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RESUMO

COSTA, Cintia Cardoso da. Avaliacdo de riscos do processo de monitoramento
ambiental de areas controladas para injetaveis em uma industria biofarmacéutica.
2012. 188f. Dissertagdao do Mestrado Profissional em Gestdo, Pesquisa e
Desenvolvimento na Industria Farmacéutica - Fundagdo Oswaldo Cruz, Rio de
Janeiro, 2012.

Os testes de monitoramento ambiental representam importante ferramenta de
verificacdo da qualidade do ar ambiente de areas onde preparacfes estéreis sao
produzidas e controladas quanto a possiveis contaminac¢des. Define-se risco como
potencial perigo de ocorrer um dano ao processo ou, em termos de saude,
reacfes adversas as pessoas expostas a ele. Descrever 0s perigos envolvidos
no processo de monitoramento ambiental, a seguranca na execucdo destes
testes e a avaliacdo dos resultados obtidos pelos mesmos, seu controle e
monitoramento, além de propor melhorias foi o0 objetivo principal desta
dissertacao. A ferramenta qualitativa HACCP foi escolhida, pois se aplica a todas
as etapas de um processo baseada no prévio conhecimento do mesmo visando a
prevencédo de falhas. Todos os principios da ferramenta HACCP foram aplicados
ao Programa de Monitoramento Ambiental de uma indudstria biofarmacéutica. O
diagndstico dos potenciais perigos que cercam 0 processo e seus impactos foi
propiciado com a analise de riscos realizada. Com a analise de riscos do
processo de monitoramento ambiental concluiu-se que o mesmo € seguro,
robusto, apresentando resultados confiaveis e compativeis as condicdes reais do
ambiente monitorado.

Palavras-chave: anélise de riscos; HACCP; monitoramento ambiental; areas
controladas; industria biofarmacéutica.
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ABSTRACT

COSTA, Cintia Cardoso da. Risk assessment of environmental monitoring process
of controlled areas for injection in a biopharmaceutical industry. 2012. 188pages.
Master Professional's Dissertation in Management, Research and Development in
Pharmaceutical Industry - Fundacdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2012.

Environmental monitoring tests are an important tool for checking the quality of
ambient air in areas where sterile preparations are produced and controlled for
possible contamination. Risk is defined as a potential damage to the process or, in
terms of health, adverse reactions to people exposed to it. Describing the hazards
involved in environmental monitoring, the safety in performing these tests and the
evaluation of results obtained by them, their control and monitoring, and to propose
improvements was the main goal of this dissertation. The HACCP qualitative tool was
chosen because it applies to all stages of a process based on prior knowledge of it,
preventing failures. All the principles of HACCP tool were applied to the
Environmental Monitoring Program of a biopharmaceutical industry. The diagnosis of
the potential dangers surrounding the process and its impact was facilitated with the
risk analysis performed. With the risk analysis of the environmental monitoring
process it was concluded that it is safe, robust, showing reliable results consistent
with the real conditions of the monitored environment.

Key words: risk analysis; HACCP; environmental monitoring; controlled areas;
biopharmaceutical industry.
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INTRODUCAO

1.1 Boas praticas de fabricacao

O desenvolvimento de novas tecnologias de fins farmacéuticos, combinado
com o mercado amplamente globalizado, impele as organizacdes a constante busca
da melhoria de seus processos e maiores desempenhos produtivos.

As BPF (Boas Praticas de Fabricacdo) na industria farmacéutica sdo um
conjunto de medidas a serem adotadas para assegurar a producdo consistente e
controlada dentro dos padrbées de qualidade apropriados e requeridos pelos
medicamentos de acordo com o uso pretendido”. As BPF tém carater obrigatdrio e
designam o0s requisitos minimos a serem seguidos na fabricacdo de
medicamentos”). Entretanto, por terem caracteristicas regulatérias, ndo contemplam
maior capacidade de producédo ou mesmo obtencéo de produtos mais competitivos.

Para alcancarem os resultados desejados, as industrias farmacéuticas vém
agregando aos seus processos técnicas e procedimentos que propiciem vantagens
competitivas. Elas buscam reduzir a variabilidade das caracteristicas da qualidade
de interesse ao processo produtivo e aumentar a confiabilidade do produto final®.

A garantia da qualidade dentro de uma organizacdo farmacéutica € a area
gue gerencia todo ciclo de vida do processo. As BPF estédo incorporadas a garantia
da qualidade e visam a diminuicdo dos riscos inerentes a qualquer producdo

biofarmacéutica.

1.2 Produtos injetaveis

Em se tratando de produtos injetaveis que deverdo ser envasados
assepticamente, sua fabricacdo e controle requerem procedimentos mais rigidos,
principalmente no que diz respeito ao controle de contaminacao microbiolégica.

Os testes de monitoramento ambiental representam importante ferramenta de

verificacdo nos processos de producgao e de controle, junto aos resultados dos testes
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de esterilidade®™, além da documentacdo do lote em si. Eles colaboram para a
analise do ambiente onde uma determinada etapa do processo ocorre quanto a
possiveis contaminacbes, sejam estas Vidveis ou ndo vidveis, e auxiliam na
indicacdo do impacto destas contaminacbes na propria etapa e nas etapas
posteriores.

Ante o exposto, agéncias regulatorias nacionais e internacionais vém
aumentando a cada publicacdo de regulamento ou inspecéo realizada o foco nos
testes de monitoramento ambiental. As especificacdes destes testes também
passaram por grandes mudancas nos ultimos anos, onde os critérios de aceitacdo
decairam consideravelmente com objetivo de garantir um ambiente produtivo mais

adequado aos processos que envolvem a producédo de injetaveis.

1.3 Gerenciamento de riscos

A confiabilidade dos processos produtivos tem sido conseguida através de
ensaios exaustivos e da utilizacdo de técnicas de controle e prevencao de riscos, 0
que conduz as empresas a preverem tantas falhas potenciais quanto possivel. Deste
modo, ferramentas que auxiliam as organizacbées no ambito do gerenciamento e
analise de riscos séo introduzidas com frequéncia cada vez maior. Tais ferramentas
colaboram para a tomada de decisdo de modo mais assertivo, caso desvios sejam
identificados.

Uma vez que a garantia da qualidade deve assegurar a nao disponibilizacao
de medicamentos aos clientes sem que seus processos produtivos tenham ocorrido
em conformidade aos requisitos preestabelecidos e que, quando problemas forem
percebidos, estes sejam devidamente investigados, as ferramentas de analise e
gerenciamento de riscos complementam as praticas existentes conduzindo a
processos mais seguros.

Sendo assim, estabelecer metodologias de analise e gerenciamento de riscos
adequadas aos objetivos da instituicdo € uma das maneiras de agregar qualidade na

conducéo dos processos®.

: Definicdes de termos técnicos podem ser visualizadas no item Glossario, pagina 124, desta dissertagao.
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A habilidade de colocar rapidamente no mercado produtos que desempenhem
adequadamente suas fungbes com um ndamero minimo de falhas distingue as

melhores empresas das demais.

1.4 Justificativa para escolha do tema

Baseada na crescente visibilidade dos testes de monitoramento ambiental
para a seguranca quanto a producéo e liberacdo ao mercado de produtos injetaveis,
aliada a busca das industrias biofarmacéuticas pela minimizacdo dos impactos
negativos dos riscos inerentes ou ndo aos processos, foi realizada a escolha do
tema desta dissertacéo.

Neste trabalho serédo identificados e analisados os perigos do processo de
monitoramento ambiental que ocorre em areas controladas destinadas a producéo e

ao controle de injetaveis de uma industria biofarmacéutica.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 O historico da qualidade

Desde os anos mais remotos, verifica-se o termo qualidade como um atributo
importante, qualquer que seja a concepcéo do que se deseja caracterizar®. Na pré-
histéria, instrumentos de qualidade eram capazes de prover alimento e a
manutencao da vida a quem fazia uso destes™.

Os artesados, especialistas com dominio em todo o ciclo de vida de uma
determinada producdo, buscavam atender individualmente as necessidades dos
clientes e sua reputagédo era mantida de acordo com a percepcdo de qualidade de
seus produtos e/ou servigos®.

Com a Revolucdo Industrial, uma nova ordem produtiva instaurou-se e a
customizacdo foi substituida pela padronizacdo e a producdo em larga escala®.
Com o desenvolvimento de maquinas projetadas para obter grande volume de
producdo, uma reestruturacao organizacional foi necessaria. Deste modo, o trabalho
foi fragmentado e o trabalhador passou a conhecer parte do processo e sua tarefa
era repetida inUmeras vezes ao longo do dia. Surgiu entdo, a funcado do inspetor,
que respondia pela inspecéo de 100% da producdo®.

Ao mesmo tempo em que o conhecimento das necessidades dos clientes e a
busca por sua satisfacdo, bem como a participacdo do trabalhador nas etapas de
producdo deixaram de ser consideradas, Henry Ford investiu em melhorias na linha
de montagem do carro Ford T, adotando conceitos de especificacdo, toleréncia e
conformidade®®.

Em 1924 ocorreu um novo salto no conceito de qualidade por intermédio de
Walter A. Shewhart com o desenvolvimento das cartas de controle e o ciclo PDCA
(plan-do-check-act - planejar-fazer-checar-agir) que conduzia as atividades de
andlise e solucdo de problemas®”. Em seguida, técnicas de amostragem para
reduzir as inspecdes foram desenvolvidas e as primeiras normas especificas para a
qualidade, aprovadas®.

No periodo pds Segunda Guerra Mundial, a area da qualidade consolidou-se:

estruturam-se as primeiras associagoes de profissionais; as primeiras publicacdes
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foram langadas; e surgiram os primeiros prémios de incentivo as empresas que se
destacavam na area®.

Com a intencdo de reconstruir o pais, aprimoraram-se no Japao os modelos
orientais de qualidade com auxilio de W. Edwards Deming e Joseph M. Juran. Os
conceitos de producdo enxuta e sem desperdicios, aperfeicoamento junto aos
operadores quanto a qualidade do que produziam, sele¢cdo e desenvolvimento de
fornecedores e afericdo dos defeitos em partes por milhdo, fazem parte do modelo
japonés CWQC (Company Wide Quality Control - Controle da Qualidade Amplo
Empresarial) que se difundiu rapidamente®.

A Guerra Fria (1947 - 1991) introduziu no campo militar conceitos de
qualidade e confiabilidade e a OTAN (Organizacdo do Tratado do Atlantico Norte)
adotou as normas da APAQ (Allied Quality Assurance Publication - Publicacéo
Aliada de Garantia da Qualidade), considerada a primeira grande publicacao voltada
para a garantia da qualidade®.

Armand Feigenbaum em 1956 abordou os conceitos de qualidade de forma
sistémica nas organizacgdes, o TQC (Total Quality Control - Controle de Qualidade
Total), onde a qualidade resultaria de um trabalho em conjunto de todos os que
estdo envolvidos no desempenho da organizagcdo e ndo apenas de um grupo de
pessoas!’®.

Estimulados pela APAQ, surgiu o grupo de trabalho 1SO (International
Standardization Organization - Organizacdo internacional para padronizagdo) em
1976, entdo denominado TC 176 (Technical Committee 176 - Comité técnico 176).
Em decorréncia dos estudos do TC 176, instituiu-se em 1987 o modelo normativo da
ISO para a area de Garantia da Qualidade, a série 9000®). Em sua terceira revisao,
publicada no ano 2000, adotou a visdo de Gestdo da Qualidade e ndo mais de
garantia da qualidade, introduzindo elementos da gestdo por processos e foco no
cliente® recuperando, assim, atributos da época artesanal.

No inicio da década de 1980, uma forte mobilizacdo de executivos e lideres
académicos dos EUA (Estados Unidos da América) associados ao Congresso norte
americano, institui a criacdo do MBNQA (Malcolm Baldrige National Quality Award -
Prémio Nacional da Qualidade Malcolm Baldrige)®'® com objetivo de aumentar a
conscientizacdo quanto a qualidade e reconhecer as empresas norte americanas

que demonstram a qualidade e a exceléncia no desempenho através de seus
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sistemas de gestdo da qualidade™?. Esta premiagédo foi estabelecida tendo como
referéncia os conceitos TQC®.

Em seguida, varias premiacfes similares a MBNQA foram estabelecidas,
como por exemplo, o Prémio Europeu de Qualidade (1991) e o brasileiro PNQ
(Prémio Nacional da Qualidade) de 1992, entretanto, desde 1951, as empresas
japonesas de destaque na area da qualidade sdo anualmente recompensadas

pelo Prémio Deming®.

2.1.1 Definicdes para qualidade

Ao longo da historia, varios autores consagrados surgiram e diversas
definicdes para o termo qualidade foram empregadas. De acordo com a época e
com as diferentes abordagens, os conceitos de qualidade empregados propiciavam
aplicacoes e objetivos diferentes.

No Quadro 1, pagina 25, pode-se verificar as principais distingdes entre os
conceitos de qualidade tendo em vista suas abordagens®.



Abordagem

Definicao

Transcendental

Qualidade é sinénimo de exceléncia inata. E

absoluta e universalmente reconhecivel.

Baseada no produto

Qualidade é uma variavel precisa e mensuravel,

oriunda dos atributos do produto.

Baseada no usuario

Qualidade € uma variavel subjetiva. Produtos de
melhor qualidade atendem melhor aos anseios do

consumidor.

Baseada na producao

Qualidade é uma variavel precisa e mensuravel,
oriunda do grau de conformidade entre o

planejado e o executado.

Baseada no valor

Abordagem que mistura dois conceitos distintos:
exceléncia e valor destacando a qualidade versus

0 preco.

Quadro 1: Defini¢cdes de qualidade baseadas em suas abordagens

Fonte: Adaptado pela autora®
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Como pode ser observado, ha varias formas de entendimento quanto a

gualidade e, conforme o produto, processo ou servigo(“), o cliente, seja ele interno

ou externo, atribuird a sua visdo que pode ser entendida e aplicada com base em

uma ou mais de uma abordagem diferente.

Sendo assim, a qualidade para industrias biofarmacéuticas envolve um

aspecto externo - a seguranca do paciente, e um aspecto interno que lida com a

constancia e a eficiéencia da producdo®. Ambos aspectos estdo cada vez mais

estabelecidos e controlados por regulamentos técnicos e guias hacionais e

internacionais de produc¢ao e controle de seus produtos.
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2.2 Qualidade naindustria de injetaveis

Os medicamentos biolégicos, entre eles os injetaveis, sdo produtos
importantes para a prevencao e tratamento de doencas. Vacinas contra doencas
transmissiveis, por exemplo, sdo administradas em individuos saudaveis, por vezes
criangas no inicio de suas vidas e, assim, uma forte énfase deve ser colocada sobre
a sua qualidade para garantir que sao eficazes na prevencdo ou tratamento de
doencas com risco de morte*?,

Ao contrario das drogas quimicas, agentes biol6gicos sdo demasiadamente
complexos para serem caracterizados por métodos quimicos e fisicos®®. A
producdo e os métodos de controle de qualidade devem ser altamente padronizados
para explicar a variabilidade biologica inerente as matérias-primas, o potencial de
contaminagdo com agentes adventicios, a relativa instabilidade de muitos
ingredientes ativos e a equivaléncia entre seus fabricantes®?.

Quanto a regulamentacdo da éarea biofarmacéutica, ha varias instituicbes
mundialmente reconhecidas que propiciam a base técnico-cientifica de apoio e de
farmacovigilancia em seus paises.

Nesta dissertacdo, serdo abordados os principais 6rgaos de estabelecimento
de normas voltadas a area da saude, incluindo a avaliacdo pratica destas normas,
para as industrias nacionais de produtos biofarmacéuticos: a OMS (Organizagao
Mundial da Saude), como organismo internacional, e a ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria), érgao publico nacional.

OMS

Baseados na proposta prévia de delegados brasileiros a ONU (Organizagao
das Nacgdes Unidas) quanto ao estabelecimento de um "organismo internacional de
saude publica de alcance mundial”*®, em 1948 foi fundada a OMS®**3),

A OMS é a lideranca em matéria de saude dentro do sistema das Nacdes

Unidas tendo como objetivo maior “desenvolver ao maximo possivel o nivel de
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saude de todos os povos”®?, além de estabelecer normas e prestar apoio técnico na
area da saude, entre outros®?.

O Departamento de Imunizacao, Vacinas e Produtos Biolégicos da OMS tem
como missao a realizacdo de "um mundo em que todas as pessoas em risco sejam

protegidas contra doencas evitdveis por vacinas"®?.

Este departamento
desempenha papel-chave no desenvolvimento de orientagbes e recomendacgdes
quanto a producdo e controle de produtos biolégicos"?. Baseadas em ampla
consulta cientifica e em consenso internacional, tais orientacbes e recomendacdes
sdo destinadas a apoiar os paises membros da OMS no sentido de assegurar a
qualidade e a seguranca dos medicamentos biolégicos™?.

Com a aprovacdo das orientacbes e recomendacbes da OMS em suas
farmacopéias ou legislacbes, 0s governos nacionais asseguram que 0s produtos
utilizados em seus paises estdo em conformidade com os padrbes internacionais

vigentes®?,

ANVISA

Em decorréncia de exigéncias sociais e politicas externas, o Governo Federal
instituiu através da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 a criacdo da ANVISA®Y. A
administracdo publica entdo, deixou de ser fornecedor exclusivo ou principal de
servicos publicos voltados a vigilancia sanitaria atuando, preferencialmente, na
funcao de controle?.

A finalidade da Agéncia é:

“Promover a protecdo da saude da populagdo por
intermédio do controle sanitario da produgdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados”™.
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A Agéncia exerce ainda o controle de portos, aeroportos e fronteiras e a
interlocucdo junto ao Ministério das RelagBes Exteriores e instituicbes estrangeiras
como, por exemplo, a OMS, para tratar de assuntos internacionais na area de
vigilancia sanitaria*¥.

Sendo o Brasil um dos 193 paises membros da OMS desde a sua criagéo™®®,
é responsabilidade da ANVISA internalizar as orientagdes e determina¢des da OMS.

Deste modo, é através da ANVISA que os produtos para a saude disponiveis
no Brasil, importados ou oriundos da producdo nacional, possuem qualidade e

eficacia comprovadas™*1®.

2.3 RDCn°17 de 2010

Em Abril de 2010 a ANVISA publicou a RDC (Resolugcdo da Diretoria
Colegiada) n° 17 que “dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de

Medicamentos”®. Nesta resolucéo sdo estabelecidos

“0s requisitos minimos a serem seguidos na fabricagao
de medicamentos para padronizar a verificacdo do

cumprimento das BPF de uso humano durante as
@

inspegfes sanitarias™".

