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EDITORIAL

O desafio de ampliar
a participacao

final de um ciclo sempre € um

momento de avaliagéo e refle-
xao. Um ciclo pode ter uma duragéo es-
pecifica, como um determinado ano, ou
pode ser mais sensorial e emocional.
Muitas vezes o final de um ano combina
essas duas situagdes.
O ano de 2017 chega a seu final e, de
maneira geral, a sociedade brasileira
fara uma retrospectiva e uma avaliagao
do ano propriamente dito. Vislumbra-se
que estamos trilhando um caminho
para sair desse ciclo macroeconémico
desfavoravel — que esteve no retrovisor
por cerca de trés anos. E claro que ha
um viés de positividade para 2018, pois,
além do esperado crescimento econd-
mico, ha uma expectativa de mais ética
no trato da coisa publica.
Na SBCC, além de fecharmos o ano,

estamos também fechando o ciclo da
diretoria que esteve a frente da entida-
de no biénio 2016-2017. E a entidade
continuou sendo uma referéncia técni-
ca para o setor de areas limpas e am-
bientes controlados associados.

Se manter como referéncia esta ali-
cergado no esforgo continuo dos pro-
fissionais voluntarios em atuar para o
engrandecimento do setor, seja parti-
cipando dos grupos técnicos da SBCC
ou dos grupos da ISO TC-209, seja
como palestrante de seminarios, enfim
cumprir o desafio de atender a misséao
da entidade s6 € possivel com compro-
metimento e dedicagao de profissionais
voluntarios.

E, como bem coloca Eduardo Lopes na
entrevista (veja pagina 14), presidente
para o biénio 2018-2019, o maior desa-
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fio da SBCC é arregimentar um maior
numero de profissionais voluntarios
para atuar nas diversas demandas da
sociedade.

Existem diversas formas de partici-
pacdo e aproveito esse espago para
convidar os leitores a se informarem e
se juntarem ao nosso pequeno, mas
altamente qualificado, grupo de profis-
sionais voluntarios alinhados a missao
da SBCC.

Um 6timo 2018 e participem! A entidade
precisa dessa contribuigcdo para evoluir
e se aperfeigoar continuamente.

Boa leitura,

Martin Lazar
Editor - Chefe do Conselho Editorial
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Participe do maior painel sobre produtos
e servigos para areas limpas.

- Guia de Compras da SBCC 2018, na Revista SBCC

A Revista da SBCC € o meio de divulgacao das novidades acerca de
controle de contaminagcao nos segmentos de empresas certificadoras,
hospitalares, farmacéuticas e microeletronica.

A revista impressa € distribuida gratuitamente a associados e
profissionais afins, os quais buscam além de informacdes técnicas,
empresas fornecedoras de
materiais e servigos relacionados as
necessidades de suas empresas.

Da mesma forma, a revista eletrénica
no site da SBCC tem como foco os

mesmos profissionais, entretanto, com uma

abrangéncia muito maior.

O Guia de Compras da SBCC 2018
estara em circulacdo na edicao 86 da
Revista da SBCC.
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atuando no mercado de ciéncias da

tricista, com mais de 15 anos

vida com foco em automagdo e vali-
dagao de sistemas computadorizados,
Cristiano Behringer Ferrari é atual-
mente Gerente de Automacéo e Tl na
Nordika, responsavel pelas areas co-
mercial e operacional dos projetos de
automacgdo, bem como pela equipe de
execucgdo de projetos, integragao, ino-
vagao e solugdes de automagéo.

Cristiano, que ¢ lider do Comité GAMP
da ISPE Brasil e membro do GAMP
Council Global, ja liderou projeto de im-
plantacao e melhoria de sistemas auto-
matizados para gigantes farmacéuticas,
como a Novo Nordisk e a Merck Sharp
and Dohme, dentre outras. Essa expe-
riéncia em campo, aliada ao continuo
desenvolvimento técnico, lhe conferiu
grande conhecimento sobre validagdo
de sistemas computadorizados, que
define, de forma simplificada, como o

Gerente de Automacao e TI da Nordika

“ato de testar e provar documentalmen-
te que o que esta sendo testado funcio-
na de acordo com o especificado”.
Nesta entrevista, ele detalha a ques-
téo, indica a importancia das normas
para a exceléncia, elenca e comenta
os principais desafios — inclusive a
questdo dos ambientes virtuais, fato
que, segundo Cristiano, € uma ten-
déncia irreversivel que exige maior
entrosamento e compartilhamento de
informacgdes entre as areas de Tl e de
Automacdo. Acompanhe.

Revista da SBCC: Como podemos,
para alinhar o entendimento, definir
0 que é validagao de sistemas com-
putadorizados?

Cristiano Behringer: De maneira ge-
ral, validagdo € um termo comum que
pode ser utilizado para diversos tipos

Alberto Sarmento Paz

de equipamentos, sistemas, processos
e procedimentos. Simplificadamente é
o ato de testar e provar documental-
mente que o que esta sendo testado
funciona de acordo com o especifica-
do. Um sistema computadorizado, por
sua vez, € um sistema formado por
hardware e software, em sua grande
maioria relacionado a algum tipo de au-
tomacao, e que possua funcionalidade
de controle e/ou monitoramento e sua
respectiva documentagdo. Seguindo
a definicdo da ANVISA (Agéncia de
Vigilancia Sanitaria), disposto na RDC
17/2010, validagdo de sistemas compu-
tadorizados é a “evidéncia documen-
tada que atesta com um alto grau de
seguranca que uma analise de sistema
computadorizado, controles e registros
s&o realizados e que o processamento
dos dados cumpre com especificagbes
pré-deteminadas”’.

Revista da SBCC: Ou seja, um teste
com forte embasamento.

SBCC -Out/Nov/Dez - 2017

Foto: Divulgagéo / Nordika



Cristiano Behringer: Sim, um teste
definitivo com um embasamento ex-
tremamente forte e documental, pro-
vando que o sistema ou equipamento
faz aquilo que se estabeleceu para ele.
Essa é a garantia de que o sistema
fornece a informagéo, o controle, os
dados e a repetibilidade necessarios
para termos um processo seguro, con-
fiavel e rastreavel.

Revista da SBCC: Quais normas,
guias e procedimentos regem a
validagao de sistemas computado-
rizados?

Cristiano Behringer: Existem diversas
normas regulatérias que regem a vali-
dacgao de sistemas e outras validagdes,
como, por exemplo, EMA (European
Medicines Agency), FDA (Food and
Drug Administration) ANVISA. Estas
normas devem ser complementadas
por outras normas aplicaveis ao pro-
cesso que esta sendo automatizado.
No caso das areas limpas e ambientes
controlados associados temos a norma
ISO 14644, que estabelece diretrizes
amplas para a qualificagdo desses
ambientes. O sistema computadori-
zado vem para agregar, para garantir
que os parametros necessarios sejam
alcancados, mantidos e controlados
continuamente. As normas da automa-
¢ao entregam isso, de modo a nao ha-
ver necessidade de se detalhar esses
pontos nas normas mais abrangentes
de processos produtivos. Na automa-
¢éo, o principal guia utilizado mundial-
mente € o GAMP 5 (Good Automated
Manufacturing Practice) da ISPE (In-
ternational Society for Pharmaceutical
Engineering), que define o ciclo de vida
para validacdo de sistemas computa-
dorizados com base na andlise de risco
desses sistemas, incluindo o ambiente
onde estdo instalados, e a operacao

Out/Nov/Dez - 2017 - SBCC

como um todo. Outros documentos
utilizados no Brasil séo as normas e os
guias editados pela ANVISA, a RDC
17/2010, que estabelece as Boas Pra-
ticas de Fabricagdo, o Guia de Valida-
¢ao de Sistemas Computadorizados e
também o CFR 21 Part 11 do FDA, que
estabelece requisitos sobre Registros
Eletrénicos e Assinaturas Eletronicas.

O sistema
computadorizado
vem para agregar,

para garantir
que os parametros
necessarios
sejam alcancados,
mantidos e
controlados
continuamente

Revista da SBCC: E correto, por-
tanto, afirmar que os sistemas
computadorizados devem ser espe-
cificados ja na fase de Requisitos do
Usudrio — RU para as salas limpas?

Cristiano Behringer: O sistema de
automacéo deve ser totalmente plane-
jado, implementado e operacionalizado
para atender as demandas das areas.
Nos RUs teremos identificados todos
0s requisitos necessarios para a imple-
mentacgao de um sistema computadori-
zado, indicando os requisitos criticos do
processo/sistema. Esses pontos devem
ser coerentes com as normas e guias,
e, assim, sabemos o que esperar desse
sistema e, inclusive, como deve ser va-
lidado. O RU de um processo pode ser
escrito mencionando o processo € o

sistema computadorizado, ou apenas o
processo. Caso o foco seja no processo
teremos um segundo RU apenas para o
sistema. Se estao juntas ou separadas
nao tém tanta importancia, € mais uma
questdo de estratégia da empresa que
adquire os equipamentos/servigos. A
grande questdo aqui é que devem ser
coerentes e alinhadas entre si, ja que
muitas vezes todo o processo é proje-
tado para ser automatizado. Caso nao
fagamos mencgao aos requisitos espe-
cificos de sistemas computadorizados
desde a RU, comegamos a trazer mais
risco ao processo em si, tanto em sua
concepgao e instalagao, quanto em sua
operagao.

Revista da SBCC: E seriam quais
esses desafios?

Cristiano Behringer: Caso optemos
por um RU completo, que abranja pro-
cesso e sistema, em uma situagéo de
controle de mudangas simples, como
quando o usuario precisa trocar a cor
da tela, ele tera que trabalhar com um
RU complexo com centenas de paginas
abrangendo muito além do sistema em
si; caso ele opte por um RU especifico
do sistema computadorizado, a abran-
géncia da documentacdo é menor e,
portanto, mais simples de lidar. Com
relagédo a importancia de trazer requisi-
tos ao RU logo em sua criagéo, usando
um exemplo real: em um determinado
ambiente limpo é necessario usar um
leitor de codigo de barras para esca-
near as matérias-primas de uma for-
mulagdo. E um requisito de processo,
mas existe um alto risco caso o sistema
computadorizado n&o tenha previsto a
instalacdo apropriada do leitor. Risco
de custo de implantagdo do sistema,
pois inserir essa funcionalidade apds
implantado ndo é barato, e também
de operacédo, pois caso isso nao seja



alinhado e o operador precise digitar
os codigos de barras um a um temos
risco a integridade de dados e tempo
de execugédo da formulagdo. Se o usua-
rio trouxer essa informagao para o RU
desde sua criagao, ele estara trazendo
esse risco para o RU, mas, como ele
pode ser mitigado com a implantagédo
de tal funcionalidade, isso passa a ser
um requisito.

Revista da SBCC: Tomando a in-
dustria farmacéutica como exemplo
quais sistemas precisam ser valida-
dos?

Cristiano Behringer:
qualquer sistema que tenha impacto na
segurancga do paciente e na qualidade
do produto final ou na integridade dos
dados de processo. A melhor maneira

Basicamente

de entender quem entra e quem sai

dessa lista é fazendo uma analise de
riscos, como os guias sugerem. Alguns
exemplos: o ar condicionado do es-
critério precisa ser validado? Nao, ele
nao tem impacto direto na qualidade
do produto; o sistema de utilidades in-
dustriais deve ser validado? Depende,
ele tem impacto direto na qualidade
do produto? Caso ele entre em falha,
0s processos de controle da producao
serdo impactados? Em sua maioria, es-
ses sistemas sdo comissionados, mas,
dependendo da sua resposta, podem
ser validados. Finalmente, o sistema
de agua purificado deve ser validado?
Sim, pois a qualidade e a temperatura
da agua devem ser sempre controladas
€ a agua é matéria-prima da produgéo
do medicamento.

Revista da SBCC: Como é realizada
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A parte 11 CFR da
FDA é uma norma
estabelecida para
garantir a boa
utilizacao de registros
eletronicos em
industrias do
setor farmaceéutico.
Registro eletronico
é qualquer
registro que seja
gerado e aprovado
eletronicamente. A
RDC 17 é a
resposta nacional a
esses requisitos

a validagao de sistemas computado-
rizados?

Cristiano Behringer: As etapas sdo as
mesmas de qualquer projeto que siga o
GAMP, que é a base para se determi-
nar o que sera validado. Considerando
um sistema novo e de categoria 5, que
€ o sistema mais complexo, pois possui
customizagdo em seu desenvolvimen-
to, as etapas basicas para qualificagao
do sistema de automagdo de uma sala
limpa, por exemplo, sdo as seguintes:
planejamento, definicdo, selegao,
projeto, desenvolvimento, instalagéo
e integracéo, qualificagdo e avaliagao
permanente (veja na pagina 12 um re-
sumo de cada uma dessas etapas).

Revista da SBCC: Alguma dica espe-
cial para o usu@rio minimizar riscos na
validagcdo?

Cristiano Behringer: As normas e



guias foram escritos por profissionais
que desafiaram o sistema, avaliaram os
impactos e tém longo histérico de qua-
lificacdo técnica. Entdo, seguir o que
esta escrito sempre nos leva a bons
caminhos. S&o procedimentos con-
solidados e exaustivamente testados.
Agora, sempre se pode evoluir, ndo se
pode — e nem se deve — ficar imune a
inovagao.

Revista da SBCC: A confiabilidade
dos registros/assinaturas eletréni-
cas pode ser descrita como crucial
para a validacdo de sistemas com-
putadorizados?

