares e até milhdes de
reais em faturamento ou gastos desnecessarios.

Toda empresa, independentemente de seu tamanho,
€ uma escola. Quanto mais os colaboradores sabem
aplicar os conceitos que sdo facilitados, e muito, pelas
ferramentas, mais os resultados virdo. N&do ha outro

caminho. .

*Fundador da Telos Resultados. Engenheiro Quimico, Mestre em

Estratégia de Operagoes e especialista em empresas familiares.
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ASSOCIADOS SBCC

EMPRESA TEL.

AAF AMERICAN AIR FILTER DO BRASIL LTDA. ... 11 5567-3000
ABECON ENGENHARIA E CLIMATIZAGAO LTDA......cooiiirrriirnriinreninns 19 3291-3171
ABN SERVICOS EM AR CONDICIONADO EIRELI - ME . .19 3579-9876
ACOR ENGENHARIA LTDA. 11 3731-6870
ADALTA SERVICOS EM AR CONDICIONADO LTDA.........ccccoovirriniriniinns 11 2645-0832
AEROGLASS BRASILEIRA S/A FIBRAS DE VIDRO.........cccooviiiiccine 11 4616-0866

AFERITEC COMPROVAGOES METROLOGICAS E COMERCIO LTDA. ....19  3422-0215

AIR LAB ASSESSORIA ANALITICAAMBIENTAL LTDA.......cocooviinniiinne 11 4566-3670
AIR MAX BRASIL LTDA. 21 2560-1100
AIRLINK FILTROS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. ....coocvvvrirrirrinninenns 11 5812-0013
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. ....c.cooorvvrmrireriiinrinenes 11 2423-2033
ALSCO TOALHEIRO 11 2198-1477
ANALISE - TESTE DE SISTEMA DE AR LTDA. - EPP...ccc.ovvviinrisrinninninns 11 5585-7811
ANTHARES SOLUGOES EM CLIMATIZAGAO E REFRIGERAGAO LTDA...11  4324-3519
ARCONTEMP AR COND. ELETRICA LTDA. 17 3215-9100
ARDUTEC COM. INST. ASSESSORIA LTDA. 11 3731-2255
ASMONTEC SALAS LIMPAS 19 3846-1161
AT ENGENHARIA LTDA 11 2642-7070
BARDUSCH ARRENDAMENTOS TEXTEIS LTDA. ...oovvrvirererirererssenenes 41 3382-2050
BIOCEN DO BRASIL LTDA. 19 3246-2581
BIOCIENTIFIC LABORATORIOS LTDA 41  3338-8562
BIOTEC SOLUGAO AMBIENTAL 12 3939-1803
BIOTECNICALAB SERVICOS INDOOR AIR QUALITY LTDA. ME................. 11 5096-1400
BONAIRE CLIMATECNICA LTDA. 11 3336-4999
BRY-AIR BRASIL CLIMATIZAGAO LTDA. 41 3698-2222
CACR ENG. INST. 11 5561-1454
CAMFIL LATINOAMERICA LTDA. 19 3847-8810
CEQNEP 41 3027-8007
CERTIFIQUE SOLUGOES INTEGRADAS LTDA. - ME ......ovvririniirerierinnn 31 3386-5574
CLEANSUL CONTR. DE CONT. FLUXO LAMINAR E AREA LIMPA............. 51 3222-9060
CLIMA SPACE ENGENHARIA TERMICA LTDA.. 3778-9410
CMS INSTRUMENTOS ANALITICOS LTDA. 19 3812-9222
CONAIR COMERCIO E SERVICOS LTDA 21 2609-4921
CRISTALIA PROD. QUIM. FARMACEUTICOS .....c.ocurviriemnrierieenrinnries 19 3863-9500
DANICA ZIPCO SISTEMAS CONSTRUTIVOS S/A ....cocoomiimiririeeineisnenns 47  3461-5300
DECK REPRES. COM. S/S LTDA. 11 5904-0288
DMD SOLUTIONS 19 4117-0760
ECC CONTROLE E CERTIFICAGAO DE AMBIENTES.....c..cccvivirererineinnes 19 8779-9074
ELITE EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS LTDA. 51 3365-3939