Para garantir que a producdo de medicamentos possua qualidade e eficacia
comprovadas, as BPF determinam que:

- Os processos estejam cobertos por instrugdes e procedimentos formalmente
aprovados escritos de forma clara, concisa e inequivoca e revisados
periodicamente'®;

- Todas as qualificacbes e validacbes necessarias aos processos sejam
realizadas e estejam registradas em documentos formalmente aprovados, vigentes
e, sempre que necessario, requalificados e revalidados™;

- Todos 0s recursos necessarios aos processos sejam fornecidos”;

- Os funcionéarios estejam treinados e sejam aptos a desempenharem 0s

procedimentos envolvidos no decorrer do processo?;
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- As atividades de producdo e controle das etapas dos processos sejam
registradas comprovando que todas as instrugcdes e procedimentos foram
adequadamente seguidos e estejam em conformidade, garantindo a rastreabilidade
completa dos lotes processados™);

- Todo e quaisquer desvios sejam devidamente registrados e investigados,
bem como ocorra & andlise e tratamento de reclamacdes®™. Todas as acdes e
providéncias quanto a prevencdo de reincidéncias dos desvios devem ser
adotadas®™;

- O armazenamento e a distribuicdo dos produtos processados n&o propiciem
riscos & qualidade dos mesmos?;

- A industria/lempresa possua capacidade para recolher quaisquer lotes apés
sua comercializacdo e/ou distribuicéo®;

- A industria/lempresa cumpra com as diretrizes da RDC n°® 17 de 2010 em

todas as operacdes envolvidas na fabricacdo de medicamentos®.

A RDC n° 17 de 2010 descreve que, para operacfes assepticas, o controle
microbiolégico do ambiente controlado seja monitorado e que este monitoramento
ocorra durante toda a operacédo. Descreve ainda que, cada etapa de fabricacdo
requer uma condicdo ambiental especifica de acordo com suas caracteristicas,
visando a minimizacdo da contaminac&o microbiologica e por particulas do produto,

dos materiais utilizados no processo e seus operadores®,

2.3.1 Area controlada

Os produtos biofarmacéuticos injetdveis possuem especificacdes de pureza
intrinsecas a sua via de administracdo e a possibilidade de liberacdo ao mercado de
produtos com quantidades remotas de virus, micoplasmas e bactérias indesejaveis €
inaceitavel®.

Devido as caracteristicas e necessidades especiais, 0s produtos injetaveis
sao produzidos em ambientes cuja construcao, instalacdo e operacéo destinam-se a
garantir condicbes ambientais que diminuam a probabilidade de contaminacdo do

produto.
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Tais ambientes sdo conhecidos como “ambientes controlados”, “areas
controladas” ou ainda “areas/salas limpas”, contudo, nesta dissertacdo o termo
empregado € area controlada.

Verifica-se como definicdo para estas areas:

“Area com controle ambiental definido em termos de
contaminagdo por particulas viaveis e nao viaveis,
projetada, construida e utilizada de forma a reduzir a

introducdo, geracao e retencdo de contaminantes em

seu interior”®?,

De acordo com as etapas de producdo de um produto injetavel e de suas
caracteristicas, verifica-se a necessidade de menor ou maior controle de
contaminacdo da &rea onde esta etapa serd processada.

As areas controladas sao, entdo, classificadas em 4 diferentes graus de
limpeza, sendo estes1617:

- Grau A - area na qual ocorrem as etapas de producdo de alto risco de
contaminac&o do produto™®*%17).

- Grau B - area que circunda as areas de grau A em producdes de alto risco
de contaminacéo do produto¢17,

-Grau C e grau D - areas que circundam as areas de grau A em etapas de
producdo: (i) menos criticas na fabricacdo de produtos injetaveis; (ii)) onde ndo ha

exposicdo do produto (sistema fechado); (iii) que ocorrem em isolador*517),

As areas controladas destinadas ao acesso de pessoal nas areas de
producdo ou a entrada de materiais e/ou equipamentos, denominadas nesta
dissertacdo como antecamaras de passagem, devem ser igualmente construidas tal
qual uma éarea controlada destinada a producdo. O grau de limpeza das
antecamaras de passagem deve corresponder ao da area controlada adjacente de
mais alto grau de limpeza*®.

Para cada grau de limpeza das areas controladas e de acordo com seus
processos, vestimentas protetoras e sapatos proprios as mesmas devem ser
paramentados nas antecamaras de passagem a fim de evitar contaminagdes

provenientes das areas externas™, conforme abaixo:
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- Grau D - vestimentas protetoras; sapatos fechados proprios para a area ou
protetores de calgados; cabelo, barba e bigode cobertos®™.

- Grau C - roupas que nao desprendam particulas, protetoras, amarradas no
pulso e de gola alta; sapatos fechados préprios para a area ou protetores de
calcados; cabelo, barba e bigode cobertos™.

- Grau B e A - capuz cobrindo todo o cabelo, barba e bigode com sua borda
inferior inserida por dentro da vestimenta, além de mascara de rosto; olhos cobertos
por 6culos de seguranca ou pelo visor do capuz; vestimenta que ndo desprenda
particulas ou fibras com caracteristica de reter particulas liberadas pelo corpo; botas
desinfetadas ou esterilizadas cobrindo a barra das cal¢cas da vestimenta; luvas de
borracha sem pé estéreis que devem cobrir as mangas da vestimenta®.

O processo de vestimenta nas antecamaras de passagem deve ocorrer de
modo a minimizar a contaminacdo da propria antecamara de passagem e da area

controlada onde serdo realizadas as operacées do processo®.

A Figura 1, pagina 32, exemplifica a correlacdo entre os graus de limpeza de
areas controladas de producdo e os graus de limpeza das antecamaras de

passagem imediatamente adjacentes as mesmas.
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Area controlada; Area controlada;
Grau A Grau A
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LNGrau B Grau B
‘ Antecamara Antecamara
\J de passagem: de passagem:
Grau B Grau B

4m e

Figura 1: Correlacdo entre os graus de limpeza de &reas controladas de producéo e

antecamaras de passagem imediatamente adjacentes

Muito embora os diferentes graus de limpeza das areas controladas sejam
premissa para 0S processos que ocorrerdo no interior destes ambientes, a
classificacdo destes niveis de limpeza ocorre por critérios rigidos desafiados durante
a qualificacao destas areas controladas.

Entre outros testes de suma importancia para qualificacdo de uma é&rea
controlada, a classificacdo de um ambiente ocorre atraves de verificagdes dos niveis
de particulas viaveis e ndo viaveis em momentos diferentes nas areas
controladas®?. A Tabela 1, pagina 33, apresenta os critérios para classificacdo de

particulas vidveis e ndo vidveis quanto & caracterizacdo das areas controladas™®.
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Tabela 1: Limites de aceitacdo de particulas viaveis e ndo vidveis em repouso/como construida e em operacdo das areas

controladas

Particulas viaveis

Particulas nao viaveis

NUumero maximo permitido em repouso/como construida e em

Nimero maximo de Nimero maximo de

I(iBrLa;L:)ueg: operacao particulas permitido/m®em particulas permitido/m® em
Amostragem  Amostragem i 5
Amostragem Amostragem o conta?o - conta?o repouso/como construida  operacéo

ativa desar passiva de ar** superficies** das luvas*+  Particulas Particulas Particulas Particulas
UFC/m?)* (UFC/<4horas) > > > >
( (UFC/placa)  (UFCl/placa)  20,5Hm 25,0 pm 20,5 pm 25,0 pm

A <1 <1 <1 <1 3.520 20 3.520 20

B 10 5 5 5 3.520 29 352.000 2.900

C 100 50 25 Nao avaliado 352.000 2.900 3.520.000 29.000

D 200 100 50 N&o avaliado 3.520.000 29.000 N&o avaliado N&o avaliado

Notas: * UFC: Unidade Formadora de Colbnia
**Placas de meio de cultura de 90mm de diametro.
***Placas de meio de cultura de 55mm de diametro.
e Amostragem de contato dos 5 dedos

Fonte: Adaptada pela autora*®
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As areas controladas devem ser projetadas e construidas para atender aos
critérios de classificacdo para as qualificagBes em trés momentos distintos, que sao:

- Como construida - condicdo em que a construcdo e instalacdo da area
controlada esta finalizada com todas as utilidades em funcionamento, porém, sem a
presenca de equipamentos/instrumentos e materiais de producédo ou pessoal*®).

- Em repouso - condicdo em que a area controlada construida e instalada
possui todas as utilidades em funcionamento, bem como,
equipamentos/instrumentos do ambiente ligados, entretanto, sem a presenca de
operadores™®.

- Em operacéo - condicdo em que a area controlada esta em funcionamento
para uma operacao definida, com numero especificado de operadores em seu

interior e em producao™®.

Independente do grau de limpeza da area controlada, uma importante
caracteristica de construcédo € o insuflamento de ar limpo ao ambiente através do
sistema HVAC (Heating, Ventilation, and Air-Conditioning System - Sistema de
Aquecimento, Ventilagdo e Ar Condicionado) combinado a filtros absolutos do tipo
HEPA (High-Efficiency Particulate Air Filters - filtros de alta eficiéncia de particulas
de ar)?,

De acordo com o grau de limpeza da area controlada e de seu propoésito
operacional, os sistemas de HVAC séo desenvolvidos com variados componentes,
entre eles e ndo somente, caldeiras, torres de resfriamento, ventiladores para
exaustdo, controladores de aquecimento e de refrigeracdo®??. Podem ser
estabelecidos em uma planta central de HVAC ou em unidades independentes®®?.
Associados aos sistemas de HVAC com a intencao de prover as areas controladas
ar de alto nivel de pureza est&o os filtros absolutos tipo HEPA®?,

Os filtros absolutos tipo HEPA, ou simplesmente, filtros HEPA, séo

desenvolvidos para filtrar as particulas do ar com eficiéncia de 99,97%®.

O ar tratado conforme a necessidade da area controlada, por exemplo,
aguecido ou desumidificado, passa por filtros de grande porosidade responsaveis
pela retencdo de particulas maiores - pré-filtros, para em seguida, passar pelos

filtros HEPA e ser insuflado para o interior da area controlada™®.



35

Uma vez que o insuflamento do ar para o interior da area controlada seja
realizado com uma pressurizacdo adequada as caracteristicas dimensionais e de
producdo desta area, havera trocas de ar no ambiente suficiente para que as
particulas em suspensao decorrentes dos processos ocorridos ou em andamento
sejam removidas®?.

Um apropriado balanceamento da presséo de ar insuflada na area controlada
e suas areas adjacentes, onde a area controlada € distinguida por possuir pressao
maior que suas areas adjacentes, impede a entrada de particulas das areas
adjacentes de menor grau de limpeza®”.

A quantidade de trocas de ar que ocorre nas areas controladas em
concordancia com seu tamanho e processo obtida pelo sistema de HVAC converge
para uma renovacdo do ar do ambiente e, consequentemente, remocdo dos
possiveis contaminantes em suspensao.

Sistemas de HVAC compativeis as necessidades dos processos em conjunto
a filtros HEPA e, ambos associados a outras caracteristicas construtivas, entre elas,
cantos arredondados, equipamentos e instalacbes de aco inoxidavel e superficies
lisas e impermeaveis tendem a diminuir ou evitar a retencdo de contaminantes,
sejam estes vidveis ou ndo viaveis nas areas controladas®™. Entretanto, processos
de limpeza e desinfec¢do das areas controladas sé@o requeridos para manutencao

das condicdes ideais de limpeza®?®.

2.3.2 Controle de contaminacdo

Mesmo que o projeto de uma nova area controlada seja adequadamente
planejado e estabelecido de acordo com as necessidades do processo e 0 sistema
de HVAC promova todas as condi¢cbes de insuflamento do ar limpo e trocas de ar
necessarias, contaminantes podem ser introduzidos nestes ambientes

continuamente®®,

** Alguns processos de producdo geram aeross0is ou particulas em suspensdo no ambiente que precisam ser
contidas em seu interior. Nestes casos, 0 balanceamento da pressdo entre as areas é realizado de modo que a
area por onde o ar contaminado sera retirado seja menos pressurizada que as demais areas adjacentes(l).
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A entrada de equipamentos, instrumentos e/ou materiais de processo, assim
como o0s operadores do processo podem carrear para o0 interior das areas
controladas micro-organismos indesejaveis e potencialmente perigosos ao produto e
ao paciente, foco da producéo de injetaveis*®.

Com a finalidade de manter as areas controladas de acordo com seus graus
de limpeza correspondentes, procedimentos de limpeza e desinfeccdo devem ser
estabelecidos e aplicados antes e ap0s quaisquer processos conforme estabelecido
pela validacdo de limpeza desses ambientes®?.

Uma grande variedade de agentes de limpeza e desinfeccdo esta disponivel
no mercado e a maioria possui um ou mais principios ativos associados®.

A escolha dos agentes de limpeza e desinfeccdo deve ser baseada nas
caracteristicas da area limpa e dos processos que ocorrem no interior desses
ambientes®. Tais agentes devem ser seguros aos operadores responsaveis pelo
preparo das solugdes de limpeza e desinfec¢do e aos operadores responsaveis pelo
processo de limpeza das areas controladas®. Além do custo, outra consideracdo
importante a escolha dos agentes de limpeza e desinfeccédo € a interacdo agente-
superficie que nado deve propiciar manchas e corrosbes as superficies e
equipamentos da area controlada®®.

No Quadro 2, pagina 37, visualiza-se a correlacdo entre os ingredientes ativos
dos principais agentes de limpeza e desinfeccdo utilizados em areas controladas e

suas funcgoes.
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Principio ativo Funcao

Acido (por exemplo, acido fosforico) Remocao de depdsitos inorganicos

Base (por exemplo, hidréxido de sodio) Remocéo de depdsitos organicos

Sequestrante (por exemplo, o EDTA) Remocao de depdsitos inorganicos
Quaternario de amonia (por exemplo, Desinfetante; remog¢éo de compostos
cloreto de didecildimetilamdnio) gordurosos

C!or_o ativo (por exemplo, hipoclorito de Desinfetante

sodio)

lodo ativo (por exemplo, iodofor) Desinfetante

Oxigénio ativo (por exemplo, peroxido de

hidrogénio) Desinfetante

Quadro 2: Correlacdo entre principio ativo e funcdo dos principais agentes de
limpeza e desinfeccéo

Fonte: Adaptado pela autora®>?%2728)

N&o obstante as caracteristicas estruturais e de limpeza e desinfeccdo das
areas controladas para producdo de injetaveis, estes ambientes devem ser
regularmente monitorados para verificacdo, analise e acompanhamento das suas

condicdes ambientais™*®)

Em fevereiro de 2010, a OMS convocou uma reunidao com representantes dos
paises membros para divulgacdo de um guia voltado exclusivamente para os testes
de monitoramento ambiental denominado Environmental Monitoring of Clean Rooms
in Vaccine Manufacturing Facilities - Monitoramento ambiental de salas limpas em

instalacdes de producdo de vacinas™®

. Apesar de ainda ser um documento em
rascunho em sua 82 revisdo, a ANVISA j4 se utiliza deste guia em inspec¢des
nacionais.

Este documento foi elaborado por um grupo de especialistas técnicos da OMS
para expor suas interpretacdes quanto as certificacdes das areas controladas e 0s
testes de monitoramento ambiental e como aplica-los nas areas controladas voltadas

a producéo de vacinas®®.
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2.4 Programa de monitoramento ambiental

Durante as etapas de producdo, sdo realizadas amostragens do ambiente
para verificacdo das condicdes ambientais que, ao longo do processo, devem
permanecer de acordo com as mesmas especificacdes rigorosas de classificacao
das areas controladas - ver Tabela 1, pagina 3319,

Tais verificacbes das areas controladas também devem ser realizadas depois
dos processos, apos curto periodo de intervalo, para verificar a recuperacdo destas
areas™.

Estas amostragens sdo denominadas testes de monitoramento ambiental cujo
objetivo é “fornecer provas do desempenho da instalacdo de um determinado
ambiente no estado em repouso, apos curto periodo de término do processo, e em
operacéo, no decorrer de um processo”®,

Os testes de monitoramento ambiental ndo s&o medidas diretas de

esterilidade dos produtos processados assepticamente®

. A correlagdo entre a
guantidade de particulas viaveis e ndo viaveis verificadas nos testes de
monitoramento ambiental e os resultados dos testes de esterilidade é inexistente™®.

Entretanto, os resultados dos testes de monitoramento ambiental sdo um
importante meio pelo qual a eficacia das medidas de controle de contaminacao
podem ser avaliadas“®, além de apresentarem o cendrio das condicdes ambientais
no decorrer dos processamentos assepticos.

A analise dos resultados dos testes de monitoramento ambiental também
fornece informacdes sobre a construcdo e instalagdo das areas controladas, o
desempenho do sistema de HVAC, processo de vestimenta dos operadores e seu
comportamento no decorrer do processo, bem como ineficacias dos processos de
limpeza e desinfeccado das areas controladas™®*".

Deste modo, além de fazer parte de uma série de avaliagbes que devem ser
conduzidas para um determinado lote de producdo, os resultados dos testes de
monitoramento ambiental devem ser considerados para fins de liberacdo do lote
processado ao mercado™.

O PMA (Programa de Monitoramento Ambiental) de uma indulstria

biofarmacéutica de injetaveis quando cuidadosamente estruturado e executado
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constitui uma garantia maior aos processos estéreis produzidos nas areas
controladas .

No PMA devem ser estabelecidas as operacdes de rotina que precisam ser
seguidas por todas as areas envolvidas, sejam elas de controle, producao, validacéo
ou garantia. O programa deve abordar desde a preparacdo dos materiais que faréo
parte dos processos nas areas controladas até a liberagdo dos lotes processados
envolvidos em desvios nos testes de monitoramento ambiental®?.

A quantidade de pontos a ser monitorado e quais seriam esses pontos, bem
como a periodicidade dos testes, é também definida neste programa.

Ndo ha critérios definidos para estabelecer a quantidade de pontos
amostrados na rotina. Esta quantidade € determinada por uma avaliagdo do
processo, pelo numero de operadores na area controlada e a movimentacdo destes
no decorrer do processo, bem como, pelo tamanho da area controlada. Entretanto,
em se tratando de monitoramento da area controlada em operagdo, a amostragem
de apenas um ponto de monitoramento ambiental ndo é recomendada, ao contrario
do monitoramento em repouso. Neste caso, a amostragem de um ponto na area
mais critica ao processo e de outro ponto na area que circunda a mais critica é
aceitavel™®.

Pontos amostrados nas certificagbes das areas controladas com valores
acima dos demais em conjunto com uma avaliacdo do processo e sua condu¢ao no
interior deste ambiente auxiliam na escolha dos pontos que serdo monitorados na
rotina durante a producao™®.