Cristiano Behringer: Sem duvida.
Existe um conjunto de a¢des que gera
confiabilidade, como a rastreabilidade,
o controle de acesso, a assinatura
eletrénica, gerenciamento de usuarios

e rastreabilidade de dados, dentre ou-
tros pontos cruciais da qualificagdo de
sistemas computadorizados. A parte
11 do titulo 21 do Code of Federal Re-
gulations (CFR) da FDA é uma norma
estabelecida para garantir a boa utiliza-
¢ao de registros eletrénicos em indus-
trias do setor farmacéutico. Registro
eletrbnico é qualquer registro (texto,
grafico, relatorio etc) que seja gerado e
aprovado eletronicamente. A RDC 17 é
a resposta nacional a esses requisitos,
principalmente no capitulo VII, e possui
0 mesmo grau de abrangéncia e serie-
dade que o assunto merece.

Revista da SBCC: A RDC 17, portan-
to, tem um alto grau de exigéncia,
compativel com os regulamentos
dos paises mais industrializados.

Cristiano Behringer: Sim, a resolugao

sobre boas praticas para a produgao de
medicamentos é relativamente extensa
e alinhada aos padrdes internacionais.
Alguns exemplos de exigéncia da nor-
mativa: devem ser tomadas medidas
que ndo permitam que pessoas néo au-
torizadas incluam, excluam ou alterem
dados no sistema, podendo ser utiliza-
das medidas de seguranga, tais como
utilizagdo de senhas, codigo pessoal,
perfis de acesso, chaves ou acesso
restrito dos terminais de seguranga;
quando dados criticos sdo inseridos
manualmente, como, por exemplo, valor
pesado ou numero de lote de um insu-
mo pesado, deve haver uma conferén-
cia adicional assegurando a precisao
dos dados inseridos; os dados devem
ser armazenados de forma segura, por
meios fisicos ou eletrdonicos, contra da-
nos acidentais ou intencionais.
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Revista da SBCC: Validado o siste-
ma, quais sao os desafios?
Cristiano Behringer: Uma vez que o
sistema foi validado o principal € man-
ter este status, ou seja, ninguém toca
aqui! E muito importante que as areas
de Qualidade e Produgao da fabrica es-
tejam muito alinhadas com fornecedo-
res para estabelecer estratégias para a
manutengao do estado validado.

Revista da SBCC: Como o operador
entra na questdo da validacdo de
sistemas computadorizados?

Cristiano Behringer: Existem ftrei-

namentos operacionais continuos,
os fornecedores podem acompanhar
os primeiros lotes e procedimentos a
exaustao até ter a seguranca de que
esta tudo dentro do previsto. O operador
€ treinado com base em um procedi-
mento padrdo muito minucioso, escrito
e aprovado pelos donos do processo e
qualidade da empresa, e esse procedi-
mento sim é homologado. Ao contrario
do que se supbem, ndo é o operador o
principal motivo dos sistemas perderem
seu estado validado, mas sua manu-
tencdo, basicamente por uma questao
cultural, pois pode ser feita sem seguir
os procedimentos de controle de mu-
dangas. Lembremos: nenhum sistema
¢ 100% seguro. Os administradores
com controle de acesso sao a principal
fonte de risco, pois podem alterar o sis-
tema completamente e, seja por ma fé
ou simplesmente porque alguém pediu
uma alteragao para melhorar a produ-
¢éo, caso ndo sigam os procedimentos,
seu estado validado fica em risco. Para
mitigar esse risco, além de termos os
procedimentos e cultura da empresa,
temos ferramentas e funcionalidades
que auxiliam na rastreabilidade de al-
teracoes.

As areas de Qualidade
e Producao devem
estar alinhadas com
fornecedores para
manter o estado
validado do sistema

Revista da SBCC: O maior risco, en-
tao, é a falta de conscientizagao?
Cristiano Behringer: Sim, quando o
procedimento é homologado ele esta
consolidado, e mesmo que seja uma al-
teragéo que, a priori, ndo tenha impacto
para o produto, ela ndo pode ser feita
sem que se respeite o estado validado
do sistema. Para mitigar os riscos o
melhor a fazer é reduzir ao maximo o
numero de profissionais com acesso ao
sistema. Agora temos um desafio mais
recente que sdo os ambientes virtuais
e 0 necessario alinhamento entre as
areas de Tl e Automacgéo.

Revista da SBCC: O que muda com
os ambientes virtuais?

Cristiano Behringer: Nas industrias
4.0 é comum que todos os sistemas
rodem em ambientes virtuais, inclusi-
ve a automagao de areas, processos
ou equipamentos produtivos. Nesse
caso, quando existe um ambiente de
rede complexo, se, por exemplo, ha
uma atualizagdo em uma determinada
maquina virtual ou de software pode,
digamos, sobrepor tabelas, plugins e
softwares de automacado especificos,
gerando alguns conflitos da aplicago.
Por isso é necessaria a integracao forte
entre as areas de TI, responsavel pelo
ambiente virtual, e de Automagéao para
alinhar questées importantes, como,

por exemplo, quem valida a automacéao
de determinada area no ambiente vir-
tual. As maquinas virtuais sdo de quem?
Onde acaba o escopo de Tl dentro des-
sa maquina? Os switches séo de Tl ou
da Automagio? Essas respostas vao
ajudar a industria a entender o nivel de
integracdo e validagdo necessaria em
suas redes de processo. E, importante
que se reforce, ambientes virtuais sdo
uma tendéncia irreversivel.

Revista da SBCC: Existe um periodo
adequado para revalidagées dos sis-
temas computadorizados?

Cristiano Behringer: Colocamos nos
documentos de quanto em quanto
tempo devemos conferir o estado va-
lidado do sistema. Se ndo acontecer
nada no periodo, ndo tem o que fazer;
se ha previsdo de se fazer mudancas
em partes do sistema, basta comparar
com a validagao inicial, e se houver
algo diferente preparar o processo para
retornar novamente ao status de estado
validado. A média é de um ano para
fazermos essa verificagdo, mas nao
ha uma norma especifica. Também se
pode revalidar parcialmente quando ha
uma mudanga pontual, o usuario faz o
ajuste documental e revalida apenas
aquele ponto. Ndo se deve esquecer
que cada mudanca exige andlise de ris-
co para avaliar se a mudancga de cédigo
ndo afeta outras partes. Enfim, temos
que analisar caso a caso.

Revista da SBCC: Um ponto sensi-
vel para os usudrios é sobre o que
observar dos fornecedores. Como
avalia essa questao?

Cristiano Behringer: Entendo que,
primeiro, o usuario deve ter claro que
as normas devem ser sua “biblia”, para
entender quais aspectos serao relevan-
tes para o desenvolvimento dos seus
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sistemas, e compreender do que se
trata cada um deles. Depois devem de-
safiar tecnicamente seus fornecedores,
como dono do processo o contratante
tem que questionar sobre como aten-
der com exceléncia as suas necessi-
dades. Algumas observacdes sobre a
empresa fornecedora podem ser im-
portantes, por exemplo, se ela tem uma
certificagcao internacional de qualidade
significa que, além de padronizacao de
processos e outros quesitos inerentes
a certificacao, a empresa vivencia sis-
temas de qualidade. Além, é claro, da
experiéncia prévia do fornecedor com
sistemas validados. Enfim, a questao é
muito complexa, mas entendo que os
pontos iniciais passam por essa abor-
dagem.

Revista da SBCC: Os sistemas de
automacao podem, além de garantir
o grau de limpeza, atuar na eficién-
cia energética?

Cristiano Behringer: O foco em areas
limpas da industria farmacéutica é ga-
rantir o grau de limpeza para qualidade,
confiabilidade e seguranga da opera-
¢éo e, portanto, dos produtos finais.
Entdo se a norma pede um determina-
do numero de trocas de ar, temos que
garantir que o sistema computadoriza-
do entregue esse numero de trocas.
A validagado vai atuar para comprovar
que o sistema esta operando com suas
funcionalidades na integra. A eficiéncia
energética tende a ficar em segundo
plano, principalmente em revamps de
unidades, que sao atualizagdes, refor-
mas de sistemas/areas existentes ou
linhas com pouca automagao. O tema
eficiéncia € mais explorado em novas
obras. Na maioria das vezes os siste-
mas sao superdimensionados, mas a
automacgdo pode, sim, atuar para me-
Ihorar o perfil energético.
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Etapas para qualificacao do sistema de automacao de uma sala limpa

Planejamento

Primeiramente, avaliar e entender
quais os objetivos dessa validacao:

* Atender a Anvisa? FDA? EMEA?
etc

*+ RDC 017/2010, CFR 21 Part 11?

* Seguir o GAMPS e o Guia de
Validagao de Sistemas?

« Atender as exigéncias da matriz?

Uma vez estabelecidas essas dire-
¢bes, iniciar as atividades:

* Plano Mestre de Validagao.

« Define 0 escopo da validagédo

» Especifica quais atividades
deveréo ser realizadas

» Estabelece responsabilidades
para cada atividade de validagao

* Descreve os procedimentos
gerais a serem seguidos.

Definigao
* Requisitos do usuario.

» Caso seja uma validagédo de
sistema novo (validagdo prospec-
tiva), a URS (User Requirement
Specifications nasce junto com o
projeto). Caso seja um sistema exis-
tente (validagdo concorrente), sera
um documento existente e devera
ser revisado.

* Nesse documento o usudario
deve relacionar tudo o que se espe-
ra de seu processo, todas as suas
necessidades, para que os fornece-
dores possam apresentar as solu-
¢des técnicas viaveis, tornando o
projeto aceitavel e, principalmente,
validavel.

* Analise de risco.
* Esse documento devera auxi-

liar na identificagdo de possiveis riscos
para o processo, definindo-se assim as
acdes necessarias para minimiza-los.

» Com a classificagdo dos riscos,
essa analise realimenta a URS para
que tenhamos requisitos que mitiguem
cada situacdo de falha e ajudem a
direcionar ndo s6 o desenvolvimento
do sistema, mas também como sera
validado.

Selegao
» Avaliacdo de fornecedores e/ou
produtos.

* Nesse momento os fornecedo-
res, tanto de servigos quanto de equi-
pamentos, devem ser avaliados por
suas capacidades e/ou experiéncia em
anteder aos requisitos do sistema.

« E esperado que o fornecedor
possua um sistema da qualidade que
atenda as demandas do seu projeto e

As etapas basicas
para qualificacao do
sistema de automacao
de uma sala limpa
sao as seguintes:
planejamento,
definicao,
selecao, projeto,
desenvolvimento,
instalacao e
integracao,
qualificacao e
avaliacao permanente

essa parte é extremamente critica,
pois todo o projeto sera dependera
dessa base fornecedor X cliente
final.

Projeto
* Desenvolvimento da documen-
tacao.

» Nessa fase, tudo o que foi defi-
nido na URS deve ser documentado
para dar inicio ao desenvolvimento da
aplicagéo, e isso inclui cada funcio-
nalidade do sistema (Especificagbes
Funcionais), detalhes do desenvolvi-
mento (telas, botdes, lista de alarmes
etc) e detalhes do hardware (mode-
los, tags etc).

Desenvolvimento
» Desenvolvimento do sistema.
» Nessa fase, tudo o que foi defi-
nido no URS e documentacgao deve
ser desenvolvido na aplicagao.

» Teste de aceitagdo de fabrica
(FAT).

* Nessa etapa o usuario e o
fornecedor testardo de forma docu-
mentada os equipamentos e aplica-
¢bes entregues, simulando as con-
dicdes minimas de operagdo, pos-
sibilitando assim ao usuario aceitar
ou rejeitar os equipamentos e/ou
aplicagdes desenvolvidos.

Instalagao
» Teste de aceitagdo em campo
(SAT).

» Nessa etapa o fornecedor tes-
tara o sistema instalado em campo,
com as integracées e interligacdes
com demais equipamentos e instru-
mentos.
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Qualificagao
* Qualificagéo de Instalagdo.

* Aqui sera avaliado se o pro-
jeto foi devidamente implementado
em campo. Se os painéis elétricos
e pneumaticos foram corretamente
instalados, se os instrumentos estido
devidamente “tageados”, se os cabos
estdo identificados, se a especifi-
cacdo do hardware e software esta
exatamente como no projeto.

* Qualificagao de Operagéo.

* Nessa etapa a operagdo do
sistema é testada, ou seja, a funcio-
nalidade do processo é verificada de
acordo com a documentagao. Alguns
itens testados sdo a seguranca do

sistema por niveis de senha, a coleta
e armazenamento de dados, as telas
de sindtico, a geragdo de alarmes, a
impressao de relatérios para libera-
¢ao do lote de produgao etc.

Avaliagao permanente
* Qualificagdo de Performance.

» Essa deve ser a ultima etapa
de testes, e os mesmos variam de
acordo com o processo, pois é nela
que se verifica a real capacidade do
sistema de fornecer aquilo que ele
se propde. No sistema de controle
das salas limpas, existem normas
que devem ser seguidas para que se
possa emitir o relatério de validagao
final do sistema.

Uma vez que o sistema esteja
validado, devera permanecer no
estado validado através de um pro-
cedimento de avaliagdo permanen-
te que inclui, no minimo, alguns
itens/atividades:

* Controle de Mudancas

 Treinamento

+ Controle de Acesso
* Backup

* Restore

* Antivirus

» Contingéncia

* Revisao Periodica
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Eduardo

om trinta anos de experiéncia
na industria farmacéutica,
sempre em posi¢cées de lideranga,
Eduardo Lopes agora assume um
novo desafio: ser presidente da SBCC
no biénio 2018/2019, e dar continuida-
de aos projetos em desenvolvimento
e alavancar novas situagdes para
manter a entidade na dianteira do
debate técnico sobre areas limpas e
ambientes controlados associados.
Formado em Farmacia Industrial pela
Universidade de Sao Paulo (USP),
com pos-graduagdo em Administra-
¢ao Industrial, pela Fundagado Van-
zolini, e MBA em Administracdo em
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo pela
Faculdade de Economia e Adminis-
tracdo da USP, Eduardo ja tem uma
longa histéria de atuacdo na SBCC,
da qual € membro desde 1990.