EMPAC AR COND. - EMPRESA PARANAENSE DE CLIMATIZAGAO. 41 3045-2700

EMPARCON TESTES AJUSTES BALANCEAMENTO.. .11 4654-3447
ENGCLEAN CONTROLE DE CONTAMINAGOES LTDA........cccoorrvirrriacnens 38  3221-7260
ENGEFARMA CONSULTORIA SERVICOS LTDA. ........coviiiiicicieiiicn 21 2456-0792
ENGEPHARMA SOLUGOES INTEGRADAS 11 9606-9466
ENGETAB SOLUGOES E ENGENHARIA LTDA S/S LTDA.......cocovverrienees 11 3729-6008
ENGINE COMERCIO SERVIGOS LTDA. 27  3326-2770
ERGO ENGENHARIA LTDA. 11 3825-4730
EXCEL CLIMATIZAGAO LTDA. 11 4039-3576
FILAB CONTROLE CONTAMINAGAO LTDA. 19 3249-1475
FORAN COMERCIO DE MAQUINAS IMP. E EXP. LTDA. 3354-7757
FUNDAMENT AR CONS. ENG. PLANEJAMENTO........cccooviiiiiiiiiecnns 11 3873-4445
GARNEIRA ENGENHARIA LTDA. 13 3322-7669
GILTEC LTDA. 11 5034-0972
GPAX ASSESSORIA EMPRESARIAL 11 2193-1846
IN VISTA VALIDAGAO LTDA 31 3398-6756
IPANEMA IND PROD VETERINARIOS 15 3281-9450

LABOAR COM., SERV. E REPRESENTAGOES DE EQUIP. TECNICOS .....71  3326-6964

| EwpREsA | TEL

LACHI SERVICOS DE ENGENHARIALTDA. - EPP......cocviiiiicccn 92  3584-4420
LIFE LABORATORIO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ESTEREIS............ 51 3904-2155
LINTER FILTROS INDUSTRIAIS LTDA. 11 5643-4477
LTL SERV. E COM. DE EQUIP. FARMACEUTICOS E HOSPITALARES....... 11 2475-2898
LWN ENGENHARIA E CONSULTORIA LTDA. .....ocoiiiiiccceeiecececees 11 41169240
MASSTIN ENG. INST. LTDA. 11 4055-8550
MASTER SERVICOS DE ENGENHARIALTDA ........cooviiiiiicieic 41 9192-2442
MASTERPLAN ENG. ASSOCIADOS S/C LTDA. ......coiiiiiiiiceiciieiicceins 11 5021-3911
MEC-Q COMERCIO E SERV. DE METROLOGIA IND. LTDA........cccosvvvmnn. 11 3463-8211
MERCOCLEAN IMP EXP COMERCIO LTDA. 21 3795-0406
MICROBLAU AUTOMAGAO LTDA. 11 2884-2528
MOTA CONSULTORIA LTDA. - ME 38  3221-5998
MR QUALITY 11 2443-2205
NEU LUFT COM. SERV. AR COND.LTDA. 11 5182-6375
NOVARON SISTEMAS DE AR LTDA. 11 3225-5345
PARTITEC 11 4087-0497
PHARMACIA ARTESANAL LTDA. 11 3041-4600
PLAN PHARMA SERV. CONSULTORIA E TREINAMENTO LTDA. ............... 11 3198-3625
PLANENRAC ENG. TERMICA S/C LTDA. 11 5011-0011
PLANEVALE PLAN. CONSULTORIA S/C LTDA........cccoovoiiiiinicieiiicein 12 3922-9888
POWERMATIC DUTOS ACESSORIOS 11 3017-3800
PRO ADVICE 11 4554-3458
PROATIVA QUALIFICAGAO E SERVIGCOS TECNICOS .......coovvvrrerciireens 21 2443-6917
PRUDENTE ENGENHARIA LTDA 34 3235-4901
PWM SERVICE TEC. COMERCIAL LTDA. 19 3243-2462
QUALIBIO LABORATORIOS LTDA. - ME 41 3668-0747
QUALITEC QE SERVICOS EM EQUIPAMENTOS LTDAME .......coccovvviiinnne 11 2837-1531
QUALITRONIC MANUTENGOES - ME 11 3481-2539
QUALYFAN ANALISES TECNICAS LTDA. 19 3865 8200
QUALYLAB CONSULTORIA FARMACEUTICA 62  3099-6636
RAVINDRA TAILOR AR CONDICIONADO EIRELI - ME .......ccccoiviiiiiinnns 37 3215-7441
REINTECH | EP C C LTDA. 12 3933-8107
RLP ENGENHARIA INSTALAGAO LTDA. 11 3873-6553
RMS TECNOLOGIA COM. E SERV. DE PROD. LABORATORIAIS LTDA....21  2440-8781
S C D SISTEMA COMERCIO DE DIVISORIAS LTDA. ......ocovvverrirriianii 11 2296-7667
SECCOL CONTROLE E CERTIFICACAO 62  3275-1272
SIARCON ENGENHARIA DE AR CONDICIONADO LTDA. .......c.ccoeeriins 19 3701-7300
SOLLO ENGENHARIA INSTALAGAO LTDA. 11 2412-6563
SOMAR ENGENHARIA S/C LTDA 11 3763-6964
SONDAR SERVICOS E SISTEMAS LTDA. ME .......c.cooviiiriniiicciene 11 5583-1266
SPECTRIS DO BRASIL INST. ELETRONICOS LTDA. DIVISAO PMS.......... 11 5181-5824
SPM ENGENHARIA 51 3332-1188
STERILEX CIENTIFICA LTDA. 11 2606-5349
SWELL ENGENHARIA LTDA. 12 3939-5854
TECNOLAB SERV. COM. EQUIP. LABORATORIOS .........ccooiiiiirncinind 71 3013-3505
TERAPEUTICA FARMACIA DE MANIPULAGAO LTD ...covvovrireiiiriierieneine 12 3946-6911
TERMACON PROJETOS E CONSULTORIA 61 3042-1448
TERMICA BRASIL COMERCIO E SERVIGOS.......cooooiimiiiriineineiieneis 11 3666-2076
TRAYDUS CLIMATIZAGAO IND E COM LTDA. ... 11 4591-1605
TROX DO BRASIL LTDA. 11 3037-3900
ULTRACLEAN TECNICA AMBIENTAL LTDA 11 5523-2565