Processos que podem exercer algum grau de risco a producdo de
preparacdes estéreis devem ser monitorados com maior frequéncia®. O Quadro 3,
pagina 40, apresenta as frequéncias minimas requeridas para 0 monitoramento

ambiental de rotina em operagéo™®.
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Grau de Particulas viaveis
. Particulas néo viaveis

limpeza | Amostragem Amostragem Amostragem de Amostragem de
ativa de ar* passiva de ar* contato de superficies | contato das luvas

A 1 amostragem por 1 amostragem por 1 amostragem 1 amostragem por No decorrer de todo o
turno turno por turno turno processo

B Diariamente Diariamente Diariamente Diariamente Diariamente**

C Semanalmente Semanalmente Semanalmente N&o aplicavel Semanalmente

D Mensalmente Mensalmente N&o requerido N&o aplicavel N&o aplicavel

Nota: * Amostragens no inicio, meio e fim de cada processo corroboram para um controle ambiental mais adequado e facilitam
tomadas de decisfes quanto a investigacoes e liberacdo dos lotes processados.
** Em dias de producao.
Quadro 3: Frequéncia minima requerida para realizacéo de testes de monitoramento ambiental em operacao
Fonte: Adaptado pela autora*®
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Os testes de monitoramento ambiental realizados nas areas controladas séo:

- Contagem de particulas totais - somatorio de particulas viaveis e ndo viaveis
detectadas por um contador eletronico de particulas do ar®?.

- Contagem de particulas viaveis - verificacdo de particulas que, uma vez em
contato com meio de cultura apropriado e incubadas em condi¢gfes favoraveis, levam

a replicacéo do micro-organismo®?.

2.4.1 Contagem de particulas totais

A contagem de particulas totais em suspensao no ar de uma area controlada
€ realizada por um instrumento devidamente calibrado de dispersdo de luz
concebido para detectar particulas de diversos tamanhos"®?%, Este instrumento,
denominado contador de particulas, quantifica toda e qualquer particula em
suspensao, seja ela viavel ou ndo viavel.

O contador de particulas é composto de uma sonda de amostragem, uma
mangueira transportadora deste ar e uma unidade de quantificacdo das particulas
em suspensdo. A Figura 2, pagina 41, apresenta dois diferentes modelos de
contador de particulas.

14/06/2007- Q201 PM
'

Figura 2: Modelos de contador de particulas®.
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A operacao basica de um contador de particulas se inicia com a amostragem
de uma vazao conhecida de ar que, em seguida, entra em uma camara iluminada.
Neste local, é emitido um raio laser sobre as particulas em suspenséo presentes no
ar que, por sua vez, espalham o raio laser de acordo com seu tamanho e forma. Um
sensor Otico mensura a quantidade de luz propagada e um microprocessador
interpreta e converte os resultados lidos em quantidade de particulas por uma
determinada unidade que depende da configuracdo do contador®. Por fim, sdo
impressos registros da quantificacéo realizada.

A distancia entre a sonda de amostragem e a unidade de quantificagdo das
particulas ndo pode exceder 2 metros para que ndo haja perda de particulas durante
o transporte, entretanto, variacées sdo permitidas desde que validadas™®.

Os contadores de particulas devem ser preferencialmente dedicados as areas
controladas. Quando néo for possivel, medidas de seguranca contra contaminagao
cruzada entre as amostragens das diferentes areas devem ser estabelecidas e a
eficacia das mesmas comprovadas™®.

A sonda de amostragem deve ser posicionada na altura de trabalho e o mais
proximo possivel das atividades de operagdo nas areas controladas considerando
um limite méaximo de afastamento de 30cm©.

Cada amostragem deve ser analisada de modo separado das demais e a
avaliacéo dos resultados obtidos através de média aritmética nédo é permitida®®. Os
resultados da contagem de particulas totais devem ser analisados,

preferencialmente, junto aos resultados da contagem de particulas viaveis.

2.4.2 Contagem de particulas viaveis

As particulas viaveis, quando em contato com meio de cultura apropriado e,
em seguida, incubadas em condi¢cOes favoraveis, propiciam o crescimento de micro-
organismos que possivelmente estejam presentes nas areas controladas®®.

Dentre a verificacdo de particulas viaveis, quatro sdo o0s testes
desempenhados®:

- Amostragem ativa do ar

- Amostragem passiva do ar
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- Amostragem de contato de superficies
- Amostragem de contato de luvas dos operadores

A OMS sinaliza que todos os quatro testes devem ser realizados nas areas
controladas, contudo, ndo de modo continuo durante todo 0 processo e nem
concomitantemente uma(s) com a(s) outra(s)™®.

Conforme apresentado no Quadro 3, pagina 40, desta dissertacdo, areas
controladas com grau de limpeza A devem ser monitoradas a cada turno de
trabalho*®.

Para todos os tipos de monitoramento de particulas viaveis podem ser
estabelecidos menor ou maior quantidade de amostragem durante uma mesma
producdo™®. Esta avaliacdo deve ser realizada pela indUstria farmacéutica de
acordo com 0s processos realizados na area controlada e o tempo de duracdo dos
mesmos, a quantidade de operadores durante o processo, tamanho da area
controlada e criticidade dos pontos monitorados para a seguranca do produto.
Quanto maior a quantidade de amostragens no decorrer do processo, maior a
quantidade de dados para avaliacdo e controle das areas controladas e dos
produtos.

Ao menos um ponto de monitoramento de particulas viaveis durante o
processo deve corresponder ao local mais préximo das atividades criticas na area
controlada, para que as amostragens sejam representativas do ambiente onde
ocorre o processo'*?). Entretanto, a definicdo dos pontos deve considerar que o teste
de monitoramento ambiental ndo comprometera o processo e que o teste ndo sera
contaminado devido s movimentacdes inerentes ao processo®.

De acordo com a propria definicdo de particulas viaveis, o meio de cultura é
um parametro expressivo no que diz respeito a confiabilidade dos resultados dos

testes de monitoramento ambiental.

2.4.2.1 Meio de cultura

Os meios de culturas sédo formulagcbes que possuem em sua composicao,

nutrientes necessarios para que 0s micro-organismos possam multiplicar-se®®?.
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Em 1869, Jules L. Raulin, discipulo de Louis Pasteur, foi o primeiro
pesquisador a utilizar o meio de cultura para crescimento do Aspergilus niger e a
descrever as propriedades nutricionais basicas que um meio deve conter para
propiciar crescimento microbiano®%33.

Os requisitos necessarios ao crescimento microbiano podem ser classificados
em dois grupos: os aspectos fisicos, entre eles, temperatura, luz e pressdo osmotica;
e 0s aspectos quimicos, por exemplo, fontes de carbono, nitrogénio e agua®®.

Para cada micro-organismo que se pretende cultivar, hA uma composicao
ideal de meio de cultura a ser utilizada®). Alterando as formulacdes dos meios,
pode-se obter diferentes formas de crescimento, tamanho de colénia e coloragfes
para um mesmo micro-organismos, conforme apresentado na Figura 3, pagina 44.

Notas: * Crescimento de Aspergillus candidus em meio de cultura CY-20S

** Crescimento de Aspergillus candidus em meio de cultura MEA

*** Crescimento de Aspergillus candidus em meio de cultura CYA
Figura 3: Diferentes culturas de Aspergillus candidus em trés tipos de meio de
cultura distintos®®

De acordo com as caracteristicas da analise e dos micro-organismos, existe a
diferenciacdo dos meios de cultura quanto a consisténcia, a saber:

- Sélidos - sédo formulagbes que apresentam agentes solidificantes em sua
composi¢do em concentragdes que variam de 1 a 2%%3%:
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- Semi-solidos - sdo meios de cultura preparados com agentes solidificantes
em concentracdes entre 0,075 a 0,5% conferindo uma consisténcia intermediaria®®;

- Liquidos - sdo solucdes sem agentes solidificantes em sua composi¢ao®%32).

Os agentes solidificantes mais comumente utilizados no preparo de meios de
cultura séo a gelatina e 0 agar. Relacionando o baixo ponto de fusdo da gelatina a
pouca quantidade de micro-organismos que degradam o agar, este ultimo tem sido o
agente solidificante mais empregado nas formulacées de meios®*3%.

Conforme suas diferentes formulacdes, os meios de cultura séo classificados
ainda quanto & finalidade proposta para sua utilizacdo®**¥. O Quadro 4, pagina 46,

apresenta a correlacéo entre o tipo de meio de cultura e sua finalidade.
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Tipo de meio de cultura Finalidade

Favorecer o crescimento de um determinado grupo

Seletivo . . .
de micro-organismos em detrimento de outro.
Semelhante ao meio Seletivo, porém tanto pode
_ _ propiciar crescimento de micro-organismos
Enriquecido . . _
heterotroficos fastidiosos ou promover maior
crescimento de uma cultura.
_ ) Gerar o crescimento diferenciado de um micro-
Diferencial _ o .
organismo para distingui-lo dos demais.
Crescimento de micro-organismos anaerobicos
Redutor

obrigatérios.

o Analises de dosagem de vitaminas, aminoécidos e
Complexo ou quimicamente

definido

antibidticos; crescimento da maioria dos micro-

organismos

Quadro 4: Correlacao entre o tipo de meio de cultura e sua finalidade

Fonte: Adaptado pela autora®*3%3%

O meio de cultura TSA (Tryptone Soy Agar - Agar Triptona de Soja) € um
meio solido, nutritivo, amarelo-claro e que contem em sua composi¢cdo hidrolisado
enzimatico de caseina, peptona de soja, cloreto de soja e agua em guantidades
definidas®”. Esta formulagédo confere um ambiente propicio para o crescimento de
uma extensa variedade de micro-organismos®’=®).

Este meio atende as recomendacdes da USP (United States Pharmacopeia -

Farmacopéia Norte Americana) para utilizacdo em ensaios microbiolégicos, tais
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como, teste de promocdo de crescimento e teste esterilidade, além dos testes de
monitoramento ambiental de particulas viaveis®¥4%,

Para amostragem de particulas viaveis nas areas controladas, além de
satisfazer as mais amplas necessidades nutricionais dos micro-organismos que, por
ventura, possam estar presentes neste ambiente, o meio de cultura deve ser
estéril®¥9 A esterilidade do meio confere duas caracteristicas de seguranca ao
teste de monitoramento ambiental: a ndo insercdo de contaminantes externos as
areas limpas e a garantia de que, uma vez quantificados micro-organismos na placa
de meio de cultura apdés o teste, tais micro-organismos sdo provenientes do
ambiente avaliado.

O meio TSA para utilizacdo nos testes de monitoramento ambiental pode ser
envasado em: (i) placas de Petri de tamanhos diversos que variam de diametro de
acordo com o modelo do amostrador de ar utilizado para a amostragem ativa do ar;
(i) placas de Petri de 90mm™® de diametro para amostragem passiva do ar e (iii)
placas tipo RODAC™ (Replicate Organism Detection and Counting - Deteccdo e
contagem da replicacdo de organismos) de 55mm de diametro para amostragem de

contato de superficies e luvas®?.

2.4.2.2 Amostragem ativa do ar

A amostragem ativa do ar, também conhecida como amostragem volumétrica
do ar, ocorre por intermédio de um amostrador de ar cuja finalidade € “impactar um
volume conhecido de ar do ambiente por um determinado periodo na placa com
meio de cultura”®?.

Neste teste de monitoramento ambiental o amostrador de ar é posicionado no
local da area controlada que se deseja analisar. Em seguida, uma placa de meio de
cultura é inserida neste amostrador. Quando o amostrador de ar é acionado,
promove a impactagdo de um volume do ar ambiente no meio de cultura por um

periodo de tempo conhecido®V.

*** Placas tipo RODAC sao placas de monitoramento de contato com 55mm de didmetro, concebidas de modo
gue a camada de meio de cultura forme um alto menisco para amostragem de superficies regulares ou planas(zg).
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Um tipo de amostrador de ar comumente utilizado na amostragem ativa do ar
e citado pela ANVISA para quantificacdo de fungos no ar ambiente de interiores é o
amostrador de Andersen#43),

Ariel A. Andersen desenvolveu durante a década de 1950 um amostrador de
ar de multiplos estagios para captacdo e cultura de micro-organismos com a
finalidade de simular os diferentes estagios do sistema respiratério humano“?. Apés
evolucbes desenvolvidas pelo proprio Andersen, este tipo de amostrador de ar
tornou-se movel e util para teste de varias amostras em um mesmo ambiente ou
entre ambientes diferentes“?. A Figura 4, pagina 48, demonstra 0 esquema

funcional do amostrador de Andersen de Unico estagio.

Tampa do
Entrada de ar amostrador de ar

Y v
. Meio de cultura Placa de Petri
Corpodo Saida para bomba
amostrador de ar de vacuo

Figura 4: Esquema funcional do amostrador de Andersen de Unico estéagio
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A Figura 5, pagina 49, apresenta dois modelos diferentes de amostrador de

ar.

Figura 5: Modelos de amostrador de ar®®”.

2.4.2.3 Amostragem passiva do ar

A amostragem passiva do ar ocorre pela “sedimentacdo do ar na placa com

meio de cultura que permanece exposta por um periodo méaximo de 4 horas"*?9.
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Neste teste de monitoramento ambiental placas de meio de cultura séo
abertas no local da area controlada que se pretende analisar expondo o meio ao
ambiente durante um periodo de tempo™“Y.

Deve-se considerar que a sensibilidade da amostragem passiva do ar
depende do tamanho da placa de Petri que contem o meio de cultura, da taxa de
sedimentacdo dos micro-organismos que, por sua vez, devem cair dentro do meio de
cultura para serem contabilizados e do préprio meio de cultura que deve possuir 0s
atributos necessarios para promover o crescimento dos micro-organismos quando
estes sedimentarem na placa de meio de cultura®®.

No entanto, a amostragem passiva do ar € o unico teste de monitoramento
ambiental de particulas viaveis que permite o0 acompanhamento continuo do
processo™®. Em processos com duracdo maior que 4 horas, as placas de meio de
cultura devem ser substituidas por outras novas, para que todo o periodo do

processo seja monitorado®®.

2.4.2.4 Amostragem de contato de superficies

A amostragem de contato de superficies regulares ou planas € realizada
através do pressionamento do meio de cultura de placas tipo RODAC na superficie
que se deseja analisar®®Y,

Este monitoramento visa detectar a contaminacdo de micro-organismos em
superficies nas adjacéncias da area de trabalho que poderiam levar a contaminacéo
do produto®®.

A localizagdo dos pontos da area controlada que serdo monitorados com
amostragem de superficies deve ser selecionada considerando o tipo de atividade
desenvolvida no ambiente™®. Superficies de trabalho, de equipamentos, paredes e
tetos podem ser monitorados pela amostragem de contato de superficies™®.

O teste de monitoramento ambiental pela amostragem de contato de
superficies deve ser realizado ao final das atividades na area controlada e antes da
limpeza e desinfeccdo deste ambiente*®*. Onde procedimentos de limpeza e

desinfeccdo das superficies de trabalho sao realizados com frequéncia ao longo do
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processo, a amostragem de contato de superficies deve ser realizada antes de cada
limpeza e desinfeccao™®.

O pressionamento do meio de cultura deve ser suficiente para encostar toda a
superficie do meio de cultura na superficie a ser analisada pelo tempo preconizado
pelo fabricante das placas tipo RODAC“Y,

O teste de monitoramento ambiental de superficies ndo é requerido para

areas de grau de limpeza D®®.

2.4.2.5 Amostragem de contato de luvas dos operadores

Do mesmo modo como € realizada a amostragem de contato de superficies é
realizado o teste de monitoramento de contato das luvas dos operadores das areas
controladas®?.

De acordo com a area controlada e 0s processos que ocorrem nestas, 0S
operadores podem ser as principais fontes de contaminac¢do ao produto, bem como,
as superficies, equipamentos e materiais®®. O monitoramento dos dedos das luvas
de ambas as maos torna-se entdo, um importante teste para avaliar essa
possibilidade*®.

Em processos e areas controladas onde a proximidade do produto exposto e
as atividades dos operadores € critica, outras localizagbes na vestimenta dos
operadores podem ser amostradas em conjunto as luvas.

Nos processos em que a desinfeccdo das luvas no decorrer das atividades
faz parte dos procedimentos e/ou nos processos que requerem troca de luvas, 0s
dedos das luvas de ambas as maos devem ser monitorados antes da desinfec¢éo
das luvas e/ou antes da troca de luvas"*®.

Todos os cinco dedos das luvas dos operadores dos processos, assim como
0s pontos da vestimenta previamente selecionados, devem ser pressionados no
meio de cultura das placas do tipo RODAC pelo tempo preconizado pelo fabricante
das placas®V.

O teste de monitoramento ambiental de contato de luvas néao é requerido para

areas de grau de limpeza C e D9,
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2.5 Anélise e gerenciamento de riscos

2.5.1 Definicbes para risco

A palavra risco deriva do termo latino resecum que significa “o que corta”.
Antes da utilizacdo do papiro, resecum era a denominacédo do estilete utilizado
para riscar a escrita nas tdbuas. Na época medieval, utilizado em linguagem
nautica, designava “perigo no mar"“®.

Verifica-se como definicdo para risco a “possibilidade de perigo, incerto,
mas previsivel, que ameaca de dano & pessoa ou a coisa”*".

“A combinacao da probabilidade de ocorréncia de dano e da gravidade desse
mal”“®49 ¢ jgualmente entendida como risco, assim como dano é definido como
sendo quaisquer lesdes fisicas ou a saude das pessoas, ou a propriedade ou ao
ambiente®®,

Além destas defini¢des, risco pode ser entendido como o “efeito da incerteza
sobre os objetivos”®®, caracterizando-se como efeito, um desvio, seja este positivo
ou negativo, em relacéo ao esperado®.

Risco antecede o perigo, que, por sua vez, € a ameaca aos resultados
esperados®.

Hé& definicbes para risco voltadas a saude, sendo:

- “Perigo potencial de ocorrer uma reacdo adversa a saude das pessoas
expostas a ele”®?.

- “Possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e

dela decorrente”®®.

- E a diferenciacao de risco natural - “aquele que o paciente ja possui”®V -
de risco criado ou construido - “criado por procedimento diagndéstico ou
terapéutico ou por uma intervencao de pesquisa”®Y.

Dentre o exposto, risco é um conceito amplo e sujeito a percep¢do de cada

individuo. Algumas pessoas aceitam riscos inaceitaveis para outras®.
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Embora as definicbes e interpretacdes sejam numerosas e variadas, todos
reconhecem no risco a incerteza ligada a um momento futuro: em um dado

momento O risco se revelara.