Além de palestrantes em seminarios
técnicos, ocupou a vice-presidéncia
da entidade nas duas ultimas gestoes,
0 que amplia seu grau de conheci-

Presidente da SBCC - Biénio 2018-2019

mento sobre a SBCC, seus desafios,
seus pontos fortes e pontos a serem
melhorados. “Entendo que o maior
desafio das associagcdes de modo
geral, e a SBCC nao foge a regra, é
arregimentar mais profissionais para
atuar de forma voluntaria. Nesse sen-
tido, pretendermos investir mais em
solugdes remotas de participagao”,
observa.

No campo profissional, desde o inicio
deste ano Eduardo Lopes atua na
Ampola Consultoria, voltada princi-
palmente ao segmento farmacéutico,
consequéncia direta do conheci-
mento adquirido em trés décadas de
atuacdo em grandes companhias do
setor, desde que assumiu o cargo de
Supervisor de Produgdo na Bristol,
em 1987. Posteriormente, atuou em
diversos cargos na Ciba-Geigy, Rho-
dia Pharma, Aventis, Sanofi — onde
esteve a frente do Centro de Desen-
volvimento e Inovagéo no periodo en-
tre 2007 e 2014, Teuto e, finalmente,

Alberto Sarmento Paz

como Diretor de Qualidade da Biolab
(2015/2017). Na entrevista a seguir,
Eduardo relata sua expectativa em
torno do novo desafio e alguns pontos
relevantes das conquistas das ultimas
gestdes. “A SBCC
como uma entidade referéncia nacio-

tem se mantido

nal e internacional pelo esfor¢go dos
profissionais e por uma continuidade
em termos de projetos, sempre focan-
do na sua maior missao, disseminar o
conhecimento”.

Revista da SBCC: O senhor foi vi-
ce-presidente da gestao anterior
e assume a presidéncia da gestao
2018-2019. Podemos,
tender que é uma continuidade de
acao na SBCC?

Eduardo Almeida:
entendo que a continuidade se faz

entao, en-

Na verdade,

presente desde a fundagao da SBCC.
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E isso tem sido extremamente impor-
tante para que a entidade, apesar de
todos os desafios de gestao e finan-
ceiros, atuar de forma relevante para
atender, desde a fundagao, sua maior
missao: disseminar o conhecimento e,
dessa forma, contribuir de forma ativa
para a qualificacdo de toda a cadeia
de negdcios relacionadas as areas
limpas e ambientes controlados asso-
ciados — fabricantes, usuarios, acadé-
micos, enfim toda a sociedade. Assim,
todos os projetos, acgdes, iniciativas
tém um continuidade e, evidentemen-
te, sdo atualizados, aperfeicoados e
até descontinuados sempre se pau-
tando pela missdo maior da entidade.
Digamos que nao ha uma ruptura. Eu
javenho atuando ha anos na entidade,
em diversas fungdes, e as transi¢oes
foram sempre bem conduzidas.

Revista da SBCC: O Brasil vem
atravessando um periodo de crise
macroeconémica. Como a entidade
vem trabalhando para superar essa
situagdo?

Eduardo Almeida: A diretoria do
biénio que esta se encerrando (2016-
2017) teve sim um desafio extra que
foi exatamente a deteriorizagdo do ce-
nario macroendémico, que sé no ultimo
trimestre de 2017 comeca a dar sinais
consistentes de um crescimento, ain-
da que muito timido. Porém, apesar
disso a entidade conseguiu fazer
muita coisa — e se nado fez mais nao
foi por falta de recursos financeiros, o
nosso calcanhar de Aquiles é a falta
de profissionais voluntarios que pos-
sam se envolver com as atividades
associativas. Em termos de projetos
concluidos a lista é relevante, como
o ISCC — Simpdsio Internacional de
Controle de Contaminagado, que du-
rante alguns dias fez de S&o Paulo, a
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capital mundial do controle de conta-
minagao.

Revista da SBCC: Especificamente
sobre o ISCC 2016, como foi orga-
nizar esse evento naquele momen-
to de muita incerteza econémica?

Eduardo Almeida: Primeiro que ti-
nhamos que fazer. Nossa candidatura
havia sido aprovada pelos membros
do ICCCS (International Confedera-
tion of Contamination Control Socie-
ties) quatro anos antes. E, quando a
candidatura foi langada, a situagéo
do Brasil era completamente outra,
0 cendrio era muito positivo, diga-se.
Nao temos controle dos cenarios ma-
croecondmicos e o fato é que chega-
mos no evento realmente com grande
dificuldade de recursos, mas, note
bem, hoje olhando por perspectiva
temos a ideia que, mesmo naquele
momento, o que mais nos faltou foram

Apesar dos desafios, a
SBCC tem atuado de
forma relevante para

atender sua maior
missao: disseminar
o conhecimento
e, dessa forma,
contribuir para a
qualificacao do setor

profissionais voluntarios engajados
na organizagdo — em qualquer nivel
ou atividade. Com mais profissionais,
muito mais poderia ser feito, novas
ideias poderiam chegar e, por fim,
isso poderia capitalizar mais recur-
sos. Mesmo assim, a SBCC fez um

evento de primeirissima grandeza
que ainda é referéncia. Em todas as
reunides internacionais que membros
da SBCC estiveram presentes sempre
ha um comentario ou uma lembranga
positiva de algo que ocorreu no ISCC
2016. Isso nos deixa muito feliz, e re-
forgco, nesse aspecto, o esforgo de to-
dos os envolvidos nessa empreitada,
sempre muito proativos e pensando
nos minimos detalhes. E importante
ressaltar que, além dos trés dias de
seminarios, entre 21 e 23 de setembro
de 2016, houve previamente, entre os
dias 16 e 20, uma série de reunides
dos Grupos de Trabalho da ISO TC-
209, as plenarias do ICCCS-ICEB
(International Cleanroom Educational
Board) e da ISO TC-209. Enfim, hou-
ve todo um esfor¢co do time para que
as reunides e o simpoésio saissem da
melhor maneira possivel — e tivemos
sucesso com o evento.

Revista da SBCC: Entdo o desafio
é ampliar a participagao voluntaria
dos profissionais?

Eduardo Almeida: Sim, esse é o
maior desafio. Ainda sobre a gestédo
que esta se encerrando, além do
evento

internacional, organizamos

muitas coisas: foram seminarios,
participagao nas reunides dos grupos
técnicos da ISO, continuidade dos
debates nos nossos GTs, além da
formatagdo de um novo produto que
entendemos ser de grande valia para
a sociedade — o curso in company. As
acOes se mostraram viaveis do ponto
de vista financeiro, mas muita coisa
nao foi feita por falta de profissionais
voluntarios. De forma conservadora
acredito que fizemos a metade do que
poderiamos fazer. Mas é importante
ressaltar que essa saude financeira é
resultado de um processo interno, que



ja vem de algum tempo, de gestao ad-
ministrativo-financeira, que nada mais
€ do que internalizar nas praticas da
entidade as boas praticas de gestado
comumente usadas pelas empresas.
Outro desafio é levar a SBCC para
fora de Sao Paulo, o que também vai
requerer profissionais e talvez alguns
ajustes na estrutura da entidade.

Revista da SBCC: Descentralizar
também sera um grande desafio
para a nova gestao?

Eduardo Almeida: Como reforcei,
arregimentar profissionais volunta-
rios esta na base de todas as agdes
e planos a serem implementados. A
descentralizagao é necessaria. Existe
demanda reprimida por seminarios,
encontros, enfim de conhecimento em
outras regioes. Tornar a SBCC cada
vez mais uma entidade nacional é
uma tarefa muito complexa, e alguns
passos foram dados, mas é preciso
focar com maior vigor nesse ponto.

Revista da SBCC: Alguma acdo ja
esta sendo pensada nesse senti-
do?

Eduardo Almeida: Ainda estamos na
fase de planejamento, mas, por exem-
plo, uma maneira que entendo ser in-
teressante € nomear inicialmente um
representante SBCC em determinada
regidao com alta demanda de conheci-
mento da tecnologia de areas limpas
e ambientes controlados, como os
polos de Anapolis, em Goias; Montes
Claros, em Minas Gerais; ou Manaus,
no Amazonas. Esse ponto ainda de-
vera ser debatido em assembleia, po-
rém, em linhas gerais, esse voluntario
pode levantar demandas e fazer uma
ponte mais qualificada entre a entida-
de e as necessidades locais. Do pon-
to de vista de projetos podemos levar

Arregimentar
profissionais
voluntarios é o
maior desafio da
entidade, pois sao
eles que estao
por tras de todas
as acoes e planos
a serem
implementados

cursos (gerais e in company) e revigo-
rar a Sala Limpa Itinerante — SLI, este
um objetivo claro da nova diretoria.

Revista da SBCC: Como seria a
nova SLI?

Eduardo Almeida: O projeto anterior
da SLI funcionou muito bem e aten-
deu aquele momento. Na minha visao,
agora precisamos ajusta-lo um pouco
mais para atender integralmente uma
nova dindmica. A SLI tem grande po-
tencial de ser o ‘cartdo de visitas’ da
SBCC em diferentes frentes, seja na
presenca em eventos setoriais, como
FEBRAVA, Hospitalar e FCE Pharma,
seja acompanhando cursos e semi-
narios em regides fora de Sao Paulo.
Podemos, como exercicio de possibi-
lidades, organizar um seminario em
um desses novos polos da industria
farmacéutica e levar a SLI, ou seja,
aliar a teoria a pratica. Algo nesse
sentido foi feito em Anapolis, com um
resultado altamente positivo, nosso
desejo é ampliar e aprofundar esses
contatos e possibilidades. Mas, insis-
to, boa parte do que desejamos vai
depender da participagdo voluntaria

dos profissionais que se engajarem
nesse esforgo.

Revista da SBCC: Os cursos in com-
pany, um anseio antigo da entidade,
foi ofertado de forma piloto em 2017.
Como esse projeto vai se desenvolver
na nova gestao?

Eduardo Almeida: Nossa ideia é in-
tensificar a atuagdo. Em 2017, depois
de um longo processo de maturagao e
compartilhamento de ideias, organiza-
mos um curso piloto. E existem outras
sete empresas na lista de solicitagao.
E olha que nao foi feita uma divulga-
¢ao sobre esse produto; trata-se de
uma demanda, de empresas que nos
procuram. As vantagens dos cursos
in company sao ele ser formatado fo-
cado nas necessidades da empresa,
facilitar o acesso e participagdo dos
profissionais, atuar na melhor data
para o contratante e também deixar
mais a vontade os profissionais na
fase de questionamentos. Nos cursos
regulares existem perguntas que,
pelo carater sigiloso do negdécio, ndo
sdo feitas — e o profissional perde a
oportunidade de se atualizar. Enfim,
entendo como uma excelente ferra-
menta, com alta demanda e totalmen-
te alinhada a misséo da SBCC.

Revista da SBCC: Como a SBCC
esta se preparando para atuar de
forma digital?

Eduardo Almeida:
luindo, e vamos evoluir mais nesse

Estamos evo-

ponto. Alias, as plataformas digitais
devem contribuir significativamente
em duas frentes: na participagdo de
novos profissionais voluntarios e na
descentralizagdo. Entendo que ha
dificuldade de participagao presencial
por diversas questbes, como distan-

cia, tempo etc. Entdo vamos ter que
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pensar sobre como usar de forma re-
gular e produtiva essas plataformas.
Quanto a descentralizagdo, muito se
evolui em EAD (Ensino a distancia)
em termos de qualidade da tecnologia
de transmisséo e também quanto aos
profissionais estarem mais abertos a
participar desse tipo de ensino.

Revista da SBCC: Como devem
proceder os profissionais que
eventualmente querem participar
mas nao sabem exatamente como
fazer?

Eduardo Almeida: Primeiro que a
vida associativa € muito rica e re-
levante para toda a comunidade e
também para o profissional. Abrem-
-se portas para uma ampla troca de
conhecimento, e isso é muito salutar
para a vida profissional. Também

ABECON Eng

nao se preocupem com excesso de
trabalho, existem diversas formas de
participar. Entendo que uma porta
interessante de comecgar a vivenciar
a entidade é participando dos Gru-
pos de Trabalho. La o profissional
comega a se inter-relacionar com
outros participantes, a entender as
demandas de trabalho, os desafios,
enfim a dindmica que envolve uma
entidade técnica.

Revista da SBCC: Finalmente, qual
sua expectativa para esse biénio?