ULTRA-QUALITY MANUT. PESQ.E COLETA DE DADOS LTDA. EPP........ 11 4561-6051
VECOFLOW 19 3787-3700
VECTUS IMP. INST. PRECISAO LTDA. 11 5096-4654
ZIEHL-ABEGG DO BRASIL IMP. EXP. E COM. DE EQUIP. DE VENT. LTDA. 11 2872-2042

Para associar-se ligue: (11) 2645-9105 ou mande e-mail para sbcc@sbcc.com.br
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Alsco: -
128 anos de qualidade, l |
atendimento, exceléncia e ‘ﬂ
seguranca em Higienizacao Téxtil

'.--r-

Inovando sempre e oferecendo solucdes de alta
tecnologia aos seus clientes, através dos chips
Ultra-RFID (controle por radio frequéncia).

A Alsco completa 128 anos neste mercado,

em que é lider e pioneira.
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ALSCO BRAS

— BRASIL
A N2 1 em servicos de uniformizaciio, toalhas e E.P.I.

> Processos 100% de acordo com as leis e recomendacdes nacionais e internacionais;

P Presente no Brasil com 15 unidades, em 12 Estados;

» A Unica lavanderia industrial presente nos seguintes paises: Estados Unidos,
Canad4, Alemanha, Italia, Nova Zelandia, Australia, Cingapura, China, Tailandia e
Malasia;

> Locacdo e higienizacdo de uniformes para atendimento as areas ISO 5 (C.100) e
ISO 7 (C.10.000);

ISO 9001
ISO 14001

P Uniformes esterilizados por EtO;

> Produtos descartaveis: Tapetes adesivos, Panos de limpeza Wipers e artigos para
ambientes controlados.

www.alsco.com.br ¢ cleanroom@alsco.com.br

Sao Paulo: Vila Maria (11) 2198.1477 - Santo Amaro (11) 2198.2122 e Rio de Janeiro (21) 3906.7979 ¢ Minas Gerais (31) 3306.0200
Parana (41) 3525.6400 e Rio Grande do Sul (51) 3477.4099 e Demais Localidades 0800 193031
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