2.5.2 Historico da anéalise e gerenciamento de riscos

No livro sagrado Talmud, escrito pelos rabinos judeus entre os anos 200 e
500 d.C., encontra-se a mais antiga citacdo conhecida sobre a utilizacdo de analise
de risco para a tomada de decisdo. Neste, a respeito do questionamento de um
marido quanto a suspeita de sua esposa ter mantido relacbes sexuais antes do
casamento, o0s rabinos elaboraram a resposta baseando-se no conjunto de
alternativas possiveis. Em uma época onde ndo existia célculo de probabilidades, os
rabinos decidiram pela ndo separacéo do casal observando as possibilidades®?.

Ja em tempos modernos, o Padrao Militar MIL-P-1629A, aprovado por todas
as Agéncias do Departamento de Defesa Norte Americano®, intitulado
Procedimentos para Execucéo de Analise de Modo de Falha, Efeitos e Criticidade de
1949, foi a primeira técnica escrita para analisar possiveis falhas e seus efeitos em
sistemas e equipamentos.

Em meados de 1960, a NASA (National Aeronautics and Space
Administration - Administracdo Nacional do Espaco e da Aeronautica dos Estados
Unidos da América) desenvolveu a primeira ferramenta para andlise de riscos®®
onde se buscava, de modo preventivo, as falhas em potencial, desde a etapa de
desenvolvimento até o término do Projeto Apolo.

Visando ainda os programas espaciais norte americanos, uma segunda
ferramenta de analise de riscos foi desenvolvida pela Pillsbury Company para
controle da seguridade microbiolégica dos alimentos para astronautas em Orbita
em resposta as exigéncias da NASA em 1959¢7.

Em 1972 a Ford disseminou a analise de riscos na industria
automobilistica ao adotar a ferramenta desenvolvida pela NASA e padroniza-la
através da Norma Corporativa Q-101. Nesta, definiu-se que os fornecedores das
pecas dos automoéveis montados pela Ford eram responsaveis por desenvolver e

implantar sistemas efetivos de controle e melhoria continua de seus processos e
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produtos. Além disso, funcionarios da Ford avaliariam periodicamente o0s
documentos de producdo dos fornecedores que, uma vez “aprovados”,
receberiam o prémio Q-1 que lhes concederia preferéncia no momento da
compra®®.

A OMS publicou em 1997 o documento HACCP: Introducing the Hazard
Analysis and Critical Point System (HACCP: Apresentando a analise de perigo e
pontos criticos de controle). Este documento é caracterizado pela prépria OMS
como informal, entretanto, aborda o0s conceitos e beneficios da ferramenta
HACCP tendo como foco a seguranca alimentar®. Em 2003, este documento
passou a ser um anexo do Technical Report Series (Série de Relatorios
Técnicos), numero 908, para preparacdes farmacéuticas encontrando-se vigente
até a presente data®®.

A segunda revisao do guia do PMI (Project Management Institute - Instituto
de Gerenciamento de Projetos) de 2000, o PMBOK (Project Management Body
of Knowledge - Base do Conhecimento do Gerenciamento de Projetos), incluiu
um capitulo sobre o gerenciamento de riscos®Y. A terceira e quarta revisdo do
guia PMBOK né&o apresentaram alteragdes neste capitulo. Uma estrutura global
recomendada pelo guia PMBOK para implementacédo da analise e gerenciamento
de riscos pode ser representada conforme Figura 6, pagina 55.
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Figura 6: Estrutura para implementacdo da analise e gerenciamento de riscos
conforme PMBOK(®?

Com a crescente necessidade de harmonizacdo quanto as diretrizes de
regulacdo e regulamentacdo do setor farmacéutico, especialistas da industria e
agéncias regulatorias da Unido Europeia, Estados Unidos e Japao se uniram e
criaram em 1990 a ICH (Internacional Conference on Harmonisation - Conferéncia
internacional de harmonizac&o)®?.

A ICH tem a misséo de buscar harmonizac¢des nas areas técnicas e cientificas
para assegurar o desenvolvimento e registro de medicamentos de alta qualidade,

seguros e eficazes com uso mais eficiente dos recursos®?.
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Sdo quatro os grupos de trabalho da ICH: seguranca, eficacia,
multidisciplinaridade e qualidade. Cada grupo de trabalho analisa as diferencas nas
exigéncias sobre um determinado tema e, baseados em consenso cientifico,
conciliam as diferencas e elaboram guias harmonizados®?.

O grupo de trabalho sobre seguranca produz um amplo conjunto de guias
sobre potenciais riscos tais como carcinogenecidade e imunotoxicidade®?.

A abordagem do grupo de trabalho sobre eficacia é o desenvolvimento,
conducao, seguranca e notificacdo de ensaios clinicos. Abrange também novo tipos
de medicamentos derivados de processos biotecnolégicos e da utilizacdo das
técnicas de farmacogenética e farmacogendémica na producdo de medicamentos-
alvo®,

Os temas que permeiam os demais grupos de trabalho, entretanto, que nao
sejam exclusivamente de um deles, s&o trabalhados pelo grupo da
multidisciplinaridade o que inclui terminologia médica e desenvolvimento de padrées
eletronicos, entre outros temas®®.

Na area de qualidade, o grupo de trabalho desenvolve guias quanto a
qualidade na industria farmacéutica, entre eles, conducdo de estudos de
estabilidade, validagdo analitica, boas préaticas de fabricacdo e gerenciamento de
riscos®®. Até o momento, sdo 11 os guias de qualidade, sendo o nono voltado ao
gerenciamento de riscos a qualidade®®?.

O ICH-Q9 (ICH-Quality 9™ - Nono guia da qualidade do ICH) é o precursor
das orientacfes de gerenciamento de riscos a qualidade voltada para a indastria
farmacéutica®. Sua proposta inicial era "desenvolver um harmonizado sistema da
qualidade farmacéutica aplicavel em todo o ciclo de vida do produto enfatizando uma
abordagem integrada & gestéo de riscos e da ciéncia"®.

Em novembro de 2005 a versdo atual do ICH-Q9 foi aprovada e
disponibilizada. Tem como objetivo oferecer uma abordagem sistémica sobre a
gestdo de riscos a qualidade e fonte de informacdo que complementa os demais
guias da qualidade do ICH. Descreve os principios, metodologia, definicbes, além de
abordar as principais ferramentas e as potenciais aplicagcbes na industria
farmacéutica®®.

O ICH-Q9 delineia como principios basicos do gerenciamento de riscos a

qualidade o conhecimento cientifico para a analise dos riscos voltada a seguranca
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do paciente e que o nivel do risco avaliado determina o nivel de formalidade,
documentacéo e esforco na mitigacdo dos riscos®®.

Este guia descreve o gerenciamento de riscos a qualidade como um processo
sistematico de avaliacdo, controle, comunicacéo e revisdo dos riscos & qualidade®®.
Um modelo para o gerenciamento de riscos a qualidade conforme ICH-Q9 pode ser

visualizado na Figura 7, pagina 58.
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Em 2010 a PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme -

Esquema de cooperacdo em inspecao farmacéutica), uma instituicdo internacional

de cooperacdo entre as autoridades de saude de varios paises que tem como
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objetivo liderar o desenvolvimento, a implementacdo e a manutencao de inspecoes
de sistemas de BPF de produtos farmacéuticos, publicou o documento Quality Risk
Management - Implementation of ICH Q9 in the pharmaceutical field - An example of
methodology from PIC/S (Gestdo de Riscos a Qualidade - Implementacdo do ICH-
Q9 no setor farmacéutico - Um exemplo da metodologia PIC/S)®"%®),

Neste documento, a PIC/S menciona que adota o guia ICH-Q9 no que
concerne o gerenciamento de riscos a qualidade, entretanto, sinaliza que a
metodologia pratica ainda é dificil de ser interpretada e implementada®®. O objetivo
do documento da PIC/S é desenvolver um modelo pratico de metodologia capaz de
atender as demandas do produtor e das agéncias regulatérias, bem como,
adequado a quaisquer requisitos regulamentares®®.

A OMS possui parceria com a PIC/S e com o ICH®%7),

O anexo 1 do ICH-Q9 apresenta algumas ferramentas de analise de riscos e

suas possiveis areas de aplicacéo®.

O guia menciona que adaptacdes nas
ferramentas e mesmo o uso combinado destas pode ser realizado para que sua
melhor aplicacdo com foco na anélise de riscos seja alcancada®.

Sendo assim, antes da escolha de uma ferramenta em detrimento a outra,
deve-se considerar o escopo da andlise de risco a ser desempenhada, cabendo
ao grupo responsavel pela analise definir qual(is) ferramenta(s) sera(do) mais
adequada(s).

O conhecimento das ferramentas existentes é necesséario entdo, para

embasar a tomada de decisao.

2.5.3.1 FMEA

O método FMEA (Failure Modes and Effect Analysis - Anélise de modos de
falha e efeito), foi desenvolvido pela NASA visando a observacao preventiva de
falhas em potencial no Projeto Apolo®®.

E uma metodologia para andlise de sistema com objetivo de identificar

suas potenciais falhas, causas e efeitos imediatos e finais no desempenho do
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sistema. Neste caso, considera-se sistema hardware, software (com suas
interfases) ou um processo®?.

Permite analisar como podem falhar os componentes de um sistema,
determinar os efeitos que poderdo advir e, consequentemente, estabelecer as
mudancas necessarias para aumentar a probabilidade do sistema em andlise
funcionar de maneira satisfatoria e segura.

O enfoque original do FMEA era novos projetos de engenharia®, porém
devido a sua grande utilidade, comecou a ser aplicado de diferentes formas e em
diferentes tipos de organizagbes. Conforme aplicacbes, o FMEA pode ser
designado como:

- DFMEA (Design Failure Mode and Effect Analysis - FMEA de Projeto):
sdo consideradas as falhas que poderdo ocorrer com o produto dentro das
especificagbes do projeto. O objetivo desta analise é evitar falhas no produto ou
no processo decorrentes do projeto!?.

- PFMEA (Process Failure Mode and Effect Analysis - FMEA de Processo):
0 objetivo desta analise é evitar falhas nos processos iniciais ou mesmo falhas
previamente existentes'’?, tendo como base as n&o conformidades do produto
com as especificagcdes do projeto. Sao consideradas as falhas no planejamento e
execucao do processo. Considera que em cada passo do processo ha uma falha
potencial que produzira um resultado desfavoravel nas outras etapas do
processo®?.

- FMECA (Failure mode, effects, and criticality analysis - Analise de
modos de falha, efeito e criticidade): ampliagdo do FMEA que inclui a classificacéo
da gravidade dos modos de falha visando a priorizacdo das acles de
mitigacado®®. Isto é feito através da combinacdo de medidas arbitrarias de
severidade para uma falha e de frequéncia de ocorréncia para produzir um valor
de criticidade.

FMEA é uma ferramenta proativa, que objetiva a eliminacédo de problemas
potenciais antes que eles ocorram(Y.

Anteriormente a aplicagdo do FMEA é necessério que o sistema analisado
seja decomposto em niveis menores alcangando seus elementos mais bésicos.
Cada nivel do projeto, processo ou sistema € entdo avaliado em relacdo a sua
provavel falha, o efeito que esta falha teria e as acbes de mitigacéo

pertinentes(®?.
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As relagbes de falhas entre os niveis do projeto, processo ou sistema e o
todo ndo podem ser efetivamente avaliadas utilizando-se o FMEA, uma vez que o

principal pressuposto dessa andlise é a independéncia de modos de falha®®.

2.5.3.2 HACCP

A ferramenta HACCP foi desenvolvida pela Pillsbury Company em 1959.
Esta visava atender a demanda da NASA em relacdo aos “alimentos espaciais”
produzidos para seus primeiros voos tripulados®”. Na época, duas eram as
principais preocupacdes da NASA:

- Particulas de alimentos (migalhas) flutuando na nave; que poderiam
trazer possiveis interferéncias nos sofisticados circuitos eletrbnicos da nave
espacial®”;

- Inocuidade dos alimentos consumidos pelos astronautas: tais alimentos
deveriam ser livres de micro-organismos patogénicos ou suas toxinas visando
prevenir a intoxicacdo alimentar dos astronautas“®°".

No decorrer da década de 1960, membros da ONU e da OMS, através de
uma comissao para elaboracdo de um cédigo alimentar, consolidam e propagam
a utilizacdo desta ferramenta com a aprovacdo de uma coletdnea de padrdes
denominados Codex Alimentarius (Cédigo Alimentar)("%7®.

Ao longo das décadas de 1960 e 1970 a HACCP foi empregada no
desenvolvimento dos projetos das plantas de energia nuclear’ e, em 1971, foi
apresentada ao publico pela primeira vez durante a Conferéncia Nacional sobre
Protecéo dos Alimentos®”),

Nas décadas de 1980 e 1990, organizacdes internacionais como a FAO (Food
and Agricultural Organization of the United Nations - Organizagcdo das Nacgdes
Unidas para Alimentacéo e Agricultura) passaram a requisitar a aplicacdo da HACCP
nas industrias alimenticias norte americanas e europeias!>".

Em 1997, a OMS publicou um documento promovendo a ferramenta
HACCP®?. Este documento foi inserido & Technical Report Series, nimero 908,

oficializando a aplicacdo da HACCP na industria farmacéutica®®.
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HACCP possui uma abordagem sistematica para identificacdo, avaliacao e
controle dos PCC (Pontos Criticos de Controle) baseada em um conjunto de
principios e termos definidos“®). Os principios do sistema HACCP s&o“&59:

- Realizar a identificacdo dos perigos;

- Determinar os PCC;

- Estabelecer os limites criticos;

- Constituir o monitoramento de todos os PCC;

- Estabelecer agdes corretivas a serem tomadas quando o monitoramento
indicar que um dado PCC nao esté sob controle;

- Definir procedimentos para verificar se o sistema HACCP esta
funcionando adequadamente;

- Instituir documentacédo relativa aos procedimentos e manter registros
adequados a estes principios e sua aplicacao.

Um dos principios fundamentais & conducdo de uma andlise de riscos bem
sucedida utilizando metodologia HACCP é o apropriado estabelecimento dos PCC. A
determinacdo destes pontos criticos pode ser facilitada utilizando uma arvore de
decisd0®. Na Figura 8, pagina 63, visualiza-se uma arvore de decisdo que auxilia
na identificagéo de PCC.
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Figura 8 - Arvore de decis&o para auxilio na identificacdo de PCC

Fonte: Adaptada pela autora™®

O HACCP é aplicavel a todas as etapas de um processo e auxilia no

estabelecimento de um sistema através do qual se obtenha um produto de qualidade

baseado na prevencao e ndo apenas na andlise do produto ao final do processo®?.

Permite ainda a melhoria continua e um maior conhecimento do processo, porém,
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deve ser revisado periodicamente a fim de incorporar as modificagdes introduzidas

NOS Processos.

2.5.3.3 HAZOP

HAZOP (Hazard and Operability Studies - Estudo do perigo e operabilidade) é
uma técnica para andlise de riscos com objetivo de identificar possiveis pontos
deficientes no sistema e 0s problemas potenciais na operacionalidade deste
sistema &7,

Foi originalmente desenvolvida para uso nos projetos da industria quimica
baseada na teoria de que os acidentes sdo causados por desvios nao
identificados previamente®®.

Para aplicacdo do HAZOP, é necessaria a divisdo do projeto/sistema em
pequenas partes® utilizando-se para isso desenhos de equipamentos e/ou
fluxogramas de processo, por exemplo.

Em seguida, inicia-se analise pormenorizada dos itens do sistema através
da aplicacdo de palavras-guias. Como exemplo de palavras-guias estdo: nao,
mais, parte de, menos, entre outras®®®. A aplicacdo das palavras-guia a cada
etapa do processo permitira verificar o impacto destes desvios na
operacionalidade do sistema/projeto“®,

A andlise de riscos com utilizacdo da técnica HAZOP é baseada nos
detalhes dos sistemas em avaliacdo e, por isso, esta associada aos estagios
finais do desenvolvimento do projeto a fim de verificar e aperfeicoar dados e

conceitos previamente estabelecidos®® 7778,

2.5.3.4 FTA

O método FTA (Fault Tree Analysis - Andlise da arvore de falhas) auxilia na
identificacdo das possiveis causas de uma falha ou consequéncia ndo desejada,

denominada aqui como “evento de topo”, de modo a prevenir sua repeticdo!®. A
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denominacgédo “arvore” provém da conformacéo final do esquema grafico obtido na
finalizacdo do processo de andlise.

FTA € um método dedutivo de andlise através de representacdo grafica de
uma cadeia de eventos/acontecimentos de cima para baixo que objetiva a
identificacdo das causas ou combinacdes de causas que podem levar ao evento de
topo(m;?g).

Para cada evento intermediario é atribuido um valor de probabilidade de
ocorréncia que auxilia na quantificacdo da probabilidade de ocorréncia para o evento
de topo'®. A quantificacdo dos resultados requer uma experiéncia prévia para
que as predicdes estatisticas sobre o funcionamento futuro do sistema ocorram
de modo realistico!™®.

Os modos de falha identificados na arvore podem ser eventos que estao
associados a falhas de hardware, erros humanos, ou qualquer outro evento
pertinente, que leve ao evento indesejado®®.

A representacdo grafica obtida com a arvore de falhas é de facil

compreensdo*®

, porém a avaliacdo se da apenas para um unico acontecimento
néo desejado’®.
Alguns simbolos basicos'’”® s&o necesséarios a elaboracédo de uma &rvore

de falhas, a saber, conforme Figura 9, pagina 65:

Evento de Falhas que
precisam ser
. topoou E mais bem
intermediario investigadas transferéncia

Figura 9 - Simbolos basicos para elaboragédo de uma arvore de falhas!"®
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Na Figura 10, pagina 66, visualiza-se uma representacdo ilustrativa de

uma arvore de falhas:

Evento de
topo

Evento Evento
intermediario A intermediario B

Causa-raiz do
evento B

Evento
intermediario D

Evento
intermediario C

Figura 10 - Representacéo ilustrativa de uma arvore de falhas'®

Na Figura 10, verifica-se que o0 evento de topo sO ocorrera se 0 evento
intermediario A ou se o evento intermediario B ocorrerem. Com o tratamento
efetivo da causa-raiz do evento intermediario B, este ndo ocorrera. Entretanto,
para que o evento intermediario A aconteca, € necessaria a combinacdo dos
eventos intermediarios C e D que, por sua vez, ndo possuem causas-raiz
conhecidas. Tanto para o evento intermediario C quanto para o0 evento
intermediario D, o acompanhamento deve permanecer de modo continuo, uma

vez que ambos podem desencadear o evento de topo.
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2.5.3.5 BFA

A técnica BFA (Bouncing Failure Analysis - Analise de falhas por salto) € uma
combinacdo das ferramentas FMEA e FTA proporcionando identificacdo, andlise e
prevencao de falhas potenciais, assim como seus efeitos e causas®.