Eduardo Almeida: Dar continuidade
ao que vem sendo feito e trabalhar
forte para ampliar a participagéo e,
consequentemente, a relevancia da
SBCC como um polo de conheci-
mento para areas limpas e ambientes
controlados. E ndo s6 para a industria

enharia

farmacéutica. Citei que a descentra-
lizagdo é um desafio, mas ndo so a
descentralizagdo geografica. Temos
muitos outros setores que estdo usan-
do essa tecnologia nas zonas limpas.
Séo setores que ja atuamos, como
hospitalar, mas existem outros como
aplicagéo no cultivo de orquideas, na
producdo de suplementos alimenta-
res, nos dispositivos médicos, enfim
existe um amplo espectro de atuagao
e precisamos atendé-los. Por fim,
vamos continuar proximos as autori-
dades reguladoras para dar apoio a
formagao dos profissionais e a troca
de informagdes. Temos muito o que
fazer e espero contar com o apoio néo
s6 da nova diretoria, mas de toda a
sociedade para que possamos elevar

ainda mais o patamar de relevancia

da secc. @
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TUNEIS

Os desafios da

validacao de tuneis
de despirogenizacao

Poucas industrias no Brasil utilizam o sistema RABS interconectado ao tunel
de despirogenizacao, que aumenta a qualidade do processo de envase

A validagdo é um “ato docu-
mentado que atesta que

qualquer procedimento, processo,

equipamento, material, operagao,
ou sistema realmente conduza aos
resultados esperados”, segundo defi-
nicdo da ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria). Ainda que a
validagéo de tuneis de despirogeniza-
¢ao seja um ato exigido para garantir a
qualidade de fabricagédo, em especial
de farmacos, plenamente conhecido
da industria, coloca desafios para as
empresas que prestam esse tipo de
servigo para a industria farmacéutica.

Um desses desafios é devido a
prépria complexidade do processo — a
validacdo de tuneis de despirogeni-
zagao, que deve ser realizada a cada
seis meses, requer a colaboragédo de
todos os setores, como: desenvolvi-
mento, producéo, engenharia, garantia

da qualidade e controle de qualidade.

“Toda a equipe que trabalha no equi-
pamento precisa entender o processo
para que as informagdes corretas
sejam passadas para o time de pro-
fissionais que realiza a validagao”, diz
Carlos Merthon, Sécio-Diretor da Gar-
neira Engenharia.

No caso dos tuneis de despirogeni-
zagao (esterilizagao por calor seco dos
frascos), a validagdo (que comumente
engloba a qualificagéo) é exigéncia das
Boas Praticas de Fabricagéo e garan-
tem a qualidade do produto final. E a
qualidade precisa ser mantida em todo
o ciclo de vida do produto, a comegar
pelos frascos, ja que os testes apenas
nos produtos acabados ndo garantem
sua qualidade. A definicdo do FDA
(Food and Drug Administration) dos
Estados Unidos para validagdo do
processo cita “evidéncia documentada
que atesta com alto grau de seguranca
que um processo especifico produzi-

Renata Costa

ra um produto de forma consistente,
que cumpra com as especificagdes
pré-definidas e caracteristicas de qua-
lidade”. “Além disso, pode-se dizer que
a validagao, ao garantir a qualidade do
processo e influenciando diretamente
a qualidade do produto final, é também
um diferencial afirma

Merthon.

competitivo”,

Conhecimento de todos

A necessidade de conhecimento a
respeito do funcionamento do tunel faz
diferenga para a industria, ainda que
seja contratada uma empresa terceira
para o servigo de validagdo. Merthon
da um exemplo. “Muitas industrias
solicitam que seja feito teste de inte-
gridade depois da queima de filtro na
zona de aquecimento do tunel”, diz.
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A cada frasco novo, o desafio é determinar quais os parametros de ciclo ideal, ou seja, a velocidade da esteira
e a temperatura de despirogenizacao, para essa massa de vidro ser aquecida e despirogenizada

“Acontece que, depois da queima, o
ambiente fica com particulado e, por
isso, da alteragdo no teste. Mas é um
resultado esperado”. O correto é fazer
o teste antes da queima para verificar
a integridade. “Ap6s a queima, man-
tém-se a classe de limpeza dentro do
tunel, mas nos testes de integridade e
de contagem de particulas o resultado
obtido é alterado”, explica. O que deve
ser feito ap6és a queima, segundo o
especialista, € apenas o teste de ve-
locidade.

Célio Soares Martin, Sécio-Diretor

Out/Nov/Dez - 2017 - SBCC

da Analise Consultoria e Testes de Sis-
temas de Ar, diz que na industria far-
macéutica ha diferengas no tratamento
dos ensaios dos filtros HEPA especiais
aplicados no ar quente dos tuneis.
“Isso reflete as diferengas construtivas
entre filtros de alta temperatura e as
tecnologias do sistema de filtragem
desenvolvidas pelos fabricantes de tu-
nel”. Por isso, ele lembra que durante
a definicdo do procedimento de ensaio
a ser adotado deve ser considerada,
além da analise de risco do processo,
a recomendacgdo do fabricante. “Ou

seja, quais ensaios sao realizados com
o tunel frio e quais com ele quente,
ensaios antes e apds a ‘queima’ dos fil-
tros, uso ou nao de aerossol de ensaio
no filtro de alta temperatura, contagem
de particulas com sonda especial se
necessario, entre outros.”

O Requisito do Usuario (RU), docu-
mento que descreve o que se espera
do equipamento, é essencial para que
as especificagbes no momento de
construgdo do tunel estejam registra-
das e possam ser repassadas para a
equipe de validacao e qualificagdo. Ao
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saber previamente as especificagdes,
a empresa que realiza a validagao
pode preparar-se com 0s equipamen-
tos de ensaio necessarios e que cai-
bam no tunel.

Rafael Prado, coordenador e con-
sultor na area de projetos industriais
da EPC Consultoria, concorda que o
RU é essencial. “E preciso haver uma
especificagdo adequada daquilo que
a industria precisa para seu processo
produtivo, a fim de que haja um dimen-
sionamento correto do equipamento,
para esclarecer o que é necessario ter
na ponta da produgdo em termos de
qualidade”, diz.

Obter o parametro
otimo

Chegar as especificagbes adequa-
das nem sempre é tdo simples. Para

O Requisito do Usuario
- RU é essencial para
que as especificacoes

no momento de
construcao do tunel
estejam registradas
e possam ser
repassadas para a
equipe de validacao e
qualificacao

Erica Cecchini Madiutto, Coordenado-
ra de Validagao da ABL Antibidticos do
Brasil, a validagdo inicial, a chamada
prospectiva (veja os tipos de validagédo
na pagina 22) é a mais desafiadora.
“A cada frasco novo, o desafio é de-
terminar quais os parametros de ciclo

ideal, ou seja, a velocidade da esteira

e a temperatura de despirogenizagao,
para essa massa de vidro ser aquecida
e despirogenizada”, afirma.

Erica acredita que esse tipo de
desafio seja global. “Como os tdneis
da ABL sdo de um fabricante europeu
e exportamos nossos antibidticos para
o mercado americano, estamos aten-
tos as normas internacionais. Assim,
requalificamos nossos ciclos anual-
mente e, para isso, usamos sempre
o pior cenario: velocidade de esteira
maior e temperatura menor. Esse é um
procedimento comum nas empresas”,
explica.

Ela, que é especialista em valida-
¢ao e trabalha na industria farmacéu-
tica, diz que esse desafio — de deter-
minar parametros para novos frascos
— pode ser mais simples de ser supe-
rado se o usuario se basear em ciclos
ja desenvolvidos para frascos seme-
Ihantes usados em sua linha produtiva,
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pois os parametros tendem a ser mais
préximos. “Caso contrario, a alternati-
va é prosseguir com ensaios até que
a reducgdo logaritmica das endotoxinas
inoculadas seja satisfatoria”, diz.

Segundo Erica, existem hoje no
mercado termopares que suportam al-
tas temperaturas de despirogenizagao
e devem ser longos o suficiente para
atravessar toda a esteira do tunel, da
zona de entrada, onde é posicionado
dentro dos frascos, até ser solto na
saida da zona de resfriamento.

A novidade dos RABS

O sistema RABS (do inglés Restric-
ted Access Barrier — Barreira de Aces-
so Restrito) ainda é uma tecnologia
nova e de alto custo, portanto, instala-
da em poucas empresas no Brasil, que
é colocado na saida do tunel de despi-
rogenizagao (0 mais comum € que es-
teja localizado em outra sala). Ele traz
mais qualidade no envase dos medica-
mentos, conforme explica Rafael Pra-
do, que participou da instalagdo de um
sistema desse tipo em uma industria
farmacéutica onde ja trabalhou. “Ele
elimina o contato homem-produto e
isso é fundamental, porque evita uma
série de contaminagdes e riscos”, diz.

Por meio dessa interligagdo, os
frascos saem diretamente do tunel de
despirogenizacao para o RABS, onde
acontece o envase e o fechamento do
frasco. “Em resumo, traz mais qualida-
de ao envase justamente por ter essa
barreira que impede o acesso humano
ao produto. O operador coloca o frasco
na entrada do tunel e o retira lacrado
ao final do processo”, explica Prado.

Em 2018, a ABL fara a qualificagdo
de seu primeiro tunel conectado a uma
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O sistema RABS
elimina o contato
homem-maquina
reduzindo a
possibilidade de
contaminacgoes e
riscos. A tecnologia é
nova e de alto custo,
portanto, ainda é
pouco utilizada

microenchedora com RABS. “Estamos
bastante confiantes”, conta Erica. “Ja
temos experiéncia de mais de dez
anos com tuneis e usaremos os mes-
mos tipos de frascos ja qualificados
em outros equipamentos. Os RABS
nao precisam ser usados durante a
qualificagdo, pois a redugdo logarit-
mica deve ocorrer dentro do préprio
tdnel, ou seja, o frasco pode ser cole-
tado na mesa rotativa antes de entrar
na microenchedora”, explica.

Quando tudo estiver em funcio-
namento, no entanto, o RABS tam-
bém precisa passar por validagao,
conforme explica Prado. “Ele deve
seguir itens fundamentais para que
seja mantida a qualidade. Se o RABS
em geral trabalha com a qualidade
do Grau A, o tunel também deve res-
peitar essa classificagdo para que os
frascos sejam devidamente despiro-
genizados e adequados ao produto
que recebera no envase”. Importante
ainda o monitoramento da tempera-
tura, lembrando que o frasco passa
por zona quente no tunel e outra de
resfriamento. “Ele precisa sair do tu-
nel e entrar no RABS em temperatura
adequada para receber o produto”,
afirma o especialista.

Desafios para essa
instalacao

Para Merthon, o RABS também
apresenta desafios. “Como tunel e
RABS ficam em salas separadas, é
preciso haver uma cascata de pressao
muito bem elaborada para que o pro-
cesso dé certo, porque isso influencia
diretamente na produtividade do enva-
se”, diz. Acertar a cascata de presséo é,
portanto, essencial, porque garante que
os frascos ndo sejam empurrados, nem
derrubados antes de entrar no RABS.

Se os ajustes necessarios sao de-
licados, os especialistas apontam que
vale a pena o trabalho, pois a qualidade
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do ar dos filtros fica mais bem controla-
da ja que se mantém até o produto sair
tampado. Além da qualidade e credibi-
lidade do processo, também ha ganho
de eficiéncia.

O ganho de produtividade do siste-
ma “fechado” (tunel de despirogeniza-
¢éo + RABS) também advém do fato
de ser mais facil manter o diferencial de
pressdo. “Ja vi a seguinte cena acon-
tecer muitas vezes em sala de envase
sem RABS: a equipe abre e fecha mui-

tas vezes a porta da sala, o que faz com
que o diferencial entre o tunel de des-
pirogenizagdo e a sala flutue demais,
desligando automaticamente o tunel”,
conta Merthon. Como consequéncia,
a producgdo para e os frascos dentro
do tunel tém que ser descartados. Ou
seja, prejuizo material, de tempo e de
produtividade.

No entanto, os especialistas des-
tacam que o novo sistema por si so
néo faz milagres. “Seja como for, com
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ou sem RABS, o principal garantidor
de qualidade e produtividade é que o
usuario entenda o processo todo de
funcionamento e especificagdes dos
equipamentos”, diz Merthon.

Tipos de validacao

Prospectiva — Realizada durante o
estagio de desenvolvimento do produto,

Plano Mestre de Validacao

O processo de validagdo deve ser definido e docu-
mentado no chamado Plano Mestre de Validagao (PMV),
que consiste em documento de sintese, breve, conciso e
claro. Deve conter dados sobre, pelo menos, os seguin-
tes aspectos:

a) Politica de validacao e qualificagéo;

b) Estrutura organizacional das atividades de valida-
¢ao e qualificagéao;

c) Resumo de instalagdes, sistemas, equipamento e
processos a validar e qualificar;

d) Controle de alteragdes e gestdo de desvios;

e) Orientacdo no desenvolvimento de critérios de
aceitacao;

f) Referéncia a documentos existentes;

g) Estratégias de qualificagédo e validagao, incluindo
requalificagdo, se aplicavel.

Fonte: Avaliagédo de riscos, Qualificacdo de Equipa-
mentos de Esterilizacdo, Despirogenizacdo e Produgédo
-Ana Sofia Bernardo Saraiva — dissertagdo de mestrado
— Universidade Nova de Lisboa, 2016
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geralmente em lote piloto. E considerado
o estudo de validagao de processo ideal.

Concorrente ou simultanea - Rea-
lizada durante a rotina de produgao
normal, aquela dos produtos que serao
destinados a venda, e é baseada em
dados histéricos de fabricagdo, en-

saios e controle de lotes. E aplicavel
a processos em funcionamento, bem
estabelecidos. Os primeiros lotes sado
aqueles que merecem maior atengao,
portanto, devem ser monitorados de
forma mais abrangente, pois eles ba-
seardo os ensaios e testes futuros.

Retrospectiva — Ato documenta-
do, baseado na revisdo e andlise de
registros historicos, atestando que um
sistema, processo, equipamento ou
instrumento, j& em uso, satisfaz as es-
pecificagdes funcionais e expectativas
de desempenho. .

Etapas da validacao

A validagédo do processo deve recolher e avaliar os
dados desde a fase de design do processo até a produ-
¢ao comercial. Envolve uma série de atividades durante
o ciclo de vida do produto e do processo, divididas em
trés etapas.

1. Design do processo: o processo de fabricagédo co-
mercial é definido com base no conhecimento adquirido
através do desenvolvimento e atividades de scale-up.

2. Processo de qualificagdo: durante esta fase, o
design do processo ¢ avaliado para determinar se o pro-

BIOTEC

cesso € capaz de fabricagdo comercial reprodutivel.

3. Verificagdo continua do processo: seguranga na
continuidade é adquirida durante a producéo de rotina,
por meio da qual o processo permanece num estado de
controle.

Fonte: Avaliagédo de riscos, Qualificacdo de Equipa-
mentos de Esterilizacdo, Despirogenizacdo e Producdo
-Ana Sofia Bernardo Saraiva — dissertagdo de mestrado
— Universidade Nova de Lisboa, 2016
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Excelencia dos

operadores nas areas
assepticas

Evolucao em materiais e em solugoes ambientais potencializaram, nos ultimos
anos, a necessidade de melhorar a qualificacdo dos operadores. Treinamentos,
continuos e adequados, devem estar voltados para ampliar o conhecimento
técnico, principalmente na area de producao de estéreis

esde sempre considerada
uma tarefa complexa, o pro-

cesso de qualificagéo de profissionais
para atuar em uma area de produgéo
asséptica vem ganhando, cada vez
mais, maior atengdo por parte das
industrias farmacéuticas. A realidade
€ que os avangos assistidos ao longo
das ultimas décadas nas solugbes
para o controle da contaminagao,
seja no aprimoramento de processos,
inovacao em equipamentos, planos
de manutengao robustos e monitora-
mentos mais acurados, tém reduzido
as possibilidades de que materiais e
ambiente sejam responsaveis pela
contaminagao, aumentando o peso da
acao dos operadores como potenciais

contaminadores. Contar com uma
equipe bem treinada, consciente dos
riscos e afinada nos conceitos relacio-
nados as Boas Praticas de Fabricagao
torna-se um elemento essencial para
competividade e até mesmo para a
perenidade do negdcio.

A qualificagdo de operadores na
produgdo de medicamentos estéreis
€ uma exigéncia da ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria). O
texto da RDC 17, que dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricagdo de Medi-
camentos, destaca que: “todo pessoal
(inclusive de limpeza e de manuten-
¢ao) que desenvolva atividades nessas
areas deve receber treinamento inicial
e regular em disciplinas relevantes a

Luciana Fleury

producéo de produtos estéreis, incluin-
do referéncia a questdes de higiene
pessoal, conceitos basicos de micro-
biologia e procedimentos para a cor-
reta paramentagdo em areas limpas”.
Ha, ainda, a mengéo de que é preciso
haver controles para evitar a entrada,
nas areas produtivas, de pessoas que
nao estejam devidamente qualificadas
para tal.

A solugdo das empresas tem sido
trabalhar na estruturagdo e execugao
de um plano de qualificagdo bem em-
basado, focado nos riscos operacio-
nais, a fim de uma formagao adequada
do profissional. “Nos ultimos anos,
sentimos uma necessidade de reforgar
nosso plano de qualificacdo. Sem du-
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vida o que se vé é uma sofisticagao de
processos de qualidade e um aumento
exponencial daquilo que se exige em
termos de qualidade técnica em todos
os sentidos do operador. Assim, ha
cinco anos nao tinhamos o mesmo
processo de formagéo que temos hoje,
ele foi bastante aprimorado”, diz Vito-
rio dos Santos Junior, Coordenador de
Produgao da Novartis.

O cuidado formativo é algo que
também ocorre na MSD (Merck Sharp
& Dohme Corp). “Além das exigéncias
da ANVISA, existem também guideli-
nes corporativos, material de apoio de
instituicdes internacionais e, também,
da prépria SBCC, que frequentemente
publica contetudos que trazem infor-
macgdes atualizadas para o aprimora-
mento continuo do programa de capa-
citagéo dos colaboradores”, diz Juliana
Machado, Supervisora de Produgio

na MSD.
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Tanto rigor faz com que um longo
tempo seja decorrido do momento em
que se define a necessidade da inclu-
sdo de um novo profissional em uma
area ISO classe 5, por exemplo, e 0
efetivo momento em que ele comece
a atuar. No melhor dos casos, este é

Processos de formacao
de operadores foram
aprimorados nos
ultimos anos. Plano de
treinamento deve ser
focado nos principais
riscos operacionais
para uma capacitacao
adequada a realidade
produtiva
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um processo que leva ao menos seis
meses. Um investimento que se jus-
tifica. “Néo existe retrabalho em um
processo produtivo de um medica-
mento estéril, € impossivel refazer um
processo asséptico. Caso algo saia
errado é preciso simplesmente recu-
sar o lote e isso tem um impacto muito
grande, afetando a imagem da empre-
sa, envolvendo custo, revalidacdo de
processos, horas extras para produzir
0 que estava previsto etc”, lista Juliana,
mostrando a importancia de se contar
com profissionais plenamente capaci-
tados.

Tanto Santos quanto Juliana séo
taxativos em dizer que nem toda a
pessoa, por mais interessada e atenta
que se mostre, tem perfil para atuar
em uma sala limpa, exigindo uma ava-
liacdo criteriosa. Existem condigbes
fisicas que tornam alguém menos apto
para o trabalho em um ambiente con-

Nem todas as pessoas se adaptam ao tipo de movimentacao mais comedida exigida em uma sala limpa
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trolado, como, por exemplo, sudorese
elevada ou uma descamagao excessi-
va da pele.

Mas, principalmente, ha o aspecto
comportamental, de pessoas que nao
se adaptam ao tipo de movimentagao
mais comedida exigida nestes locais,
ou que ficam nervosas ao terem de
seguir toda uma rotina operacional
repleta de detalhes. Uma saida para
reduzir a possibilidade de eleger al-
guém para ser treinado que venha a
demostrar n&o ter o perfil ideal € o de
dar preferéncia a quem ja faz parte da
equipe. “Na Novartis, temos um plano
de carreira para operadores, assim,
as pessoas chamadas para atuar em
areas mais criticas sdo aquelas que ja
trabalhavam em areas com classifica-
¢do menos rigorosa”, diz Santos.

L
O caminho para um
processo seguro

Apesar de ter como objetivo prin-
cipal a formagdo para uma atuagado
préatica, o primeiro passo para a quali-
ficagdo de um operador de area limpa
é um mergulho profundo na teoria. A
grade de conteudo costuma envolver
toda a parte conceitual de areas limpas
e ambientes controlados, classificagao
de areas, comportamento asséptico,
vestimenta, media fill, limpeza e sani-
tizagdo, regras de higiene, fluxos de
pessoas e de matérias, entre outros
temas.

Segundo Tatyana Spinosa Bap-
tista, Especialista em area limpa e
consultora de assuntos relacionados
as Boas Praticas de Fabricagdo da
Biotec, é importante a abordagem de
aspectos gerais, como o histérico da
empresa, produtos fabricados, como
se da a interagdo entre as areas, ex-

plicagbes sobre o funcionamento do

sistema de qualidade e o detalhamen-
to do ciclo produtivo. “E essencial esta
visdo do todo, independentemente da
tarefa especifica que ele ira realizar”,
defende.

Apos este embasamento concei-
tual, ocorre a primeira etapa de qualifi-

Devem fazer parte da
capacitacao historico
da empresa, produtos
fabricados, como se
da a interacao entre as
areas, explicacoes sobre
o funcionamento do
sistema de qualidade e
o detalhamento do ciclo
produtivo

a\/"

cagao: a da paramentagado. Novamen-
te, investe-se na disseminagao de toda
a teoria envolvida com a atividade,
especialmente nas informacdes sobre
como a paramentagdo esta direta-
mente relacionada com o controle da
contaminagéo que o proprio operador
pode levar para o ambiente.

Sao0 apresentados todos os itens
que compde a vestimenta e passa-
do, em detalhes, como deve ser a
abertura da embalagem, a sequéncia
correta dos itens a serem vestidos e a
maneira de se paramentar evitando ao
maximo o contato com os tecidos. Em
seguida, sdo feitos exercicios praticos,
fora da area limpa, com o profissional
realizando a paramentagéo completa,
sendo corrigido se necessario.

Finalmente, prepara-se um mo-
mento para entrada na area limpa.
Acompanhado por um supervisor, o
colaborador deve seguir os procedi-
mentos de paramentagdo e entrar na

SBCC - Out/Nov/Dez - 2017
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area limpa, saindo na sequéncia. Para
verificar se ele realizou a paramenta-
¢ao de forma asséptica, sdo encosta-
das placas de Petri e de contato (RO-
DAC) em pontos pré-determinados. “A
definicdo de quais e quantos pontos é
feita pela area de qualidade, de acor-
do com os riscos mapeados”, explica
Tatyana. O material recolhido &, entéo,
levado ao laboratério de microbiologia
e incubado para verificar a ocorrén-
cia de crescimento. S&0o necessarias
trés “corridas”, ou seja, trés entradas
supervisonadas e com plaqueamento,
todas sem registro de crescimento na
anadlise microbiana, para que o ope-
rador receba a certificagao interna de
que esta apto para adentrar em um
ambiente produtivo classificado. Cada
empresa define se as trés entradas
monitoradas acontecerdo no mesmo

Operadores envolvidos
na manipulacao de
produtos estéreis so

podem ser considerados
qualificados apos trés
corridas de Media
Fill sem registro de
contaminacao

—\/‘
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dia, em dias seguidos ou alternados.

A permissdo de entrada, no en-
tanto, ndo significa a liberagdo para
o ambiente mais critico. Por exemplo,
na Novartis, segundo informa Santos,
ha uma sequéncia de pré-requisi-
tos. Antes de mais nada, o operador
precisa ser qualificado na limpeza do
ambiente, pré-requisito para poder se

=
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qualificar em amostragem, condi¢do
esta necessaria para, finalmente, po-
der se qualificar como um operador de
processo asséptico. Cada uma destas
etapas esta estruturada da mesma
forma que a paramentacdo: teoria,
pratica monitorada e trés validagbes
de que o processo em questao ocorreu
de forma esperada.

Esquematizar uma sequéncia de
formagéo com exigéncias crescentes
€ uma estratégia interessante para
melhor preparar o profissional para o
momento da prova de fogo represen-
tada pelas trés corridas de Media Fill,
validagdo demandada pela ANVISA
para todos os operadores envolvidos
na manipulagdo de produtos estéreis.
Definido como um método que desafia
os parametros das operagdes assépti-
cas para assegurar que 0S processos

Especialista em montagem
e manutencao de salas limpas
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utilizados sédo capazes de resultar em
produtos estéreis, o Media Fill simula
o envase de liquidos estéreis, substi-
tuindo o produto por um meio de cul-
tura. Como se trata de um processo
complexo, geralmente as empresas
aguardam o momento de realizagdo
periddico da Media Fill (a rotina é de
duas vezes ao ano), para aproveitar e
certificar o(s) operador(es) em proces-
so de qualificagao.

De qualquer maneira, mesmo que
a deciséo seja a de realizar um Media
Fill apenas para possibilitar que profis-
sionais passem a atuar nos processos
mais criticos, o resultado vai impactar
em todo o processo. Ou seja, em caso
de falha, sera necessario abrir uma

investigagdo, avaliar o impacto nos
lotes anteriores produzidos e definir
acgdes corretivas, voltando a realizar o
Media Fill novamente. Tudo para se ter
seguranca da efetividade do processo
asséptico realizado.

.
Documentacao

Vale ressaltar que todo o proces-
so definido para a qualificacdo dos
operadores deve ser formalmente
documentado, com a descrigéo de to-
das as etapas previstas e respectivos
parametros. “A descrigdo deve ser mi-
nuciosa, incluindo informagdes como o
tipo de placa utilizada na amostragem

i

Foto: Arquivo SBCC

Todo o processo
definido para a
qualificacao dos
operadores deve
ser formalmente
documentado

—_—~—~—

das vestimentas, os pontos de coleta,
o tempo de incubacéo etc.”, elenca Ta-
tyana. Da documentagé&o deve constar,
inclusive, qual o processo seguido no
caso em que falhas levem a nao cer-
tificagdo do profissional em fase de
treinamento. Além disso, o histérico
de cada qualificagdo também deve
ser alvo de relatérios, descrevendo o
processo seguido por cada operador.

A definicdo de como agir diante da
falha de um operador &, novamente,
feita por cada organizagdo. Segundo
Juliana, é extremamente importante
que, no caso de uma falha no proces-
so de qualificagdo de vestimenta, todo
o treinamento tedrico e simulagbes
sejam repetidos antes de uma nova
tentativa. Também é fundamental es-
tabelecer um limite de tentativas para
obter a qualificagao de vestimenta, tor-
nando ou ndo a pessoa elegivel para
0 ambiente classificado, o que reforga
a questdo de encontrar pessoas com
perfil compativel com o demandando
pela forma de se portar nos ambientes
classificados.

“Diante de operadores e processos
devidamente qualificados, deve-se
trabalhar fortemente no acompanha-
mento dos processos assépticos para
mitigar riscos e detectar oportunidades
de melhoria. A ideia é antecipar-se
aos problemas, atuando de forma
preventiva. Por exemplo, se durante o
acompanhamento do processo for pre-

SBCC - Out/Nov/Dez - 2017



senciada alguma situagdo ou agado que
possa adicionar risco ao processo, sdo
fundamentais a orientagéo e corregao
imediatas, podendo, inclusive, ser
considerada a necessidade de requa-
lificagdo do operador, se for o caso’,
destaca Juliana.