Quando as técnicas FMEA e FTA séo aplicadas, geralmente ocorrem de
modo complementar uma a outra, como atividades distintas®”. Este método
entrelaca a andlise tabular do FMEA e a analise gréfica do FTA.

FMEA trabalha as falhas de modo Unico, € construida de baixo para cima e é
apresentada na forma de tabela. FTA analisa combina¢cdes de falhas, € construida
de cima para baixo e € visualmente apresentada como um diagrama. Ambas as
técnicas exigem a compreensdo profunda do sistema. Este conhecimento é
essencial para a decomposi¢do do sistema e compilacdo das possiveis falhas, seus
efeitos e suas causas.

BFA permite flutuacdes na analise de baixo para cima e de cima para baixo a
partir do diagrama de arvore de falhas e da planilha de modos de falhas, alterando a
apresentacdo e a direcdo da analise, em qualquer ponto do processo garantindo a

verificacdo, analise e atualizacdo subsequente®.

2.5.3.6 PHA

PHA (Preliminary hazard analysis - Andlise preliminar de perigo) é um
método indutivo que tem como foco a identificacdo de possiveis perigos,
situacdes perigosas e/ou eventos que possam causar danos para uma
determinada atividade, instalacdo ou sistema®?.

Esta técnica é normalmente empregada nas fases iniciais do desenvolvimento
de um projeto quando as informacdes ainda sao escassas’® sendo baseada nos
conhecimentos e experiéncias prévias dos colaboradores da analise".

O meétodo PHA é utilizado como precursor de outras ferramentas de analise
de riscos ou aplicado quando as circunstancias impedem o emprego de técnicas

mais amplas“®.
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2.5.3.7 Andlise what if (e se)

“What if” auxilia na identificagdo dos perigos, suas consequéncias e a
desenvolver alternativas para a reducao do perigo potencial. A aplicacdo desta
técnica se inicia junto as bases do processo analisado previamente por outras
técnicas, por exemplo, PHA, e a utilizacdo de uma série de questdes relativas ao
funcionamento inadequado do processo, tais como, “O que ocorreria se...?".

Questdes adicionais baseadas nos primeiros resultados da analise what if
podem ser adicionadas ao longo do processo. As respostas sdo determinantes e as
discussbes sobre o perigo podem sugerir modificacbes no processo para reduzir ou
eliminar os potenciais perigos®V.

A estrutura da analise what if é livre, permitindo a sua adaptacdo para
qualquer area de interesse, porém a efetividade deste tipo de andlise depende
apenas das respostas as questdes, sendo influenciada pela experiéncia de quem

responde.

2.5.3.8 Hierarquizagéo de filtros de riscos

Técnica utilizada com objetivo de hierarquizar riscos dentre uma gama
extensa de riscos e de consequéncias variadas. Esta técnica € usualmente aplicada
de modo conjugado a outras ferramentas, tais como FMEA e HAZOP e auxilia na
priorizacéo das acdes de mitigacéo dos riscos'’®.

Com a implementacdo das acgles, os valores de criticidade s&o alterados.
Deste modo, a revisao da lista de riscos ocorre com maior frequéncia que as demais

ferramentas/etapas da analise de riscos.
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2.5.3.9 Ferramentas estatisticas de suporte

Séao ferramentas de apoio as técnicas de analise de risco. Colaboram para a
interpretacdo dos dados quantitativos através de representacfes gréaficas servindo
de base a obtencédo de conclusfes e tomada de decisdes.

Usualmente sdo empregadas para controle e monitoramento de parametros
criticos do processo e andlise de capacidade e variabilidade!"®.

Como exemplo de ferramentas estatisticas de suporte, verifica-se:

A) Grafico de controle Shewhart

Em 1924, Walter A. Shewhart, entdo engenheiro da Bell Telephone
Laboratories, aplicou modelos graficos baseados em conceitos estatisticos a
producdo da empresa com objetivo de analisar o resultado das inspecdes. Estas
inspecbes somente segregavam as pecas defeituosas sem analise das causas
destes defeitos®.

O gréfico de controle ou carta de controle, como a ferramenta ficou
conhecida, auxilia na distingdo visual entre causas “comuns” ao processo das

causas “especiais”®?.

Dados analisados

e m—— S e S S G s e e e m— — — — e S—

1 2 3 4 &5 &6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Quantidade de dados

Limite Cont. Superior Linha Central
e | imile Cont. Inferior Causas Especiais

Grafico 1 - Exemplo de carta de controle®?
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B) Histograma:

Histograma é um grafico de barras que representa a frequéncia observada
das unidades em cada categoria. Apresenta uma visdo do comportamento dos
dados, evidenciando a distribuicdo dos dados, a tendéncia central e a disperséo das
observacoes®?,

Um histograma considera as medidas dos dados e dispde esta distribuicéo,
revelando a quantidade de variagdo que um processo apresenta e a tendéncia deste

processo®?.

124

104

&1 7 \

Frequencia

T
Valor medio

Dados analisados

Grafico 2 - Exemplo de histograma®?

C) Andlise da capacidade do processo:

A capacidade do processo diz respeito a sua uniformidade, de modo que a
variabilidade no processo € uma medida da uniformidade da producdo. A
variabilidade no processo pode ser vislumbrada (i) de modo inerente a um
determinado momento do processo ou (i) ao longo de todo o processo®?.

A estimativa da capacidade de um processo pode ser apresentada através de
(i) uma forma (distribuicdo da probabilidade), (i) um centro (média) e (iii) uma
dispersao (desvio padrédo) especificados®?.
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Dentre as principais funcionalidades da analise da capacidade do processo,
destacam-se o auxilio ao estabelecimento de um intervalo entre amostras para

monitoramento e a reducéo da variabilidade em um processo de fabricacao®?.

A utilizacdo das ferramentas estatisticas como suporte as técnicas de anélise
e gerenciamento de riscos requer uma grande quantidade de dados para serem
trabalhados estatisticamente®, bem como pessoal com formacéo nestas areas e

habituado a trabalhar com as mesmas!’®.

2.6 Aindustria biofarmacéutica estudada

O Programa de Monitoramento Ambiental estudado nesta dissertacao é
desempenhado por uma induastria biofarmacéutica publica federal localizada no
municipio do Rio de Janeiro.

Com um quadro efetivo de funcionérios superior a 1000 colaboradores e
36 anos de atuacao, esta organizacdo destina-se a producao e desenvolvimento
tecnoldgico de vacinas, reativos para diagndsticos e biofarmacos®?.

A industria biofarmacéutica estudada, cumpre todos os requisitos de BPF
possuindo o Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle de Produtos
em Saude emitido pela ANVISA®). Desde 2001, esta organizacdo é pré-
qualificada pela OMS para fornecimento as Agéncias das Nacbes Unidas do
excedente de producao de duas vacinas dentre o seu portfélio que inclui outras
quatro vacinas®?.

A estruturacao do processo de monitoramento ambiental desta industria foi
iniciada em 2002®Y com a aprovacdo da primeira revisdo de seu PMA que
englobava a descricdo dos testes de monitoramento ambiental das 9 areas
controladas existentes na época®.

Atualmente, esta industria biofarmacéutica possui 26 areas controladas
destinadas a producao e controle de preparacfes estéreis, diluentes, vacinas e
biofarmacos designados prioritariamente ao suprimento da demanda publica

nacional®.
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A versédo vigente do PMA desta industria biofarmacéutica - 72 revisao - foi
aprovada em Dezembro de 2010 abrangendo todas as areas controladas da
organizacdo em conjunto com outros 85 documentos entre instrucdes de trabalho

e protocolos especificos aos testes de monitoramento ambiental®.
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3 OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho € avaliar as praticas atuais quanto a analise de
riscos na industria farmacéutica e realizd-la no processo de monitoramento
ambiental das areas controladas de uma industria biofarmacéutica para ponderar
a seguranca na execucao dos testes, avaliacdo dos seus resultados, bem como,

propor melhorias ao processo.

3.1 Objetivos especificos

Os objetivos especificos desta dissertacdo séo:

- Levantamento das melhores praticas adotadas na analise dos riscos para
definicAo da ferramenta mais adequada a aplicacdo no processo de
monitoramento ambiental.

- Descrever metodologia através da elaboragdo de documentos voltados a
analise de riscos nos testes de monitoramento ambiental;

- Conhecer os perigos do processo de monitoramento ambiental;

- Propor acfes de mitigacao para os perigos do processo analisado;

- Propor acdes de melhorias ao processo de monitoramento ambiental;

- Aumentar a seguranca dos produtos produzidos nas &reas controladas

onde o processo de monitoramento ambiental analisado for realizado.
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4 MATERIAIS E METODOS

Por sua caracteristica, compreende-se esta dissertacdo como uma
pesquisa aplicada, onde se objetiva aplicar o conhecimento basico previamente
pesquisado e descrito no item 2 - Revisdo de Literatura, pagina 22, desta
dissertacdo.

Para alcancar os objetivos desta dissertacao, este trabalho foi dividido em

8 partes distintas e subsequentes, a saber:

4.1 Revisao de literatura

A revisao bibliografica foi desenvolvida com a finalidade de conhecer as
diferentes formas de contribuicdo cientifica que se realizam sobre o foco desta
dissertacdo: analise de riscos e testes de monitoramento ambiental.

Foram utilizadas como fontes de referéncias: artigos cientificos,
dissertacOes de mestrado e doutorado, livros, apostilas e outros documentos que
abordam o tema de estudo.

Como fontes de pesquisa para obtencédo dos referenciais tedricos, porém
nao se limitando a estas, foram utilizadas: bases de periddicos Scielo, Scopus,
Science Direct, PubMed, Bireme; bibliotecas publicas e procedimentos de

controle e producéo referentes aos testes de monitoramento ambiental.

4.2 Diagrama do processo

Diagrama é uma representacdo grafica baseada em simbolos previamente
definidos que permite a descri¢do clara de um fluxo, sequéncia de atividades ou
de um processo, assim como sua andlise e redesenho®. Processo é definido
como uma sequéncia de atividades organizadas que transformam entradas em

saidas com valor agregado®.
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Deste modo, entende-se como diagrama de processo, a elaboracdo de um
mapa detalhado das sequéncias de atividades compreendidas desde as entradas
do processo até suas saidas.

A simbologia utilizada como base para o diagrama do processo de
monitoramento ambiental foi a metodologia ANSI (American National Standards
Institute - Instituto Nacional Americano de Padronizac&o0)®®. A Figura 11, pagina

75, apresenta os simbolos utilizados no diagrama de processo elaborado.

C % Inicio / Fim do processo

—— > Setor responsavel pela etapa

—— > Etapa do processo

Decisado

+— > Documento

/ /g Dado do processo

— > Conexao entre etapas em
diferentes paginas do diagrama

Figura 11: Simbolos utilizados no diagrama do processo de monitoramento

ambiental e sua descricao
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Apos definicdo da simbologia, o processo de monitoramento ambiental foi
inicialmente estudado através da literatura existente. Em seguida, cada etapa do
processo de monitoramento ambiental foi acompanhada até que seu fluxo fosse
totalmente conhecido. Por fim, o conhecimento adquirido foi mapeado conforme
a simbologia descrita na Figura 11, pagina 75, para cada etapa do processo de

monitoramento ambiental.

4.3 Escolhada ferramenta

Todas as ferramentas ou conjunto de técnicas de analise de riscos podem ser
conduzidas e aplicadas a quaisquer tipos de processos.

Entretanto, de acordo com as caracteristicas das ferramentas estudadas
alinhado ao conhecimento técnico do processo de monitoramento ambiental, a
ferramenta escolhida para analise de risco neste processo foi HACCP.

HACCP é uma metodologia de andlise utii quando o entendimento do
processo é abrangente para apoiar a identificacdo dos PCC, além de permitir
identificar riscos de diferentes aspectos para uma Unica etapa do processo®. E
uma técnica qualitativa, racional e dinamica recomendada pelo Comité de
Especialistas da OMS®Y,

A analise de riscos do processo de monitoramento ambiental foi

desenvolvida tendo como base os sete principios da HACCP.

4.4  Listadas etapas do processo e documentos gerados/associados

Depois de estabelecido o diagrama do processo de monitoramento
ambiental e da escolha da ferramenta, elaborou-se uma planilha contendo a lista
de todas as etapas do processo visando correlaciona-las aos documentos
gerados no decorrer do mesmo. Adicionalmente, foram referenciados nesta

planilha os documentos da industria biofarmacéutica consultados no decorrer do
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processo, bem como, informagdes propagadas via correio eletrbnico que sirvam
como base documental.

As etapas do processo de monitoramento ambiental foram inseridas nesta
planilha de acordo com a sequéncia do processo. Estas etapas foram ainda
classificadas conforme o tipo de simbologia adotada no diagrama do processo.

As areas da industria biofarmacéutica estudada nesta dissertacéo
responsaveis pela execucdo das etapas do processo de monitoramento
ambiental também foram inseridas nesta planilha.

O documento final possui 6 colunas, a saber:

12 - Identificacdo da etapa do processo - numero sequencial e de
identificacdo da etapa do processo de monitoramento ambiental;

22 - Tipo de etapa - classificacdo da etapa de acordo com a simbologia
utilizada para elaboracdo do diagrama do processo. As etapas foram, entdo,
classificadas como: Inicio, Processo, Controle, Dado do processo, Fim;

32 - Descricdo da etapa - descricio da etapa do processo de
monitoramento ambiental conforme diagrama do processo;

42 - Responsavel - area da industria biofarmacéutica estudada
responsavel pela execucgéo da etapa;

52 - Documento / Registro da etapa - documentos sejam estes protocolos,
laudos, formularios ou quaisquer outras fontes de informacdo geradas no
decorrer do processo de monitoramento ambiental;

62 - Documento / Registro associado - documentos sejam estes
protocolos, laudos, formularios ou quaisquer outras fontes de informacéo
consultadas ou propagadas no decorrer do processo de monitoramento

ambiental que sirvam como base documental ao processo.

4.5 Planilha de determinacdo de perigos e pontos criticos de controle -
HACCP

A quinta fase deste estudo compreendeu a analise dos riscos relacionados

ao processo de monitoramento ambiental com utilizacdo da ferramenta HACCP.
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Neste momento, cada etapa do processo foi analisada quanto aos perigos
quimicos, fisicos, biolégicos e outros quaisquer potenciais perigos, além dos
impactos que estes possam ter ao processo de monitoramento ambiental.

Para realizacdo da analise, uma planilha foi elaborada e, inicialmente,
foram inseridas todas as etapas do processo de monitoramento ambiental de
acordo com a sua sequéncia.

Posteriormente, cada etapa foi analisada quanto aos potenciais perigos de
acordo com a natureza dos mesmos: quimicos, fisicos, biolégicos e de outra
natureza.

Os perigos identificados foram avaliados quanto aos seus impactos,
quando ocorrerem durante o processo de monitoramento ambiental.

Em seguida, as medidas de controle existentes para 0s perigos
identificados foram inseridas na planilha e confrontadas com a RDC n° 17 de
2010 para avaliagcdo quanto a possibilidade de serem ou nao requisitos das BPF.

Ao final, cada perigo identificado foi analisado quanto a possibilidade de
ser ou ndo PCC. A pergunta que identificou o PCC também foi relacionada nesta
planilha.

O documento final possui 9 colunas, a saber:

12 - Ildentificacdo da etapa do processo - numero sequencial e de
identificacdo da etapa do processo de monitoramento ambiental;

238 - Descricdo da etapa - descricio da etapa do processo de
monitoramento ambiental conforme diagrama do processo;

32 - Natureza do perigo - classificacdo da natureza do perigo para cada
etapa do processo de monitoramento ambiental em 4 distintas possibilidades,
quais sejam: Quimico, Fisico, Biologico, Outros;

42 - Perigo potencial - descricdo dos potenciais perigos para cada etapa do
processo de monitoramento ambiental de acordo com a sua natureza. Quando
nao foram identificados perigos, esta informacdo foi apresentada através da
sentenca “Etapa nao confere perigo”;

52 - Impacto do perigo - exposicdo do impacto que o perigo identificado
tem no processo de monitoramento ambiental caso este ocorra. Quando néo
foram identificados perigos, esta informacao foi apresentada através da sentenca

“Nao aplicavel”;
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62 - Medida de controle - definicdo das medidas de controle existentes
para cada perigo identificado. Quando nao foram identificados perigos, esta
informacéo foi apresentada através da sentenca “Nao aplicavel”;

72 - Requisito BPF - classificacdo em “Sim”, “Nao” ou “N&o aplicavel” de
todas as medidas de controle existentes para os perigos identificados quanto a
possibilidade de serem requisitos das BPF ou n&o. Quando ndo foram
identificados perigos, esta informacéao foi apresentada através da sentenca “N&ao
aplicavel”;

82 - E um PCC? - definicdo em “Sim” ou “N&o” dos perigos identificados
quanto a possibilidade de serem PCC. A identificacdo dos PCC foi realizada
respondendo as perguntas da Arvore de Decis&o visualizada na Figura 8, pagina
63, desta dissertacao;

92 - Pergunta que classificou o perigo - exposicdo da pergunta da Arvore
de Decisdo, Figura 8 - pagina 63, que classificou o perigo identificado como
sendo PCC. Quando os perigos identificados ndo foram considerados PCC ou
mesmo quando ndo foram identificados perigos nas etapas do processo, esta

informacdo foi apresentada através de um tracejado (“---").

A finalizac&do desta planilha contempla o emprego do primeiro, segundo e

terceiro principios da HACCP.

4.6 Descricao dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das acdes

preventivas/corretivas

ApoOs elaboracdo da planilha de determinacdo de perigos e pontos criticos
de controle, as etapas cujo algum perigo tenha sido identificado foram
segregadas e um quarto documento elaborado.

Esta planilha é composta pela descricdo dos acompanhamentos dos PCC
existentes, bem como, das ac¢des preventivas/corretivas.

Para realizacdo desta andlise, a planilha foi inicialmente elaborada
inserindo todas as etapas do processo cujo algum perigo tenha sido previamente

identificado e de acordo com a sequéncia do processo.
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bY

A seguir, estas etapas foram classificadas quanto a criticidade do risco

associado ao impacto do perigo uma vez que este ocorra no processo de

monitoramento ambiental. A classificacdo dos riscos conforme o impacto do

perigo foi desenvolvida conforme apresentado no Quadro 5, pagina 80.

Classificagéo do risco

Impacto do perigo

Alto

* Contaminacéao do produto;
* Qualquer risco de médio impacto sem medidas de

controle.

Meédio

* Analise final em relacdo a qualidade do produto
comprometido;

* Impactos a garantia da qualidade comprometidos
pela andlise inadequada;

* Manutencao dos desvios;

* Utilizacao de instrumentos com calibracdo vencida;
* Qualquer risco de baixo impacto sem medidas de

controle.