Finalmente, é preciso considerar a
exigéncia de revalidagéo anual do pro-
cesso de qualificagdo dos operadores,
com novas rodadas de monitoramento
para validagcdo do comportamento as-
séptico. Apesar da grande maioria das
empresas, como € o caso da Novartis,
MSD e Biotec, realizarem como rotina
o plagueamento de 100% dos unifor-
mes utilizados em salas limpas, a re-
validagido é demandada pela ANVISA.
Uma das justificativas € que o controle
para qualificagdo é mais rigoroso,
tanto em numero de pontos de cole-

ta quanto na tolerancia (ou, melhor,
falta de tolerancia) com relagdo ao
crescimento microbiano (enquanto na
rotina é toleravel a existéncia de uma
determinada quantidade de unidades
formadoras de col6nia, na qualificagao
esta quantidade deve ser zero).

Para além da revalidagdo anual,
ha outras situacées que podem de-
mandar uma nova qualificagdo de
toda a equipe, como mudanca de
processos, introdu¢cdo de novos pro-
dutos, alteragédo de /ayout ou maqui-
néario, alteracdo na paramentacao. As
vezes, a questdo recai apenas sobre
um operador — ter ficado afastado de
determinada fung&o por muito tempo,
pode, por exemplo, requerer requalifi-
cagao. Tudo dependera da analise de
risco ao processo. “Isso sem falar no
impacto da revisdao do Procedimento

Operacional Padrédo (POP), que deve
ocorrer a cada cinco anos e implica,
necessariamente, na revalidagao
de todos os processos, incluindo a
requalificacdo das equipes”, lembra
Tatyana, da Biotec.

Mais uma vez, todas estas con-
dicdes devem ser previstas e docu-
mentadas para justificar a tomada de
decisdo quando algo ocorrer. Como
se vé, a sofisticacdo do processo de
qualificagdo de operadores tem tor-
nado este um trabalho cada vez mais
complicado. O resultado é um plano
intricado, demorado e custoso, sem
duvida, mas significativamente mais
simples, rapido e barato do que en-
frentar os problemas causados pela
disponibilizagdo, no mercado, de um
medicamento estéril contaminado, ga-
rantem os especialistas. .
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Prestacao de contas

No tradicional evento de final de ano da entidade, os

profissionais prestaram contas das atividades dos grupos
técnicos e demais areas, e, em seguida, houve um coquetel
de confraternizacao. Neste ano, também foi anunciada a nova
diretoria que estaréa a frente da entidade no biénio 2018-2019

Luciana Fleury

| ' m balango das principais

atividades realizadas pela
SBCC ao longo do ano de 2017 foi
apresentando no dia 13 de dezembro
durante Assembleia Geral realizada
na sede da entidade, em Sao Paulo-
-SP. As principais mensagens passa-
das no encontro foram a necessidade
de expandir o alcance das agbes para
além de Sao Paulo e, principalmente,
a necessidade de atrair mais profis-
sionais para o corpo da associagéo,
a fim de atender a forte demanda de
conhecimento qualificado para o seg-
mento de areas limpas e ambientes
controlados.

Com a realizagdo de seminarios,
palestras, participagdo em feiras e
da estruturacdo e viabilizagdo da
primeira turma de curso in company,
a entidade cumpriu seu papel de
disseminagdo do conhecimento. No
entanto, na visdo do presidente eleito
para a gestdo 2018-2019, Eduardo
Lopes, havia oportunidade para mais.
“S6 néo tivemos mais patrocinio
porque nao tivemos mais eventos,

e nao tivemos mais eventos porque
ndo contavamos com pessoas Ssu-
ficientes para executa-los”, disse.
Segundo ele, existe demanda para
as diversas propostas de atuagao da
SBCC, como a Sala Limpa ltinerante,
por exemplo, o que falta sdo recursos
humanos para operacionalizar essas
diversas atividades.

Além disso, ha a necessidade de

expansao territorial. Eduardo desta-

A SBCC espera
expandir o alcance
de suas acoes para
além de Sao Paulo
e, para tanto, tem

a necessidade

de atrair mais
profissionais para

a associacao

cou que nos ultimos anos as empre-
sas do setor se instalaram em outros
estados. “Em Anapolis, por exemplo,
uma unica farmacéutica tem 350 pes-
soas em sua area de qualidade”, co-
mentou. Para enfrentar esta questéo,
estd em marcha um plano de novas
filiais e regionais (veja entrevista na
pagina 14).

Para contribuir para os planos
para 2018, esta sendo promovida uma
reestruturacdo no organograma da
entidade para dar celeridade as de-
cisdes e realizagao de atividades. “A
ideia é que todos os diretores atuem
como vice-presidentes, podendo
assumir a presidéncia a qualquer mo-
mento, e que cada diretor tenha um
substituto, ja atuando e dividindo as
tarefas para ndo haver descontinuida-
de ou demora nas definigbes”, disse.

Lopes chamou atencéo, ain-
da, para a necessidade de maior
antecipagcao dos eventos. “Maior

antecedéncia significa, claramen-

te, melhores resultados, por isso

¢ fundamental este planejamento.
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Eduardo Longhini, Eduardo Lopes, Elisa Liu, Antonio Gamino e Adilson Blois

Lembrando que mais eventos atraem
mais colaboradores e mais colabora-
dores viabilizam a realizagao de mais
eventos. Precisamos alcangar este
circulo virtuoso”, destacou.

Com relagdo ao aspecto financei-
ro, o ano foi de ajustes. “Finalizamos
2015 com problema de caixa e, entre
2016 e 2017 foi possivel sanear as
contas”, relatou Antonio Gamino, futu-
ro Diretor Vice-Presidente.

Ja nas tematicas relacionadas as
Relagdes Publicas, o ano de 2017 foi
dedicado as atualizagdes e ajustes
no site da entidade e o impulsiona-
mento de divulgagdes por meio do
Facebook e do LinkedIn, participa-
¢ao em feiras, como FCE Pharma e
FEBRAVA, e as edi¢cdes trimestrais
da Revista da SBCC. Para 2018, as
metas sdo participar das feiras do
segmento com a Sala Limpa Itine-
rante, modernizar o site e aumentar
o numero de associados. Além disso,
para reduzir as demandas desta di-
retoria e permitir a ampliacdo de sua
abrangéncia, sera criada a Diretoria

Out/Nov/Dez - 2017 - SBCC

Comercial especifica para divulga-
¢éo dos projetos.

Andamento dos grupos
de trabalho

Durante a reunido foi apresentado
um balango do andamento das ativi-
dades dos grupos de trabalho envol-
vidos com as discussdes das normas
do segmento de areas limpas e am-
bientes controlados. Acompanhe:

WG 03 - ISO 14644-3

Contando com 13 participantes re-
presentado oito paises, a 112 reunido
do WG 03 foi realizada em outubro
na Australia. A atual Diretora Técnica
da SBCC, Elisa Liu, nomeada como
futura Delegada Internacional, repre-
sentou o Brasil. “Esta reunido teve o
objetivo de discutir os 340 comenta-
rios recebidos durante a votagcido da
versdo DIS (Draft International Stan-
dard)”, disse Elisa, explicando que a

Foto: Diego Augusto

grande quantidade de comentarios e
mudangas técnicas apresentadas ge-
rou a necessidade da formatagio de
um segundo DIS.

Elisa destacou que apés a divul-
gacdo do segundo DIS, previsto para
abril ou maio, é necessario um esfor-
¢o, por parte do Brasil, para se posi-
cionar diante das definigdes. “Este é o
ultimo momento em que temos chan-
ce de fazer consideragdes”, afirmou.

Ela também informou que, diante
do pedido de afastamento temporario,
por questdes pessoais, de Luiz Ant6-
nio da Rocha da coordenagédo, Célio
Martin foi convidado para assumir
cargo de coordenador do grupo de
trabalho, para dar continuidade as
acoes, e aceitou.

WG 04 - ISO 14644- 4

A 82 reunido do WG 04 ocorreu
em outubro, na Australia, contando
com 19 participantes de 11 paises.
O Brasil foi representado por duas
especialistas: Heloisa Meirelles Costa
e Elisa Liu. A revisdo da ISO 14644-4
conta com uma reestruturagdo geral
da norma, determinando atividades
por fase de projeto e incorporando
conceitos atualizados. “Foram dois
dias e meio de intensos debates téc-
nicos”, disse Elisa. Ela explicou que
ainda € necessaria mais uma reunido
(que deve ocorrer em margo ou abril
de 2018), para se chegar ao estagio
de CD (Committee Draft). S6 entédo
havera uma votagado internacional
para comentarios.

GT 01 - NBR ISO
14644-1 e 2

A coordenadora Eliane Bennett
comentou as atividades realizadas
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pelo GT 01. O grupo trabalhou com
a tradugcao do documento original da
ISO 14644-2, realizada pelo especia-
lista Jean-Pierre Herlin e teve como
objetivo a analise e correcédo do
texto. No total, foram trés reunioes,
cada uma focada em um trecho da
norma. O texto completo e finalizado
para ser formatado segundo as re-
gras da ABNT ja foi enviado para Di-
retoria Técnica da SBCC. Além disso,
houve uma reunido do GT 01 como
CE, para oficializar a entrega dos
projetos da norma NBR ISO 14644-1
e 2, e também um encontro especifi-
co para debater o tema “contadores
de particulas”. “Esta reunido foi muito
produtiva, com a participagcdo de em-
presas fabricantes, nos possibilitan-
do saber como estdo os contadores

atualmente e qual sera o impacto da
norma”, afirmou Eliane. Os projetos
de Norma NBR ISO 14644-1 e 2 ja
foram entregues para ABNT, aguar-
dando revisdo ortografica e posterior
Consulta Nacional.

GT 02 -
Monitoramento
Ambiental e ISO 14698
Partes 1 e 2

N&o aconteceram reunides em
2017, pois desde 2014 o trabalho do
WG da ISO esta suspenso. Elisa Liu
explicou que a ideia, para 2018, é
reativar o grupo, ja que a CEN (Comu-
nidade Europeia) publicou uma nova
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norma baseada no material que o WG
02 estava trabalhando antes da sua
suspensdo, sendo possivel utiliza-la
como base para a constru¢éo de uma
norma brasileira de monitoramento
ambiental.

GT 04 - NBR ISO 14644-4

Membro do GT 04 e especialista
internacional do WG 04, Anténio Ga-
mino explicou que o GT 04 foi reati-
vado para acompanhar as discussbes
do WG 04. Segundo ele, apesar do
cumprimento do planejamento das
reunides, foram poucas as pessoas
participantes, o que reforga a ne-
cessidade do convite a participagéo
para ampliar a representatividade das
discussodes. Para 2018, as reunides
estdo previstas para ocorrer na pri-
meira semana de cada més. Entre os
objetivos, esta atender as diretrizes
da ABNT quanto aos procedimentos e
ferramentas de inclusdo de profissio-
nais a distancia. Um dos destaques
é a ideia da abordagem prévia dos
tépicos previstos para as reunides
internacionais.

DIRETORIA
2018/2019

Eduardo Lopes — Diretor
Presidente

Antonio Gamino — Diretor Vice-
Presidente

Eduardo Longhini — Diretor de
Relagbes Publicas

Almerinda Maria M. Wanderley —
Diretora Técnica

Adilson Blois — Diretor Financeiro
Elisa Liu — Delegada Internacional
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Inovar na lideranca é preciso

Inovagédo € um tema cada vez
mais relevante para empresas. Como
maneira de trazer este item para seus
associados, a agenda da reunidao de
balango da SBCC abriu espago para
uma palestra sobre inovagao e lide-
ranga ministrada por Daniel Castello.
Especialista no tema, Castello tem
histérico de atuagao em diversas em-
presas e projetos e € mentor Endevor
desde 2011, sendo eleito, em 2016,
como “mentor de alto impacto”.

A fala de Castello procurou

trazer conceitos e boas praticas
de inovagao, procurando inserir de
forma mais aprofundada o tema na
SBCC, com o proposito de que seus
profissionais
essa visdo para evoluir de forma

voluntarios tenham

mais significativa no atendimento
integral a missédo da entidade, que é
disseminar o conhecimento para que
a qualificagdo de todos os profissio-
nais, empresas e instituicbes que
atuam no segmento de areas limpas
e ambientes controlados.

Em uma conversa fluida, Cas-
tello abordou o tema da lideranga
empreendedora, enfatizando que a
antiga tatica de basear os acordos
com equipes em “comando e con-
trole” ndo funciona mais diante da
agilidade das mudangas dos merca-
dos atuais. Segundo ele, é preciso,
entdo, aprender com startups e em-
presas com grande enfoque inova-
dor a maneira como gerir equipes de
alta performance. E a resposta esta

Solugdes no Tratamento de Ar e Agua

Equipamenics de Fluxg Laminar & Cabenes de Seguranca Biologica
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Daniel Castello
em obter, das equipes, alinhamento,
engajamento e cooperacao. Apesar
de ndo haver uma férmula Unica
para isso, & possivel identificar que
mais do que nunca, a maneira de se
alcancar estes aspectos € introjetar
em cada profissional, a misséo e
visdo da empresa de maneira que
cada um possa, seguindo os valores
preconizados pela empresa, encon-
trar, de forma bastante autébnoma
a maneira de alcangar os objetivos
propostos.
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Analise do numero de
trocas para sala limpa
tipo mini ambiente

Autores: Kishor Khankari, PH.D. Fellow ASHRAE
e Presidente da AnSight LL.C
Traducao: Adilson Blois

Contato: adilson@narlin.com.br

© ASHRAE www.ashae.org. Artigo publicado com
autorizagdo do Jornal da ASHRAE - Agosto de 2017.
Este artigo ndo pode ser copiado nem distribuido em

formato de papel ou digital sem autorizagdo da ASHRAE

As salas limpas tipo mini ambiente sdo comumente
usadas nas industrias de semicondutores e produtos
farmacéuticos, para criar espagos isolados dentro de
salas limpas maiores para permitir melhor controle da
limpeza e prevenir a contaminacéo.