Baixo

* Microrganismos nao determinados/identificados.

Quadro 5: Classificagéo dos riscos conforme impacto do perigo

Fonte: Elaborado pela autora

Posteriormente,

cada uma das etapas descritas nesta planilha foi

analisada quanto aos dados existentes referentes: a medida de controle, ao

acompanhamento do PCC, a frequéncia do acompanhamento do PCC, a éarea

responsavel pelo acompanhamento e as acdes preventivas/corretivas.

O documento final possui 8 colunas, a saber:
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12 - Identificacdo da etapa do processo - numero de identificacdo da etapa
do processo de monitoramento ambiental cujo algum perigo tenha sido
identificado;

238 - Descricdo da etapa - descricio da etapa do processo de
monitoramento ambiental conforme diagrama do processo cujo algum perigo
tenha sido identificado;

32 - Classificacdo do risco - classificacdo do risco para cada uma das
etapas em “Alto”, “Médio” ou “Baixo”, conforme Quadro 5, pagina 80;

42 - Medida de controle existente - descricdo da(s) medida(s) de controle
existente(s) para cada etapa do processo cujo algum perigo tenha sido
identificado. Quando n&o for(am) identificada(s) medida(s) de controle, esta
informacéo foi indicada através da sentenca “Auséncia de medidas de controle”;

58 - Acompanhamento do PCC existente - identificacdo do(s)
acompanhamento(s) existente(s) para cada etapa do processo cujo algum perigo
tenha sido identificado. Quando nao for(am) identificado(s) acompanhamento(s)
do PCC, esta informacdo foi indicada através da sentenca “Nao existe
acompanhamento deste PCC”;

62 - Frequéncia do acompanhamento existente - descricdo da frequéncia
com a qual o acompanhamento do PCC existente é realizado. Quando néo
for(am) identificado(s) acompanhamento(s), esta informacé&o foi indicada através
da sentenca “Nao aplicavel”;

72 - Responséavel pelo acompanhamento existente - apresentacdo da(s)
area(s) responsével(is) pela realizagdo do acompanhamento do PCC existente.
Quando né&o for(am) identificado(s) acompanhamento(s), esta informacéo foi
indicada através da sentenca “Nao aplicavel”;

82 - AclOes preventivas / corretivas existentes - descricdo da(s) acao(des)
preventiva(s) e/ou corretiva(s) existente(s) para a etapa do processo cujo algum

perigo tenha sido identificado.
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4.7 Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental

Com o término da planilha contendo a descricdo dos acompanhamentos
dos PCC e definicdo das acbes preventivas/corretivas, os dados existentes
foram analisados quanto as possibilidades de melhorias ao processo. Deste
modo, um quinto documento foi elaborado.

Inicialmente, todas as etapas do processo de monitoramento ambiental
foram inseridas nesta planilha de acordo com a sequéncia do processo.

Em seguida, cada acompanhamento do PCC existente foi avaliado. Foram,
entdo, propostas melhorias ou novos acompanhamentos aos que nao haviam
sido anteriormente identificados e/ou aos que nao foram considerados
plenamente satisfatdrios/seguros ao processo.

O mesmo procedimento foi adotado para a frequéncia do
acompanhamento do PCC existente, para a area responsavel pelo
acompanhamento e para as acdes preventivas/corretivas.

O documento final possui 6 colunas, a saber:

12 - Identificacdo da etapa do processo - numero de identificacdo da etapa
do processo de monitoramento ambiental cujo algum perigo tenha sido
identificado;

238 - Descricdo da etapa - descricio da etapa do processo de
monitoramento ambiental conforme diagrama do processo para a qual algum
perigo tenha sido identificado;

32 - Acompanhamento do PCC proposto - quando pertinente, foi(foram)
descrita(s) proposta(s) de melhoria(s) ao(s) acompanhamento(s) existente(s),
bem como, sugestdo(des) de novo(s) acompanhamento(s). Quando o(s)
acompanhamento(s) existente(s) for(am) considerado(s) satisfatério(s), esta
informacdo foi indicada pela sentenca “O acompanhamento existente é
adequado’;

42 - Frequéncia do acompanhamento proposto - quando pertinente,
foi(foram) descrita(s) proposta(s) de melhoria(s) a(s) frequéncia(s) do(s)
acompanhamento(s) existente(s), bem como, sugestdo(des) de nova(s)

frequéncia(s). Quando o(s) acompanhamento(s) existente(s) for(am)
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considerado(s) satisfatério(s), esta informacéo foi indicada pela sentenca “N&o
aplicavel”;

52 - Responsavel pelo acompanhamento do PCC proposto - quando
pertinente, foi(foram) indicada(s) nova(s) area(s) para possuir a responsabilidade
pela realizacdo do acompanhamento do PCC. Quando o(s) acompanhamento(s)
existente(s) for(am) considerado(s) satisfatorio(s), esta informacgdo foi indicada
pela sentenca “Nao aplicavel”;

62 - AcOes preventivas / corretivas propostas - quando pertinente,
foi(foram) descrita(s) proposta(s) de melhoria(s) a(s) acdo(des) preventiva(s) e
corretiva(s) existente(s), bem como, sugestdo(6es) de nova(s) acao(des)
preventiva(s) e corretiva(s). Quando a(s) acdo(des) preventiva(s) e corretiva(s)
existente(s) for(am) considerada(s) satisfatoria(s), esta informacao foi indicada

pela sentenca “As acdes existentes sdo adequadas”.

A conclusdo das fases descritas nos itens 4.6 e 4.7 desta dissertacao,
paginas 79 e 82, respectivamente, contempla o emprego do quarto e quinto
principios da HACCP.

4.8 Priorizacdo das etapas paratomada de acdes

A Ultima fase do trabalho desenvolvido nesta dissertacdo, compreendeu a
elaboracdo de um documento com a finalidade de priorizar futuras acbes as
etapas cujo algum perigo tenha sido identificado.

A priorizacdo das etapas para tomada de acles foi realizada de acordo
com regras para hierarquizacdo desenvolvidas. Tais regras podem ser

visualizadas no Quadro 6, pagina 84.
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Hierarquizacao
das etapas

Regras para hierarquizacao

13

* Risco de impacto alto;
* Etapas sem medidas de controle;
* Etapas sem acompanhamento do PCC existente.

26.

* Risco de impacto alto;
* Etapas sem medidas de controle;
* Etapas com acompanhamento do PCC existente.

33

* Risco de impacto alto;
* Etapas com medidas de controle;
* Etapas sem acompanhamento do PCC existente.

42

* Risco de impacto médio;
* Etapas com medidas de controle;
* Etapas sem acompanhamento do PCC existente.

56.

* Risco de impacto baixo;
* Etapas com medidas de controle;
* Etapas sem acompanhamento do PCC existente.

63

* Risco de impacto alto;

* Etapas com acompanhamento do PCC existente;

* Etapas com proposta para melhorias ao acompanhamento
existente.

76.

* Risco de impacto médio;

* Etapas com acompanhamento do PCC existente;

* Etapas com proposta para melhorias ao acompanhamento
existente.

86.

* Risco de impacto alto;
* Etapas com acompanhamento do PCC existente;
* Acompanhamento existente considerado adequado.

93

* Risco de impacto médio;
* Etapas com acompanhamento do PCC existente;
* Acompanhamento existente considerado adequado.

Quadro 6: Regras para estabelecimento da hierarquizacdo das etapas

processo de monitoramento ambiental para tomada de ac¢bes

Fonte: Elaborado pela autora

ApoOs hierarquizacdo das etapas conforme as regras estabelecidas,

do

as

mesmas foram inseridas na planilha conforme a ordem das etapas do processo

de monitoramento ambiental.
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Para melhor entendimento da hierarquizacdo das etapas, dados
previamente expostos em outros documentos foram considerados na elaboracéao
desta planilha.

Sendo assim, o documento final possui 7 colunas, a saber:

12 - Ordem de priorizagao - classificacao crescente da hierarquizagao das
etapas do processo de monitoramento ambiental conforme regras definidas e
apresentadas no Quadro 6, pagina 84;

22 - |dentificacdo da etapa do processo - numero de identificacdo da etapa
do processo de monitoramento ambiental cujo algum perigo tenha sido
identificado;

32 - Descricdo da etapa - descricio da etapa do processo de
monitoramento ambiental conforme diagrama do processo cujo algum perigo
tenha sido identificado;

42 - Classificagdo do risco - classificacdo do risco para cada uma das
etapas em “Alto”, “Médio” ou “Baixo”, conforme Quadro 5, pagina 80;

52 - Medida de controle existente - descricdo da(s) medida(s) de controle
existente(s) para cada etapa do processo cujo algum perigo tenha sido
identificado. Quando nao for(am) identificada(s) medida(s) de controle, esta
informacdo foi indicada através da sentenca “Auséncia de medidas de controle”;

62 - Acompanhamento do PCC existente - identificacdo do(s)
acompanhamento(s) existente(s) para cada etapa do processo cujo algum perigo
tenha sido identificado. Quando néo for(am) identificado(s) acompanhamento(s)
do PCC, esta informacdo foi indicada através da sentenca “N&ao existe
acompanhamento deste PCC”;

72 - Acompanhamento do PCC proposto - quando pertinente, foi(foram)
descrita(s) proposta(s) de melhoria(s) ao(s) acompanhamento(s) existente(s),
bem como, sugestdo(des) de novo(s) acompanhamento(s). Quando o(s)
acompanhamento(s) existente(s) for(am) considerado(s) satisfatorio(s), esta
informacdo foi indicada pela sentenca “O acompanhamento existente é

adequado”.
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Em decorréncia das “normas gerais sobre licitacbes e contratos
administrativos”®” os riscos inerentes ao processo das licitacbes e compras de
insumos, instrumentos e equipamentos destinados a utilizacdo no processo de
monitoramento ambiental ndo foram analisados neste trabalho (ver item 5 -

Resultados e Discussao, pagina 87, desta dissertacao).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Diagrama do processo

O diagrama do processo de monitoramento ambiental elaborado
proporcionou maior detalhamento do processo através de uma analise clara e
objetiva de todas as suas etapas. Este diagrama pode ser visualizado no
Apéndice A, pagina 128, desta dissertacgao.

Apo6s mapeamento do processo de monitoramento ambiental, confirmou-se
gque 0 mesmo perpassa varias areas de uma induastria biofarmacéutica; todas
com responsabilidades e importantes acdes no decorrer do processo. Deste
modo, para adequado funcionamento das etapas do processo, as atribuicdes
destas areas e suas interfaces, devem estar devidamente definidas no Programa
de Monitoramento Ambiental da organizacéo.

Julga-se necessario revisar o PMA da induastria biofarmacéutica estudada
para introduzir no Programa o diagrama do processo de monitoramento

ambiental elaborado neste trabalho.

5.2 Listadas etapas do processo e documentos gerados/associados

A planilha “Lista das etapas do processo e documentos
gerados/associados” pode ser visualizada no Apéndice B, pagina 137, desta
dissertagao.

De acordo com os dados desta planilha elaborou-se as Tabelas 2, 3 e 4,

além do Gréafico 3.

Foram identificadas 125 etapas do processo de monitoramento ambiental.
Estas etapas foram classificadas quanto ao tipo de etapa de acordo com a
simbologia adotada para elaboracdo do diagrama do processo (Figura 11, pagina

75). Esta classificacéo é apresentada na Tabela 2, pagina 88.
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Tabela 2: Tipo de etapas do processo de monitoramento ambiental, descricdo e
guantitativo

Quantitativo

Tipo de etapa Descricao 2
Numeros Percentual
absolutos
Inicio Etapas que iniciam o processo 3 2,40
Et iais d
Processo apas sequenciais do 85 68,00
processo
Controle Etapas de deciséo a conducéao 18 14.40
do processo
Dado do Informacgdes geradas no 5 4.00
processo processo '
Fim Etapas de finalizacéo do 14 11.20
processo
Total 125 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

Em seguida, as etapas do processo de monitoramento ambiental foram
analisadas quanto aos responsaveis pela execu¢do das mesmas. Constatou-se,
assim, que o processo de monitoramento ambiental perpassa varios setores de
uma industria biofarmacéutica. Com excecdo das 5 etapas relacionadas a
“Dados do processo”, as outras 120 etapas estao distribuidas entre Garantia da
Qualidade, Validacao, Producéao, Planejamento e Controle de Qualidade tal como
visualizado no Gréfico 3, pagina 89.

Como apresentado neste Grafico,b a area com mais etapas
desempenhadas no decorrer do processo de monitoramento ambiental é a
Producéao, seguida pelo Controle e pela Garantia.

As areas Garantia e Producdo possuem ainda corresponsabilidades na
execucao de 3% das etapas do processo de monitoramento ambiental.

Somadas as responsabilidades das areas Producédo, Controle e Garantia
verifica-se que 96% das etapas do processo sado desempenhadas por estas

areas.
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Responsabilidade de execugao das etapas do processo de
monitoramento ambiental

1%
3 tyo —
3%

mProducdo mControle mGarantia - Garantiae Producdo Planejamento =Validacdo

Grafico 3 - Elaborado pela autora

A terceira analise realizada com o Apéndice B, pagina 137, relaciona-se
aos documentos gerados no decorrer do processo de monitoramento ambiental.
Para cada etapa do processo, verificou-se se todos os documentos pertinentes
ao adequado andamento e registro do processo eram existentes.

Evidenciou-se a necessidade de elaboracdo de um documento
indispensavel e especifico para a etapa de numero 39 - “Iniciar processo com
entrada dos operadores na area controlada”. Sugere-se gue neste documento
constem campos para identificacdo dos operadores do processo, ordem de
entrada na antecamara de passagem para o processo de vestimenta, bem como
local para descricdo do horario de inicio e término do processo de vestimenta.

Em 69 outras etapas do processo de monitoramento ambiental ndo foram
identificados documentos e/ou registros. Evidenciou-se também que para estas
etapas nao sdo necessarios documentos e/ou registros.

A analise dos documentos e/ou registros gerados nas etapas do processo

de monitoramento ambiental pode ser visualizada na Tabela 3, pagina 90.
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Tabela 3: Documentos e/ou registros gerados nas etapas do processo de

monitoramento ambiental

Quantitativo

NUumeros absolutos Percentual
Dogumentos 55 44.00
existentes
Docur_nentos nao 1 0.80
existentes
Nao aplicavel 69 55,20
Total 125 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

A gquarta avaliacdo do Apéndice B, pagina 137, desenvolveu-se quanto aos
demais documentos referentes ao processo de monitoramento ambiental. Foram
avaliados quaisquer tipos de documentos, registros ou comunicacdo consultada
ou associada as etapas do processo.

Sao 18 as etapas que possuem documentos consultados e/ou associados.
Outras 107 etapas ndo necessitam destes documentos.

A analise dos documentos, registros e tipos de comunicacdo consultados
e/ou associados ao processo de monitoramento ambiental pode ser visualizada

na Tabela 4, pagina 91.
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Tabela 4: Documentos, registros e tipos de comunicacdo consultados e/ou

associados ao processo de monitoramento ambiental

Quantitativo

NUumeros absolutos Percentual
Documentos 18 14.40
associados
Documentos nao
) 0 0
existentes
Nao aplicavel 107 85,60
Total 125 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

A analise final do Apéndice B, pagina 137, ocorreu de modo comparativo
entre os documentos gerados no processo de monitoramento ambiental e os
documentos consultados/associados.

Verificou-se que para as etapas do processo de monitoramento ambiental
cuja existéncia de documentos ndo é aplicavel (Tabela 3, pagina 90), 14
possuem documentos associados (Tabela 4, pagina 91).

Os outros 4 documentos associados existentes também possuem
documentos gerados no decorrer do processo de monitoramento ambiental.
Estes documentos associados sdo referentes as investigacfes dos desvios
relativos aos testes de monitoramento ambiental e, para estas etapas, ha
geracdo do “Relatério de Nao Conformidade”.

As etapas cuja existéncia de documentos gerados no decorrer do
processo ndo é aplicavel e que tdo pouco requerem documentos associados ao

processo sao ao todo 55.
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5.3 Planilha de determinacdo de perigos e pontos criticos de controle -
HACCP

A “Planilha de determinacdo de perigos e pontos criticos de controle —
HACCP” pode ser visualizada no Apéndice C, pagina 143, desta dissertacao.
De acordo com os dados desta planilha elaborou-se as Tabelas 5 a 8, os

Quadros 7 a 9, bem como, os Gréficos 4, 5 e 6.

Conforme visualizado no Apéndice C, pagina 143, e descrito no item 4.5 -
Planilha de determinacdo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP,
pagina 77, desta dissertacdo, para cada etapa do diagrama do processo de
monitoramento ambiental, foram verificadas 4 distintas possibilidade de perigos:
quimicos, fisicos e bioldgicos, além de quaisquer outros perigos relacionados.

Desse modo, para as 125 etapas do processo, poder-se-ia gerar a
classificacdo de 500 potenciais perigos. Entretanto, foram identificados 83
perigos distribuidos em 70 diferentes etapas do processo. As demais 55 etapas
do processo de monitoramento ambiental ndo conferem quaisquer perigos ao
processo.

Em relacdo as 500 possibilidades de perigos em potencial ao processo de
monitoramento ambiental e a natureza dos perigos identificados, efetuou-se a
avaliacdo descrita na Tabela 5, pagina 93. Nesta Tabela verifica-se que das 500
possibilidades de perigo potencial, 417 nao conferem quaisquer perigos ao

processo de monitoramento ambiental.
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Tabela 5: Relagdo entre a natureza dos perigos identificados as 500

possibilidades de perigo potencial

Quantitativo

Natureza do perigo

Numeros absolutos Percentual
Quimico 5 1,00
Fisico 2 0,40
Bioldgico 11 2,20
Outros 65 13,00
Sem perigo identificado 417 83,40
Total 500 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

Adicionalmente a avaliacdo que culminou na Tabela 5, pégina 93,
elaborou-se os Gréficos 4 e 5, respectivamente paginas 93 e 94.
O Grafico 4, pagina 93, expressa visualmente os valores numeéricos

apresentados na Tabela 5, pagina 93.

Natureza dos perigos identificados em relagao as 500
possibilidades de perigo potencial

1%

= Quimico Fisico m=mBiolégico mOutros Sem perigo identificado

Grafico 4 - Elaborado pela autora
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Para elaboracdo do Grafico 5 foram mantidos apenas os dados referentes
aos perigos identificados conforme a natureza destes perigos.

De acordo com o demonstrado no Grafico 5, pagina 94, 78% dos perigos
identificados foram classificados como “Outros”. Perigos classificados como
“Biolégico” totalizaram 13%, enquanto 6% foram classificados como “Quimico” e

3% como “Fisico”.