Estes mini ambientes sao gabinetes equipados com
uma unidade de ventilador e filtro (FFU) que isolam um
produto ou processo do ambiente circundante. Eles
também isolam os produtos dos operadores para evitar
qualquer contaminagéo cruzada. Nos mini ambientes
limpos as fontes de geragdo de particulas sao tipica-
mente isoladas, colocando-as em um espago muito
menor do que a sala limpa circundante. Isso permite
um maior nivel de controle da contaminagéo, através do
fluxo de ar unidirecional. Os requisitos gerais de vazéo
de ar séo significativamente reduzidos nessa situagéo.
Essa redugéo nas taxas de fluxo de ar pode ajudar a re-
duzir o custo do equipamento, instalagao, manutengéao
e operacao, e pode tornar a operagao mais eficiente em
termos energéticos.

O ar é o principal transportador de particulas e con-

Por: Kishor Khankari

taminantes desde a fonte de geracéo até os locais de
retorno e, portanto, o gerenciamento adequado do fluxo
de ar é crucial para garantir o nivel de limpeza desejado
dentro das salas limpas.

Dependendo do nivel de limpeza (classe da sala
limpa), as taxas de ar necessarias variam de algumas a
algumas centenas de trocas por hora'2.

Idealmente, o ar fornecido a sala limpa deve seguir
um caminho de fluxo de “passagem unica”, a partir do
insuflamento até o local de retorno, sem qualquer recir-
culagéo e mistura.

Manutengéo de altas taxas de fluxo de ar, com fluxo
unidirecional, especialmente para salas grandes, signi-
fica alto consumo de energia e custo proibitivo.

O desempenho e a eficiencia energética dos mini
ambientes limpos pode depender de varios fatores,
incluindo o projeto da camara, taxa de geracao de par-
ticulas associada ao numero de trocas, localizagao e
numero de pontos de insuflamento e retorno de ar no
ambiente.

Entretanto, o nivel de limpeza que precisa ser man-
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FIGURA 1 - CFD Modelo de sala limpa virtual com
Mini ambiente

tido para os espagos circundantes da sala limpa que
abriga os mini ambientes ndo esta claro.

Frequentemente, os projetistas usam numero de
trocas alto para os ambientes circundantes o que acaba
anulando os beneficios conseguidos com o uso de mini
ambientes limpos

Comparou-se, em um estudo, o desempenho de
cinco mini ambientes limpos, concluindo-se que di-
ferenciais de pressao baixos, como abaixo de 0,0008
em w.c. (0,2 Pa) podem ser suficientes para alcangar
alto nivel de limpeza do ar para atender o ambiente
controlado. O estudo revelou que requisitos industriais
podem ter valores minimos que sdo muito maiores do
que os necessarios. Este estudo indicou ainda que o
potencial de economia de energia de 60% a 86% sao
conseguidas com mini ambientes limpos otimizando-se
o numero de trocas necessarias para os mini ambientes
e salas de espacos circundantes®“. Assim, oportunida-
des existem para melhorar o projeto e regular o fluxo
de ar para melhorar a eficiéncia energética nos mini
ambientes limpos. Este estudo, com o auxilio da anali-
se computacional da dindmica dos fluidos (CFD), tenta
avaliar o impacto das taxas de fluxo de ar de insufla-
mento (numero de trocas) nos modelos de fluxo de ar e
na distribuigcdo resultante da concentragao de particu-
las, na camara do mini ambiente e na sala circundante.
Além disso, o efeito da localizagdo do ar insuflado na
concentracdo de particulas, especificamente na pro-
ximidade do operador, também é avaliado para mini
ambientes limpos com numero de trocas baixo.
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FIGURA 2 - Distribuigao de ar na sala limpa:
A) Caso base B) Vazao reduzida em 50%

|
Sala Limpa Virtual

Um modelo de CFD isotérmico 3-D, para um virtual
mini ambiente limpo, foi desenvolvido para este estudo.
A Figura 1 mostra a configuragéo da sala, incluindo a
camara do mini ambiente, localizagao de dois difusores
de insuflamento de ar na sala limpa, localizagédo de duas
grelhas de ar de retorno nas paredes opostas da sala
limpa e do operador. A camara do mini ambiente contém
uma mesa de trabalho com amostragem acima. Séo
consideradas como fontes de geragéo de particulas,o
gerador bem como a vestimenta do operador. O mini
ambiente estd equipado com um FFU juntamente com
trés filtros HEPA localizados no topo da camara. Quatro
retornos de ar em cada lado do mini ambiente estdo
localizados perto do piso da camara. O ar de insufla-
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FIGURA 3 -Distribuicdo de ar na camara do Mini
ambiente: A) Caso base B) Vazao reduzida
em 50%

mento do FFU no teto, passa através da cadmara, coleta
particulas geradas da amostra e vestimenta, e retorna
por quatro grelhas proximas ao piso da sala. Parte do
ar dos difusores de insuflamento da sala circundante
misturam-se com o ar de retorno do mini ambiente é
devolvido a camara, através do FFU. Para a analise do
caso base, foram consideradas: numero de trocas de
ar e vazao de ar insuflado; 75 trocas/h [1250 cfm (590
I/s)] para a sala circundante e para o mini ambiente 300
trocas/hora [840 cfm (396 I/s)], respectivamente. Para
as analises subsequentes a taxa de fluxo de ar de insu-
flamento foi reduzida em 50%, mantendo-se a mesma
relagcédo entre as vazées do mini ambiente e a sala cir-
cundante. A taxa de geracéao de particulas da amostra
no mini ambiente foi assumida 250.000 particulas / min
e foi mantida constante para todos os casos analisados
neste estudo.

A taxa de geragao de particulas na sala a partir da

FIGURA 4 - Distribuicdo da concentracdo de particulas
na sala limpa A) Caso base B) Vazao reduzida em 50%

vestimenta do operador também foi mantida constante
e foi assumida 60.000 particulas / min. Como o prin-
cipal objetivo deste estudo é compreender o compor-
tamento do fluxo de ar e a resultante distribuicdo da
concentragao de particulas, a condigdo térmica da sala
foi assumida como sendo isotérmica.

]
Efeito da taxa de fluxo de ar
reduzida

As Figuras 2 e 3 mostram os padrdes de fluxo de
ar na sala limpa e no mini ambiente, respectivamente.

As Figuras A e B mostram a comparagéo entre o
estudo base e as taxas de fluxo de ar reduzido nos de-
mais casos. A distribuicdo do fluxo de ar sdo coloridos
de acordo com concentragao das particulas na sala.
Isto mostra distribuicdo de fluxo ndo unidireccionais na
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FIGURA 5 - Nuvem de particulas para 1.000
particulas/ft3 (28 particulas/m3):
A) Caso base B) Vazao reduzida em 50%

sala limpa e quase unidirecionais no mini ambiente.

O insuflamento do ar na sala limpa através do di-
fusor no teto flui diretamente atras do operador e sai
pelos dois retornos localizados nas paredes laterais
opostas da sala. Este jato de ar permanece quase uni-
direcional na parte superior, e comega a espalhar ao
redor do operador e camara na segao inferior da sala.

Este fluxo de ar unidirecional ndo é desviado pelo
ventilador da FFU colocado no teto do mini ambiente.

De fato, o ar da sala antes de entrar na FFU envol-
ve o operador e a camara na parte inferior da sala e
depois se move para cima em diregdo a FFU. O ar de
retorno saindo do do mini ambiente nao flui diretamente
em diregdo aos retornos da sala limpa. Embora o fluxo
de ar mostre quase um comportamento de “passagem
Unica” com forte padrdo unidirecional no interior do
mini ambiente (Figura 3), o ar de retorno depois de sair
da camara é arrastado pelo ar de insuflamento da sala

Out/Nov/Dez - 2017 - SBCC

FIGURA 6 - Distribuigao da concentragao de particulas
em 3-D: A) Caso base B) Vazao reduzida em 50%

circundante e provoca recirculagdo em torno do opera-
dor (Figura 2).

Visto que os filtros HEPA cobrem o teto inteiro do
mini ambiente, torna-se muito mais facil a manutengao
desse fluxo unidirecional para uma se¢ao menor.

Conforme mostrado nas Figuras 2b e 3b, a redugéo
na taxa de fluxo de ar em 50% néo afeta significativa-
mente a distribuicdo do ar na sala ou camara. Mesmo
com a velocidade reduzida do ar, o ar de retorno da
camara ainda entra na corrente de ar atras do ope-
rador criando recirculagdo de ar semelhantes. Além
disso, a taxa de ar reduzida para o mini ambiente n&o
afeta a distribuicdo de fluxo de ar unidirecional. Isso
indica que o numero de trocas (1/h) tem um pequeno
efeito sobre a distribuicdo do ar. As Figuras 4 até 6
mostram a distribuicdo da concentracdo de particulas
(nimero de particulas / ft®) na sala limpa. Conforme
mostrado na Figura 4, as particulas geradas a partir
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FIGURA 7 - Distribuicao de ar na sala limpa:

A) Insuflamento de ar préoximo a parede

B) Insuflamento diretamente acima do operador
para vazao reduzida em 50%

da amostra no mini ambiente, sdo transportadas pelo
ar e entram na sala limpa através das saidas inferiores
da cadmara. Como resultado, as concentragdes de par-
ticulas na parte inferior da sala sdo mais altas do que
na parte superior. A concentragdo na camara aumenta
do teto ao chéo, refletindo o fluxo de ar unidirecional
padrdo mostrado na Figura 3. Como esperado, a maior
concentragdo de particulas da-se ao redor da amostra,
onde as particulas sdo geradas. A outra fonte de gera-
¢ao de particulas é da vestimenta do operador, perto do
seu torax. A Figura 5 mostra uma “nuvem” de particu-
las com uma concentragdo de 1000 particulas / ft* (28
particulas / m3). A concentragdo de particulas abaixo
desta nuvem pode ser maior que 1.000 particulas / ft®
(28 particulas / m®). As zonas de maior concentragédo
de particulas estdo nas proximidades das fontes e no

FIGURA 8 - Distribuicdo da concentragao de particulas:
A) Insuflamento de ar préximo a parede

B) Insuflamento diretamente acima do operador para
vazao reduzida em 50%

retorno do fluxo de ar. Da mesma forma, a Figura 6
exibe concentragédo de particulas usando uma nuvem
em 3-D (renderizagdo volumétrica de concentragdo de
particulas) indicando zonas de alta e baixa concentra-
¢do. Estes numeros indicam claramente um alto nivel
de concentragao de particulas em torno do operador.
Dependendo da natureza e da composi¢ao das particu-
las, uma alta concentragéo ao redor do operador pode
néo ser desejavel. Como mencionado anteriormente, o
jato de ar de alta velocidade que surge dos difusores de
insuflamento na sala limpa provoca forte arrasto do re-
torno de ar contaminado no ar de insuflamento limpo, o
que resulta em alta concentragao de particulas ao redor
o operador. As particulas que saem da camara cami-
nham para cima em frente ao operador e, em seguida,
para baixo atras do operador. Conforme mostrado nas
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FIGURA 9 - Nuvem de particulas para 1.000
particulas/ft3 (28 partculas /m?3):

A) Insuflamento préximo a parede

B) Insuflamento direto sobre o operador com vazao
reduzida em 50%

Figuras 4b e 6b, a redugao nas taxas de fluxo de ar de
insuflamento resultam no espalhamento de particulas
de alta concentragdo na sala. Esta zona se estende
por cima da cabega do operador, alcangando o teto da
sala e ao redor do mini ambiente. Como esperado, a
reducdo na taxa de vazdo de ar aumenta o nivel de
concentragao de particulas.

No entanto, estaredugdo tem pouco efeito sobre a
distribuigdo de particulas no mini ambiente.

Reducgao na vazao de ar de insuflamento aumenta a
concentragéo total de particulas na sala.

No entanto, a presenga do FFU, com os filtros
HEPA, mantém um nivel semelhante de ar limpo no
minia mbiente.

Isso também é evidente na comparagéo da nuvem
de particulas mostradas na Figura 5. A redugéo na taxa
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FIGURA 10 - Distribuicao da concentragao de
particulas em 3D

A) Insuflamento préximo a parede

B) Insuflamento direto sobre o operador com vazao
reduzida em 50%

de fluxo de ar tem um pequeno efeito sobre a zona
da maior concentragdo de particulas na camara, bem
como na zona ao redor do operador.

Em ambos os casos, a zona de mais alta concen-
tragdo de particulas é limitada a proximidade das fontes
de geracédo e a redugédo na taxa de fluxo de ar ndo am-
plia esta zona significativamente para outras regides.

Esta analise indica que o mini ambiente pode ser
operado a taxas menores, sem afetar significativamen-
te sua classe de limpeza, considerando-se que maior
concentragdo na sala limpa circundante sdao menos
preocupantes.

Além disso, a distribuicdo da concentracéo de parti-
culas na sala limpa e no mini ambiente ndo é uniforme,
e as condi¢gbes do ambiente ndo estdo bem misturadas,
como foi assumido no o projeto.
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Efeito da localizacao do
ar de insuflamento

Como mencionado anteriormente, a redugéo do flu-
xo de ar de insuflamento aumenta a concentragao de
particulas em torno do operador, 0 que pode nao ser
desejavel. Uma tentativa foi feita para avaliar se insu-
flando o ar limpo diretamente acima do operador pode
diminuir esta situacdo. A Figura 7 mostra a comparacéo
da distribuicdo de fluxo de ar com a relocagéo do difu-
sor de ar de insuflamento da sala.

Como mostrado na Figura 7B, o ar limpo insuflado
flui diretamente para baixo e ao redor do operador di-
ferentemente do insuflamento atras do operador como
mostrado na Figura 7A.

Esta relocagao do difusor de insuflamento também
ajuda a reduzir significativamente o arrasto e recircula-
¢ao dos contaminantes do ar de retorno contaminado
da camara para o ar da sala. Ela também impede o
arrasto ascendente do ar contaminado na frente do
operador. Em contraste com o caso anterior, este jato
de ar insuflado ndo permanece unidirecional na parte
superior da sala. Em vez disso, ele é desviado para a
FFU no topo do mini ambiente.

Esta modificacdo do fluxo de ar afeta significativa-
mente a distribuicdo de particulas na sala. As Fig. 8
até 10 mostram a distribuicdo da concentragcéo de par-
ticulas na sala. Conforme mostrado nestas figuras, a
concentragéo de particulas na metade superior da sala
limpa reduz significativamente e a zona de alta concen-
tragdo se move para baixo e permanece predominante-
mente na parte inferior da sala. Como o mini ambiente
esta isolado da sala limpa, a relocagdo do difusor de
insuflamento tem pouco efeito nos padrdes de fluxo de
a dentro da camara. Conforme mostrado pela nuvem de
particulas de 1.000 particulas / ft® (28 particulas / m?) na
Figura 9, a zona de maior concentragdo permanece na
vizinhanga das fontes geradoras. No entanto, devido a
reducgdo do arraste do ar contaminado do mini ambiente
e o insuflamento do ar limpo diretamente acima do ope-
rador, a zona da maior concentragdo de particulas fica
abaixo da cabega do operador.

A comparacdo da névoa de particulas na Figura 10
mostra uma separagao clara entre zonas limpas e con-
taminadas da sala indicando um ambiente mais limpo

na parte superior da sala limpa circundante em torno
das entradas do FFU e a cabega do operador.

Embora tal modificagdo na configuragao de projeto
HVAC néo elimina inteiramente a zona de alta concen-
tracdo em torno do operador, ajuda reduzi-lo significa-
tivamente. Essas analises s&o realizadas com taxas
de fluxo de ar de insuflamento reduzidas em 50%. A
prevengao da recirculagéo do ar de retorno contamina-
do gerado no mini ambiente pode reduzir ainda mais a
concentragao de particulas em torno do operador.

Além disso, a relocagéo do difusor de insuflamento,
ajuda reduzir a concentragéo de particulas nas proximi-
dades da entrada do FFU, o que pode ajudar a reduzir
a carga nos filtros HEPA.

I
Resumo

Uma configuragao de sala limpa virtual de mini am-
biente foi desenvolvido usando simulagdes CFD 3-D
para avaliar o efeito das taxas de fluxo de ar de insufla-
mento (numero de trocas), e a configuragéo de projeto
de HVAC na distribuicao de fluxo de ar e concentragao
resultante de particulas na sala limpa.

Ainstalagao virtual incluiu a cAmara do mini ambien-
te com a mesa de trabalho, uma fonte de geragéo de
particulas e um operador. Uma certa taxa constante de
geracdo de particulas também foi assumida a partir da
vestimenta do operador.

Para a mesma configuragdo HVAC as taxas de
fluxo de ar de insuflamento foram reduzidas para 50%
mantendo-se constante a proporgéo da taxa de fluxo de
ar da fonte entre a sala e a cAmara do mini ambiente.
Na segunda analise, a localizagao do difusor de insu-
flamento foi movido diretamente sobre o operador para
avaliar o impacto nas concentragdes de particulas em
torno do mesmo.

Essas analises fornecem informagdes valiosas sobre
a distribuigdo de fluxo de ar dos mini ambientes. Além dis-
S0, essas analises indicam que os mini ambientes podem
ser operados com trocas de ar inferiores sem afetar signi-
ficativamente o nivel de limpeza dos mesmos. E aceitavel
também manter-se classes de limpeza mais baixos na
sala limpa circundante. Indicam também que o numero
de trocas tem pouco impacto na distribuicdo de fluxo de
ar. No entanto, reduzindo ainda mais o nimero de trocas
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de ar, contamina a sala espalhando a zona de alta con-
centragdo de particulas em uma area maior ao redor
do operador e da camara. Forte fluxo de arrasto pode
distribuir as particulas saindo do mini ambiente para o
resto do espago e pode aumentar os niveis de concen-
tragdo de particulas em torno do operador. A localiza-
¢ao dos difusores de insuflamento tem maior impacto
na distribuicao do fluxo de ar e na distribuigcao resultante
das particulas na sala do que o nimero de trocas. O
insuflamento de ar diretamente sobre o operador ajuda
a baixar a zona de alta concentracao de particulas na
sala, o que pode ajudar a reduzir o risco de exposi¢céo
a particulas geradas a partir do mini ambiente. Essas
analises indicam ainda que a concentragéo de particu-
las na sala limpa nao é uniforme e bem distribuida como
é frequentemente assumido no projeto. Finalmente, este
estudo indica a necessidade de avaliagao sistematica
do projeto e pardmetros operacionais para otimizar a
configuragéo de HVAC para mini ambientes, o que pode
ajudar a reduzir o nUmero de trocas.

|
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Atualizacao da ISO

14001 é fundamental

para manter a
competitividade

O desenvolvimento sustentavel esta, ao menos desde
os anos 1980, no centro das discussdes socioecond-
micas e tecnoldgicas, e suas premissas foram algadas,
com justica, ao patamar de condig&o inegociavel para o
crescimento de todos os setores da industria nas proxi-
mas décadas. Nesse contexto, a norma ISO 14001, da
International Organization for Standardization, € uma das
mais importantes ferramentas na implementagéo de pra-
ticas sustentaveis.

Essa norma estabelece os requisitos minimos para
um Sistema de Gestdo Ambiental (SGA), incluindo: uma
politica ambiental da organizagdo, objetivos e metas
ambientais, a gestdo de aspectos e impactos ambientais
(utilizagdo de produtos quimicos, residuos, esgotamento
de recursos naturais, energia, emissao de efluentes liqui-
dos e gasosos etc.) e, ainda, o atendimento dos requisitos
legais e o ciclo de vida dos produtos.

Em outras palavras, a ISO 14001 ajuda as empresas
a identificar e reduzir quaisquer efeitos nocivos que suas
atividades possam causar ao meio ambiente. Além dos
evidentes beneficios ambientais, as empresas que de-
monstram seu compromisso com a agenda sustentavel
colhem ganhos reais e competitividade no mercado.
Atualmente, a responsabilidade ambiental € um dos fato-
res mais importantes para a imagem institucional de uma
marca, logo, o reconhecimento da postura ecolégica € um
diferencial fundamental para a industria.

Em 2015, foi publicada a mais recente versdo da
ISO 14001, com a proposta de estreitar a relacao entre
meio ambiente, sociedade e economia — os trés pilares
da sustentabilidade — e fortalecer a Gestdo Ambiental
Estratégica. Uma mudanga digna de nota e diz respeito
a abordagem do ciclo de vida: a partir de agora a organi-
zacgao certificada deve planejar e implementar medidas
de atuacao considerando todo o ciclo de vida de suas
atividades, produtos e servigos. Além disso, a gestéo de
risco passa a ganhar nova dimenséo, sendo necessaria a
avaliagdo metodoldgica do impacto de possiveis eventos

Foto: Divulgagao
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ambientais, negativos ou positivos.

Nemtodas as empresas sabem, mas alSO 14001:2015
entrara em vigéncia em setembro de 2018 — exatos trés
anos apos a publicagdo da atualizagdo. Assim, cabe
alertar que as certificagbes ja existentes ndo terdo mais
validade a partir da data referida. Portanto, recomenda-
-se que as empresas busquem a renovagao até margo de
2018, para que o processo esteja devidamente concluido
até a data final, 14 de setembro de 2018.

Quando uma organizagdo ¢ certificada [SO
14001:2015, ela pode estar segura de que conta com um
Sistema de Gestdo Ambiental que contempla todos os
requisitos legais aplicaveis, dispde de objetivos, metas e
planos de agdo que promovem a melhoria continua do
seu desempenho ambiental e, por consequéncia, minimi-
za o impacto de suas atividades, produtos e servigos em
relagao ao meio ambiente.

Sendo a preocupagdo com o desenvolvimento sus-
tentavel uma pauta de destaque em todo o mundo, o
certificado ISO 14001 pode ser o elemento que separa as
empresas bem-sucedidas das malsucedidas em expor-
tagoes. Afinal, diversos paises exigem a certificacdo em
suas transagbes de importagéo, o que pode reduzir ou até
dizimar as chances de empresas brasileiras a procura de
oportunidades de negdcios no mercado externo.

Para obter o certificado, & necessario que a empresa
procure uma certificadora acreditada por organismos de
acreditagdo com reconhecimento internacional. A institui-
¢ao contratada tera auditores de conformidade especia-
lizados na averiguagéo dos padrbes e regras estipulados
pela ISO, como é o caso da Intertek, certificadora global
acreditada pela ANAB (ANSI-ASQ National Accreditation
Board). .

* Marcos Conde é Gerente de Auditoria e Certificagao de Sistemas
da Intertek, lider global no segmento de testes, inspegées e
certificagoes, atuante em mais de 100 paises (marcos.conde@

intertek.com)
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FUNDAMENT AR CONS. ENG. PLANEJAMENTO..........ccccovmiminiiirninis 11-3873-4445
GARNEIRA ENGENHARIA LTDA. 13-3322-7669
GILTEC LTDA. 11-5034-0972
GPAX CONSULT - PROJETOS E ASSESSORIA..........cooviiiiccciccns 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
LACHI SERVICOS DE ENGENHARIALTDA. - EPP........cccoooviiiiicis 92-3584-4420

| ewpresa | TEL

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. .....c.ccoiiiiiiccininiiccccieis 11-4116-9240
MASSTIN ENG. INST. LTDA. 11-4055-8550
MASTER SERVICOS DE ENGENHARIA LTDA ......cocooviiiiiceieieeeceeeneens 41-9192-2442
MASTERPLAN ENG. ASSOCIADOS S/C LTDA. ......cccoviiiicininiricccceis 11-5021-3911
MEC-Q COMERCIO E SERV. DE METROLOGIA IND. LTDA........ccconirernens 11-3463-8211
MERCOCLEAN IMP EXP COMERCIO LTDA 21-3795-0406
MICROBLAU AUTOMAGAO LTDA. 11-2884-2528
MILARE FILTROS E ACESSORIOS 19-3452-1636
MULTIPLA MONTAGENS 12-3903-4838
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.........cccevvvmirinininicrnicieiinns 12-3922-9888
POWERMATIC DUTOS ACESSORIOS 11-3017-3800
PPM TECNOLOGIA EM CERTIFICADO DE AREAS LIMPAS .........ccocovvunne. 19 3500-3886
PRO ADVICE 11-4554-3458
PROATIVA QUALIF. E SERVICOS TECNICOS - ANTIGA ENFARMA.......... 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 LTDA ME ... 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 ... 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. .....o.oomrrenirenneinnninns 11-2296-7667
SECCOL CONTROLE E CERTIFICAGAO 62-3275-1272
SIARCON ENGENHARIA DE AR CONDICIONADO LTDA.........cccoooviiiiins 19-3701-7300
SOLLO ENGENHARIA INSTALAGAO LTDA. 11-2412-6563
SOMAR ENGENHARIA S/C LTDA 11-3763-6964
SONDAR SERVICOS E SISTEMAS LTDA. ME .........coooomiiniiicncieine 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 ...........cccooviiiiiiccinns 71-3013-3505
TERAPEUTICA FARMACIA DE MANIPULAGAO LTD ...cocooueevmieceierienienins 12-3946-6911
TERMACON PROJETOS E CONSULTORIA 61-3042-1448
TERMICA BRASIL COMERCIO E SERVIGOS......covmrerrieereirnresessnsesenas 11-3666-2076
TRAYDUS CLIMATIZAGAO IND E COM LTDA. .....oovurirriieieieneeierieenenins 11-4591-1605
TROX DO BRASIL LTDA. 11-3037-3900
ULTRACLEAN TECNICA AMBIENTAL LTDA 11-56523-2565
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
VERITAS BRASIL LTDA - ME 51-3761-1050

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

Listagem atualizada em 20 de dezembro de 2017



—

o

Alsco: ‘
128 anos de qualidade, !, \ % <

| |
atendimento, exceléncia e ‘ﬂ o

seguranca em Higienizacao Téxtil.

Inovando sempre e oferecendo solu¢des 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.

e
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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;

P A Unica lavanderia industrial presente nos seguintes paises: Estados Unidos,
Canad3, Alemanha, Italia, Nova Zelandia, Austréalia, Cingapura, China, Tailandia e
Malasia;

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

1SO 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

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