Natureza dos perigos identificados

13%

Quimico = Fisico mBiolégico mOutros

Grafico 5 - Elaborado pela autora

Em seguida, relacionou-se as 125 etapas do processo de monitoramento
ambiental aos perigos identificados de acordo com sua natureza. Esta avaliacéo

apresenta-se conforme Tabela 6, pagina 95.
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Tabela 6: Distribuicdo da natureza dos perigos identificados em relacdo as
etapas do processo de monitoramento ambiental

Quantitativo

NUmeros absolutos Percentual
Etapas com perigo de 62 49 60
apenas 1 natureza

Etapas com perigos de 3 2.40
2 naturezas diferentes
Etapas com perigos de 5 4.00
3 naturezas diferentes
Etapas sem quaisquer 55 44,00
perigos identificados

Total 125 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

A terceira analise do Apéndice C, pagina 143, desenvolveu-se
relacionando as etapas cujo algum perigo tenha sido identificado de acordo com
a natureza do perigo e a existéncia de medidas de controle.

Das 62 etapas que possuem perigo ao processo de 1 natureza, apenas as

listadas no Quadro 7, pagina 96, ndo possuem medidas de controle
estabelecidas.
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Identificacdo da etapa

Descricao da etapa

Sinalizar Planejamento que a area controlada esta

Etapa 14 liberada para producéao
Etapa 21 Solicitar placas de meio de cultura

Comunicar Garantia quanto ao desvio no lote de
Etapa 49

placas de meio de cultura

Etapas 85, 97, 109 e 124

Analisar tendéncia de particulas viaveis da area

controlada

Quadro 7: Identificacdo das etapas com perigo ao processo de 1 natureza que

nao possuem medidas de controle estabelecidas

Fonte: Elaborado pela autora

As 3 etapas que possuem perigos identificados de 2 naturezas distintas,

possuem medidas de controle. Tais etapas estdo identificadas no Quadro 8,

pagina 97.
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Identificacdo da etapa

Descricao da etapa

Receber placas de meio de cultura para testes de

Etapa 32 monitoramento ambiental
Iniciar monitoramento ambiental de particulas
Etapa 53 L . . ~
viaveis dos pontos pré-determinados em Operacéo
Iniciar monitoramento ambiental de particulas
Etapa 54

viaveis dos pontos pré-determinados em Repouso

Quadro 8: Identificacdo das etapas com perigo ao processo de 2 naturezas

distintas com medidas de controle

Fonte: Elaborado pela autora

As 5 etapas do processo de monitoramento ambiental cujos perigos

identificados estédo inseridos em 3 naturezas distintas referem-se a limpeza da

area controlada e possuem medidas de controle. Estas etapas foram

identificadas no Quadro 9, pagina 97.

Identificacdo da etapa

Descricao da etapa

Etapas 18 e 64

Limpar area controlada

Limpar area controlada com mesmos desinfetantes

Etapa 92 da rotina

Limpar area controlada com desinfetantes
Etapa 104 diferentes da rotina

Limpar area controlada com desinfetantes
Etapa 119

diferentes da rotina

Quadro 9: Identificacdo das etapas com perigo ao processo de 3 naturezas

distintas com medidas de controle

Fonte: Elaborado pela autora
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A proxima avaliacdo do Apéndice C, pagina 143, ocorreu quanto a
observacao dos perigos identificados neste Apéndice e as areas responsaveis
pela execucdo das etapas do processo de monitoramento ambiental, conforme
apresentado no Apéndice B, pagina 137. Esta analise pode ser visualizada no
Grafico 6, pagina 98.

Conforme apresentado neste Grafico, 49% das etapas cujo algum perigo
tenha sido identificado sdo executadas pela area Producdo. A area Garantia
responde por 28% das etapas com perigo identificado, enquanto que a area

Controle desempenha 22% das etapas com perigos identificados.

Relagao entre os perigos identificados e as areas
responsaveis pela realizagao das etapas

mProducdo mControle w=Garantia «Validagdo

Grafico 6 - Elaborado pela autora

Em prosseguimento a esta andlise, elaborou-se a Tabela 7, pagina 99.
Nesta Tabela consta a correlacdo entre as areas responsaveis pela execucao
das etapas do processo de monitoramento ambiental e a distribuicdo da natureza

dos perigos identificados.
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Tabela 7: Relacdo entre a natureza dos perigos identificados e as éareas
responsaveis pela etapa do processo de monitoramento ambiental

Setor Natureza do Quantitativo
responsavel perigo NGmeros absolutos Percentual
Quimico 5 6,02
Producéo Bioldgico 11 13,25
Outros 25 30,12
Garantia Outros 23 27,71
Fisicos 2 2,41
Controle
Outros 16 19,28
Validacéo Outros 1 1,20
Total 83 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

A quinta analise do Apéndice C, pagina 143, relaciona-se as perguntas da
Arvore de Decisdo (Figura 8, pagina 63) que classificaram como PCC (Pontos
Criticos de Controle)as etapas cujo algum perigo tenha sido identificado.

Duas perguntas classificaram todas as 70 etapas do processo de
monitoramento ambiental cujo algum perigo tenha sido identificado como PCC,
conforme apresentado na Tabela 8, pagina 100.

Para 61 etapas com algum perigo identificado a resposta a Pergunta 3 da
Arvore de Decisdo (Figura 8, pagina 63) foi “Sim”. Isso demonstra que estas
etapas foram projetadas para eliminar ou diminuir a ocorréncia do perigo.

Em 9 etapas a resposta “Nao” foi atribuida a Pergunta 5. Este dado impele

maior atencdo para estas etapas.
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Tabela 8: Perguntas que classificaram os PCC

Quantitativo

ldentificagdo Descricao da pergunta

da pergunta Numeros Percentual
absolutos
A etapa foi projetada de forma a
eliminar ou diminuir a
Pergunta 3 probabilidade de ocorréncia do 61 87,14
periqo?

A(s) etapa(s) seguinte(s)
Pergunta 5 reduze(m) ou elimina(m) o perigo a 9 12,86
niveis aceitaveis?

Total 70 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

Como Uultima analise do Apéndice C, pagina 143, todas as medidas de
controle existentes para os perigos identificados foram confrontadas com a RDC
n° 17 de 2010 para avaliacdo quanto a possibilidade de serem ou nao requisitos
das BPF. Evidenciou-se que todas as medidas de controle existentes sao
estabelecidas ou possuem vinculos com o0s requisitos da qualidade

especificados nas BPF.

5.4 Descricao dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das acdes

preventivas/corretivas

A planilha Descricdo dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das
acOes preventivas/corretivas pode ser visualizada no Apéndice D, pagina 165,
desta dissertacao.

De acordo com os dados desta planilha elaborou-se os Graficos 7 e 8, as

Tabelas 9 e 10, bem como, o Quadro 10.
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Apos classificacdo quanto a gravidade do impacto ao processo de
monitoramento ambiental que o perigo terd caso venha a ocorrer, como descrito
no Quadro 5, pagina 80, elaborou-se o Grafico 7, pagina 101.

Este grafico demostra que para os 83 perigos identificados, 30%
propiciardo ao processo de monitoramento ambiental alto impacto caso venham
a ocorrer. Entretanto, em 69% e em 1% dos perigos identificados o impacto é

medio e baixo, respectivamente.

Classificagao do impacto do perigo identificado ao processo
de monitoramento ambiental

1%

mAlto impacto = Médioimpacto = Baixo impacto

Grafico 7 - Elaborado pela autora

Quanto a existéncia ou ndao de medidas de controle, elaborou-se a Tabela
9, pagina 102.

Nesta Tabela verifica-se que dos 83 perigos ao processo de
monitoramento ambiental identificados, 7 ndo possuem quaisquer medidas de
controle existentes. Tais perigos também possuem alto impacto ao processo de

monitoramento ambiental caso ocorram.



102

Tabela 9: Relacédo entre os perigos do processo de monitoramento ambiental e

existéncia de medidas de controle

Quantitativo

NUumeros absolutos Percentual
Com medidas de 26 o157
controle
Sem quaisquer
medidas de controle 7 8,43
Total 83 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

A terceira avaliacdo do Apéndice D, pagina 165, relaciona-se a existéncia
ou ndo de acompanhamento dos PCC identificados. Para esta analise, elaborou-
se o Gréfico 8, pagina 102, que demostra que 87% dos perigos identificados

possuem acompanhamento dos PCC.

Existéncia ou nao de acompanhamento dos PCC

= PCC com acompanhamento PCC sem acompanhamento

Grafico 8 - Elaborado pela autora
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Em prosseguimento, avaliou-se os 7 perigos identificados que néo
possuem quaisquer medidas de controle, conforme apresentado na Tabela 9,
pagina 102, em relacdo ao acompanhamento do PCC. Evidenciou-se que 2
perigos, além de ndo possuirem medidas de controle, também nao possuem
acompanhamento do PCC. Estes perigos referem-se as etapas descritas no
Quadro 10, pagina 103.

Identificacdo da etapa Descricao da etapa

Sinalizar Planejamento que a area controlada esta

Etapa 14 liberada para producéo

Comunicar Garantia quanto ao desvio no lote de

Etapa 49 placas de meio de cultura

Quadro 10: Etapas com perigos identificados sem medidas de controle e sem
acompanhamento do PCC

Fonte: Elaborado pela autora

A quinta analise do Apéndice D, pagina 165, avaliou as areas da industria
biofarmacéutica responsaveis pelos acompanhamentos existentes dos PCC.
Elaborou-se, portanto, a Tabela 10, pagina 104.

Nesta Tabela, verifica-se que a area “Garantia” responde ou possui

corresponsabilidade pelo acompanhamento de 53 PCC.




104

Tabela 10: Areas responséaveis pelos acompanhamentos existentes dos PCC

Quantitativo

Area(s) responsavel(is)

Numeros absolutos Percentual

Garantia 44 53,01
Controle 16 19,28
Garantia e Controle 4 4,82
o s z
Saranta, vatncie, z
Producéo 2 2,41
Garantia e Producéao 1 1,20
Validacédo e Controle 1 1,20
Nao aplicavel 11 13,25

Total 83 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

Como ultima analise do Apéndice D, pagina 165, verificou-se se todas as
etapas possuiam agBes preventivas/corretivas. Constatou-se que todas as
etapas do processo de monitoramento ambiental possuem acgdes

preventivas/corretivas estabelecidas.
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5.5 Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental

A planilha Propostas de melhorias ao processo de monitoramento
ambiental pode ser visualizada no Apéndice E, pagina 173, desta dissertacao.

De acordo com os dados desta planilha elaborou-se as Tabelas 11 e 12,
bem como, os Quadros 11 e 12.

Como primeira analise, correlacionou-se os acompanhamentos dos PCC
existentes apresentados no Apéndice D, pagina 165, com 0os acompanhamentos
propostos no Apéndice E, pagina 173.

Verificou-se inicialmente que para todos os 11 perigos identificados que
nao possuem acompanhamento do PCC conforme apresentado no Grafico 8,
pagina 102, e na Tabela 10, pagina 104, foram propostos acompanhamentos dos
PCC, além de melhorias nas a¢des preventivas/corretivas existentes.

Dos demais 72 perigos identificados conforme apresentado no Gréafico 8,
pagina 102, e na Tabela 10, pagina 104, 41 perigos tiveram seus
acompanhamentos existentes considerados adequados.

Para os demais 31 perigos que possuem algum tipo de acompanhamento
do PCC existente, foram propostas melhorias ou novos acompanhamentos.

Avaliando os 25 perigos classificados como de alto impacto ao processo
de monitoramento ambiental conforme apresentado no Apéndice D, pagina 165 e
no Gréafico 7, pagina 101, as propostas realizadas no Apéndice E, pagina 173,
constatou-se que em 2 perigos o0 acompanhamento e as ac0les
preventivas/corretivas existentes foram considerados satisfatorios; sem
necessidade de revisdes. As etapas referentes a estes 2 perigos podem ser
visualizadas no Quadro 11, pagina 106.

Dos 25 perigos classificados como de alto impacto ao processo de
monitoramento ambiental, 7 perigos ndo possuem quaisquer medidas de
controle. Destes 7 perigos, 5 possuem algum tipo de acompanhamento e ac¢des
preventivas/corretivas estabelecidas, entretanto, foram propostos novos

acompanhamentos e ac¢des preventivas/corretivas. Os outros 2 perigos, além de
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nao possuirem medidas de controle, também nédo possuem acompanhamento do
PCC existente. Entretanto, foram propostos novos acompanhamentos e

melhorias nas acdes preventivas/corretivas.

Identificacdo da etapa Descricao da etapa

Realizar leitura das placas de meio de cultura no

Etapa 58 tempo pré-determinado

Comunicar o desvio evidenciado por e-mail aos

Etapa 117 Setores envolvidos

Quadro 11: Etapas com perigos de alto impacto ao processo com
acompanhamento do PCC e acgdes preventivas/corretivas existentes satisfatorios

Fonte: Elaborado pela autora

A terceira andlise relacionada ao Apéndice E, pagina 173, refere-se as
alteracbes de responsabilidades no acompanhamento dos PCC propostas,
conforme apresentado na Tabela 11, pagina 107.

Comparando a Tabela 10, pagina 104 e a Tabela 11, pagina 107, verifica-
se que a responsabilidade unica das areas Garantia, Controle e Producéo
decresce de 44, 16 e 2 para 36, 3 e 1, respectivamente. Este fato ocorre devido
ao aumento das corresponsabilidades entre as areas no acompanhamento dos
PCC.
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Tabela 11: AlteragBes propostas nas areas responsaveis pelo acompanhamento
dos PCC

Quantitativo

Area(s) responsavel(is)

Numeros absolutos Percentual

Garantia 36 43,37

B g 2
Garantia, CoQtroIe e 4 4.82

Producéo

Controle 3 3,61
Producgao 1 1,20
Controle e Producéao 1 1,20
Garantia e Controle 1 1,20
Garantia e Producéao 1 1,20
Nao aplicavel 24 28,92

Total 83 100,00

Fonte: Elaborada pela autora

Comparando os dados apresentados na Tabela 10, pagina 104, referentes
as areas responsaveis pelo acompanhamento do PCC existentes as propostas
de melhorias apresentadas na Tabela 11, pagina 107, elaborou-se a Tabela 12,
pagina 108.

Nesta Tabela consta o somatdrio das responsabilidades individuais e
corresponsabilidades no acompanhamento dos PCC existentes e ap6s

alteracdes propostas.
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Conforme visualizado na Tabela 11, pagina 107 e na Tabela 12, pagina
108, a é&rea Recursos Humanos passa a ser corresponsavel pelo
acompanhamento de 12 PCC.

A area Validacdo passa a nao possuir quaisquer responsabilidades nos
acompanhamentos dos PCC.

Muito embora a responsabilidade Unica pelo acompanhamento dos PCC
da area Garantia seja diminuida com a introducdo das alteracdes propostas, a
corresponsabilidade nos acompanhamentos desta area cresce de 53 para 54
PCC.

Tabela 12: Responsabilidades individuais e corresponsabilidades no

acompanhamento dos PCC existentes e ap0s alteragdes propostas

Responsabilidades e corresponsabilidades

Area(s) responsavel(is) _ .
Previamente existentes  Alteracdes propostas

Garantia 53 54
Controle 25 9
Producéo 7 19
Validacao 5 0
Recursos Humanos 0 12

Fonte: Elaborada pela autora

A quinta avaliacdo do Apéndice E, pagina 173, relaciona-se as alteracfes
propostas as agdes preventivas/corretivas.

Dos 83 perigos identificados, para 34 foram propostas melhorias ou
alteracbes nas acOes preventivas/corretivas  existentes. As acdes
preventivas/corretivas existentes dos demais 49 perigos, foram consideradas

adequadas.
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Avaliou-se em seguida, as 5 etapas do processo de monitoramento
ambiental relacionadas a limpeza das areas controladas cujos perigos
identificados estdo inseridos em 3 naturezas distintas conforme apresentado no
Quadro 9, pagina 97.

Estas etapas possuem acompanhamento existente para os PCC, além de
acdes preventivas/corretivas estabelecidas. Contudo, propostas de melhorias
aos acompanhamentos existentes, as ac0es preventivas/corretivas e nha

responsabilidade pelo acompanhamento destes PCC foram elaboradas.

Na sétima analise do Apéndice E, pagina 173, verificou-se as 3 etapas do
processo cujos perigos estdo relacionados a 2 naturezas de perigo distintas de
acordo com o Quadro 8, pagina 97.

Estas 3 etapas possuem medidas de controle, acompanhamento do PCC
existente e acdes preventivas/corretivas adequadas, sem necessidade de

revisao.

Avaliando-se o diagrama do processo de monitoramento ambiental
apresentado no Apéndice A, pagina 128, em conjunto com os dados do Apéndice
D, pagina 165, sugere-se a alteracdo da responsabilidade de execucdo da etapa
de numero 14 - “Sinalizar Planejamento que a area controlada estéa liberada para
producéo”, da area Producao para a area Garantia. Esta alteracéo sera facilitada
com a introducdo do acompanhamento proposto para esta etapa descrita no
Apéndice E, pagina 173.

Como ultima anélise do Apéndice E, pagina 173, avaliou-se as 9 etapas do
processo de monitoramento ambiental cujo PPC foi identificado através da
Pergunta 5, da Arvore de Decisdo (Figura 8, pagina 63) e apresentado na Tabela
8, pagina 100.

Nestas etapas a resposta “Nao” foi atribuida a pergunta “A(s) etapa(s)
seguinte(s) reduze(m) ou elimina(m) o perigo a niveis aceitaveis?”.

De acordo com a avaliagdo dos Apéndices C, D e E, paginas 143, 165 e
173, respectivamente, para estas 9 etapas do processo de monitoramento

ambiental, elaborou-se o Quadro 12, pagina 111.
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Neste Quadro, verifica-se que 7 etapas possuem alto impacto ao processo
de monitoramento ambiental caso desvios ocorram.

Das 9 etapas, 5 ndo possuem medidas de controle estabelecidas. Destas,
apenas 1 ndo possui acompanhamento do PCC existente. Para estas 5 etapas
do processo foram propostas melhorias/novos acompanhamentos dos PCC, bem
como, nas acdes preventivas/corretivas.

As demais 4 etapas do processo que possuem medidas de controle
estabelecidas, também possuem acompanhamento do PCC. Estas etapas

tiveram o acompanhamento do PCC existente considerado satisfatério.
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Existéncia de

Existéncia de

Identificacéo . Classificacéo . Acgdes P/C Acompanhamento Acgdes P/C
Descricéo da etapa . medidas de acompanhamento .

da etapa do risco controle de PCC existentes* PCC proposto propostas**
Comunicar Garantia quanto ao desvio ~ ~ . . .

Etapa 49 . Alto N&o N&o Sim Sim Sim
no lote de placas de meio de cultura
Realizar leitura d | d i . . .

Etapa 58 ealizar lerira das p aE:as € melo Alto Sim Sim Sim Adequado*** Adequado***
de cultura no tempo pré-determinado
Abrir Relatorio de Ndo Conformidade

Etapa 67 para Garantia iniciar investigacéo do Médio Sim Sim Sim Adequado*** Adequado***
desvio
Analisar tendéncia d rticul . . . .

Etapa 85 _rja |§ar er,1 encia de paricuias Alto N&o Sim Sim Sim Sim
viaveis da area controlada

Etapa 97 A_rjallgar tel?denma de particulas Alto Nao Sim Sim Sim Sim
viaveis da area controlada

Etapa 109 Arjallgar tel?denma de particulas Alto Nao Sim Sim Sim Sim
vidveis da &rea controlada
C i desvi idenciad . . .

Etapa 117 omgnlcar 0 desvio evi erma o por Alto Sim Sim Sim Adequado*** Adequado***
e-mail aos Setores envolvidos
Abrir Relatério de Ndo Conformidade

Etapa 118 para Garantia iniciar investigacéo do Médio Sim Sim Sim Adequado*** Adequado***
desvio
Analisar tendéncia d rticul . . . .

Etapa 124 naiisar tendencia de particuias Alto Nao Sim Sim Sim Sim

viaveis da area controlada

Notas: * AcOes preventivas/corretivas existentes.

** AcOes preventivas/corretivas propostas.

*** Dado existente considerado adequado.

Quadro 12: Avaliacdo das 9 etapas do processo cuja identificacdo do PCC ocorreu através da pergunta 5 da arvore de

decisao

Fonte: Elaborado pela autora
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Julga-se adequado ao processo de monitoramento ambiental que todas as
proposicdes de melhorias aos acompanhamentos dos PCC e acgles
preventivas/corretivas existentes, bem como, 0s novos acompanhamentos e
acdes preventivas/corretivas propostos sejam contemplados ao processo da

industria biofarmacéutica analisada.

5.6 Priorizacdo das etapas paratomada de acdes

A planilha Priorizacdo das etapas para tomada de acOes pode ser
visualizada no Apéndice F, pagina 182, desta dissertacao.

Esta planilha, elaborada através das regras estabelecidas no Quadro 6,
pagina 84, facilitard aos responsaveis pelo PMA da indastria biofarmacéutica
avaliada quanto a introducdo das melhorias e alteracbes propostas ao processo
de monitoramento ambiental, bem como, em quaisquer outras decisfes a serem

tomadas no processo.

Ao término das revisdes para estabelecimento de todas as melhorias e
alteracdes propostas ao processo de monitoramento ambiental, julga-se razoavel
qgue a frequéncia de revisdo da analise de riscos do processo ocorra anualmente.
Considera-se este prazo suficiente para consolidar as mudancas introduzidas e
confirmar o bom funcionamento do processo.

A definicdo da periodicidade de revisdo da analise de riscos do processo

de monitoramento ambiental engloba o sexto principio da HACCP.

O sétimo principio da HACCP baseia-se na instituicdo dos documentos
relativos & analise de riscos realizada.

Com o desenvolvimento dos Apéndices A, B, C, D, E e F, paginas 128,
137, 143, 165, 173 e 182, respectivamente, todos os documentos referentes a

analise de riscos do processo de monitoramento ambiental foram elaborados.
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A metodologia HACCP, originalmente desenvolvida para aplicacdo na
inddstria alimenticia, aplicada a andlise de riscos do processo de monitoramento
ambiental realizou-se conforme preconizado pelos principios desta ferramenta,

demostrando, portanto, sua aplicacdo em outra area: a industria biofarmacéutica.

Considerando que a industria biofarmacéutica avaliada possui 26 areas
controladas e que estas apresentam diferencas em termos de processos
executados, quantidade de operadores, construgcdo e area construida, sugere-se
que a andlise de riscos desta dissertacdo seja ampliada para contemplar as
informacdes numeéricas de cada uma destas areas. Tais dados sao oriundos dos
testes de monitoramento ambiental realizados e conhecidos pelos responsaveis
pelo PMA desta organizagao.

Deste modo, 26 novas analises de riscos dos processos de monitoramento
ambiental da industria biofarmacéutica avaliada neste trabalho podem ser
elaboradas de modo quantitativo, 0 que propiciara maior conhecimento do
processo aos responsaveis pelo Programa, bem como, alternativa diferenciada
uma vez mais a ferramenta HACCP: andlise de riscos quantitativa de uma

industria biofarmacéutica.

Recomenda-se ainda, que a empresa estudada utilize as bases
desenvolvidas nesta dissertacdo para analisar os riscos referentes ao processo
das licitacbes e compras de insumos, instrumentos e equipamentos destinados a
utilizacdo no processo de monitoramento ambiental, entre eles e ndo somente:
0s riscos econdmico-financeiros, juridicos, politicos e legislativos, de qualidade
do objeto do contrato de licitacdo, de suprimento de matéria-prima e insumos, de

demanda e preco, cambial e de operag&o®¥%9,
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6 CONCLUSOES

Evidenciou-se com os resultados obtidos e discutidos no decorrer desta

dissertacao que os objetivos almejados foram atingidos.

Com o presente trabalho pode-se concluir que a ferramenta HACCP,
reconhecida por sua difusdo na indastria alimenticia, escolhida para aplicacdo na
andlise de riscos do processo de monitoramento ambiental de uma industria
biofarmacéutica possui metodologia e principios versateis e aplicaveis a este tipo

de industria.

O desenvolvimento desta dissertagcdo permitiu a estruturacédo do processo
de monitoramento ambiental em um diagrama onde as etapas foram claramente
definidas e as interfaces, comunicacbes e documentos sao facilmente

visualizados.

A analise de riscos do processo de monitoramento ambiental propiciou o
diagndstico dos potenciais perigos que cercam este processo e seus impactos.
Promoveu ainda, a oficializacdo em documento formal - esta dissertacdo - de
todas as medidas de controle, acompanhamento e acdes preventivas/corretivas

existentes.

A analise dos riscos do processo de monitoramento ambiental evidenciou
gque o mesmo é seguro, robusto, apresentando resultados dos testes de
particulas vidveis e ndo viaveis confidveis e compativeis as condi¢des reais do

ambiente monitorado.

Uma vez que as melhorias e novos métodos dos acompanhamentos dos
PCC e das acgOes preventivas/corretivas propostas sejam implementadas, a
instituicdo avaliada nesta dissertacdo atingira maiores niveis de seguranca no
processo de monitoramento ambiental do que os atuais verificados neste

trabalho, com riscos ao processo minimizados de modo preventivo e assertivo.
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GLOSSARIO

Acdo corretiva: Acdo adotada para eliminar a causa de uma nado conformidade

detectada ou outra situacéo indesejavel™®.

Acdo preventiva: Acdo adotada para eliminar a causa de uma potencial néao

conformidade ou outra potencial situacéo indesejavel™.

Amostrador de ar: Equipamento utilizado para amostrar uma quantidade conhecida
de ar por um determinado periodo de tempo com objetivo de quantificar as particulas

ou estado microbioldgico de ar no ambiente controlado®?,

Amostragem em operacdo: Amostragem em que a area esta em funcionamento

com uma operacao definida e nimero especificado de pessoas presentes®.

Amostragem em repouso: Amostragem realizada apds conclusdo das operacdes,
na auséncia de pessoal e apés curto periodo de recupera(;éo(zg).

Andlise de tendéncia: Avaliacdo periddica dos resultados de testes para determinar
o estado ou o padrdo do que esta sendo analisado auxiliando o processo

decisoério“?,

Antecamara: Espaco fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou
mais areas de classes de limpeza distintas, com o objetivo de controlar o fluxo de ar
entre ambas, quando precisarem ser adentradas. A antecamara é projetada de

forma a ser utilizada para pessoas, materiais ou equipamentos®.

Area controlada (ou ambiente controlado; sala/area limpa): Area com controle
ambiental definido em termos de contaminagdo por particulas viaveis e ndo viaveis,
projetada, construida e utilizada de forma a reduzir a introducéo, geracao e retencao

de contaminantes em seu interior™®.
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Classificacdo do ambiente - Como construida: Condicdo em que a construgéo e
instalagcdo da area controlada esta finalizada com todas as utlidades em
funcionamento, porém, sem a presenca de equipamentos/instrumentos e materiais

de producéo ou pessoal*®.

Classificagcdo do ambiente - Em operacdo: Condicdo em que a area controlada
estd em funcionamento para uma operacao definida, com numero especificado de

operadores em seu interior e em produg&o™®).

Classificacdo do ambiente - Em repouso: Condicdo em que a &rea controlada
construida e instalada possui todas as utilidades em funcionamento, bem como,
equipamentos/instrumentos do ambiente ligados, entretanto, sem a presenca de

operadores™®.

Contaminacédo: Introducdo ndo desejada de impurezas de natureza quimica ou
microbiolégica, ou de matéria estranha, em matéria-prima, produto intermediario
e/ou produto terminado durante as etapas de amostragem, producao, embalagem ou
reembalagem, armazenamento ou transporte'®.

Cultura: Micro-organismos que crescem e se multiplicam nos meios de cultura®?.

Dano: Prejuizo a saude, incluindo o prejuizo que pode ocorrer devido a perda de
qualidade ou disponibilidade do produto®®,

Desvio: Descumprimento de um limite critico®”.

Diagrama de processo: Representacdo sistemética da sequéncia de etapas ou

operagdes utilizadas na producao, controle e distribuicdo de um produto®®.
Esterilidade: Auséncia de microrganismos viaveis“?.
Gerenciamento de riscos a Qualidade: Processo sistematico para avaliacao,

controle, comunicacdo e revisdo dos riscos a qualidade de um medicamento por

todo seu ciclo de vida®®.
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Monitoramento (do risco): Ato de conduzir uma sequéncia planejada de
observacfes ou medicbes de parametros de controle para avaliar se um risco esta

sob controle*”.

Monitoramento ambiental: Monitoramento com o objetivo de fornecer provas de
desempenho da instalagcdo de um determinado ambiente no estado em repouso
apos curto periodo de término do processo e em operacdo no decorrer de um

processoy.

Monitoramento: Observagfes feitas através de medicdes efetuadas conforme

planejamento e métodos definidos, de forma a fornecer provas de desempenho®V.

Particulas ndo viaveis: Porcdo de matéria solida ou liquida que, para propdsito de
classificacdo de limpeza do ar, enquadra-se em uma distribuicdo cumulativa

baseada em um tamanho limiar (limite inferior) no intervalo de 0,1pm a 5pm®Y.

Particulas viaveis: Porcdo de matéria solida ou liquida associada a um micro-
organismo que, para propoésito de classificagdo de limpeza do ar, enquadra-se em
uma distribuicdo cumulativa baseada em um tamanho limiar (limite inferior) no
intervalo de 0,1um a 5um. Estas particulas, uma vez em contato com meio de
cultura apropriado e incubadas em condi¢cbes favoraveis, levam a replicacdo do

micro-organismo®Y,

Perigo: Circunstancia na producao, controle e distribuicdo de um produto que pode

causar um efeito adverso a satude™”,

Pontos de amostragem: Localizagcbes em uma determinada area controlada onde
os testes de monitoramento ambiental sao realizados. Escolhidos de acordo com a
criticidade ao processo, 0s pontos de amostragem sdo demonstrados em esquemas

graficos devidamente aprovados e controlado que integram o PMA®“?.

Programa de monitoramento ambiental: Documento aprovado e controlado que
descreve em detalhe os procedimentos e métodos utilizados nos testes de

monitoramento ambiental. O programa inclui pontos de amostragem, frequéncia e
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acOes investigativas e corretivas que devem ser seguidas caso 0s niveis

estabelecidos sejam ultrapassados“?.

Qualificacdo: Conjunto de acdes realizadas para atestar e documentar que
quaisquer instalagdes, sistemas e equipamentos estao propriamente instalados e/ou
funcionam corretamente e levam aos resultados esperados. A qualificacdo é
frequentemente uma parte da validacdo, mas as etapas individuais de qualificacédo

ndo constituem, sozinhas, uma validacéo de processo™.
Regulacao: Ato ou efeito de regular; que serve de regra®.

Regulamentacdo: Ato de regulamentar; redacdo e publicacdo de regras ou

regulamentos®?.

Risco: Combinacédo da probabilidade de ocorréncia de dano e a severidade deste

dano®®,

Severidade: Medida das possiveis consequéncias de um perigo®®.
Validacdo: Ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo,

equipamento, material, atividade ou sistema realmente e consistentemente leva aos

resultados esperados®.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Lista das etapas do processo de monitoramento ambiental e documentos gerados/associados
Identificagdo da . . . . . .
¢ Tipo de etapa Descricdo da etapa Responséavel Documento / Registro da etapa Documento / Registro associado
etapa do processo
1 Inicio Sinalizar necessidade de produgdo na area controlada Planejamento Nao aplicawel. Ata de reuniéo de producgéo
Verificar se as CertificacBes em Repouso e em Operagéo estdo " - L
2 Processo ¢ . p perag Producéo Nao aplicavel. Né&o aplicavel.
concluidas / vigentes
3 Controle CertificagBes concluidas / vigentes? Producéo Nao aplicawel. Nao aplicawel.
4 Processo Verificar / Sanar pendéncias com Validag&o Producéo Néao aplicavel. N&o aplicavel.
Verificar se as Validagdes de Limpeza e a Qualificagéo dos - ~ -
5 Processo ¢ ~ p’ .Q ¢ Produgao Né&o aplicavel. N&o aplicavel.
operadores estao concluidas / vigentes
6 Controle Processos concluidos / vigentes? Producéo Néao aplicavel. N&o aplicavel.
7 Processo Verificar / Sanar pendéncias com Validagéo Producéo Nao aplicawel. Nao aplicawel.
8 Processo Verificar treinamentos dos operadores do Setor Producéo Néao aplicavel. N&o aplicavel.
9 Controle Operadores treinados? Producéo Nao aplicawel. Nao aplicawel.
10 Processo Verificar / Sanar pendéncias com Setores enwlvidos Producéo Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Verificar calibrag@o de amostradores de ar e contadores de . x -
11 Processo ¢ . Producéo Nao aplicawel. N&o aplicawel.
particulas
12 Controle Instrumentos calibrados? Producéo Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Solicitar calibragdo dos instrumentos do Setor e/ou instrumentos ~ ~ L L .
13 Processo N . Producéo Nao aplicavel. Comunicacgao por e-mail.
emprestados a Validacéo
Sinalizar Planejamento que a area controlada esta liberada para - ~ . L. .
14 Processo ~ Producéo Nao aplicawel. Comunicacgao por e-mail.
producao
Atualizar e disponibilizar Cronograma de 6 semanas indicando . ~ L
15 Processo S . Planejamento Cronograma de 6 semanas N&o aplicawel.
processos / datas de utilizac&o da area controlada
16 Processo Emitir ordem de producéo Planejamento Ordem de Produgéo Nao aplicawel.
o . . . Protocolos de Monitoramento Ambiental em Repouso e em - L
17 Processo Imprimir protocolos de monitoramento ambiental Garantia ~ N&o aplicawel.
Operagéao
18 Processo Limpar area controlada Producéo Protocolo de Limpeza de Area Limpa Nao aplicawel.
Checar esterilizacdo das tampas dos amostradores de ar com - - " Lista de verificagdo em protocolo de produgcédo de materiais
19 Processo . Produgéo N&o aplicavel. .
Setor responsavel esterilizados
. o . ~ N . Lista de verificagdo em protocolo de produg&o de materiais
20 Processo Checar quantidade de papel térmico para contadores de particulas Produgao Né&o aplicavel. ¢ P N P NQ
segregados para a producéo
21 Processo Solicitar placas de meio de cultura Producéo Protocolo de Solicitacao de Meios N&o aplicavel.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Lista das etapas do processo de monitoramento ambiental e documentos gerados/associados
Identificagdo da . . . . . .
¢ Tipo de etapa Descricdo da etapa Responséavel Documento / Registro da etapa Documento / Registro associado
etapa do processo
. e . . N . Protocolo de Certificacdes em Repouso / Operagéo de Sala
22 Inicio Fornecer dados das Certificacdes aos responsaweis pelo PMA Validagao Nao aplicawel. ¢ Limpa P perac
Determinar / Revisar pontos de monitoramento ambiental da area . ~ L ~ L
23 Processo Garantia Nao aplicavel. N&o aplicawel.
controlada
Escrever / Revisar e aprovar procedimentos e protocolos de . Procedimentos e Protocolos de Monitoramento Ambiental do ~ L
24 Processo . . Garantia Nao aplicawel.
monitoramento ambiental do Setor Setor
25 Processo Treinar operadores do Setor Garantia Néao aplicavel. N&o aplicavel.
26 Controle Operadores treinados? Garantia Nao aplicawel. Nao aplicawel.
27 Processo Registrar treinamento Garantia Formulario de Treinamento de Qualificagdo em Senico N&o aplicavel.
Aguardar resultados de monitoramento ambiental da area . ~ ~ - ~ -
28 Processo 9 Garantia e Produgao Nao aplicawel. Nao aplicawel.
controlada
29 Controle Laudos particulas vidweis emitidos? Garantia e Produgao Néao aplicavel. N&o aplicavel.
30 Controle Registros de particulas totais impressos? Garantia e Produgao Nao aplicawel. Nao aplicawel.
31 Inicio Adquirir placas de meio de cultura Controle Nao aplicawel. Documentos de pedido de compra
Receber placas de meio de cultura para testes de monitoramento . . ~ -
32 Processo P . P Controle Dossié de Meios de Cultura Né&o aplicavel.
ambiental
Enviar amostra das placas de meio de cultura para testes de DA - ~ L.
33 Processo P . P Controle Solicitacdo de Andlise Nao aplicawel.
controle de qualidade
34 Controle Placas aprovadas? Controle Néao aplicavel. N&o aplicavel.
35 Processo Contactar fornecedor das placas de meio de cultura Controle Nao aplicawel. Comunicacgao por e-mail.
. - L Documentos do setor de Compras referentes a dewolugédo de
36 Processo Dewlwer placas de meio de cultura reprovadas ao fornecedor Controle Nao aplicavel. matepriais ¢
37 Processo Disponibilizar placas de meios de cultura a Produgéo Controle Protocolo de Solicitagcdo de Meios Nao aplicawel.
38 Processo Imprimir etiquetas para identificac@o das placas de meio de cultura Producéo Néao aplicavel. Etiquetas para identificacdo das placas de meio de cultura
39 Processo Iniciar processo com entrada dos operadores na area controlada Producéo N&o existente. Nao aplicawel.
40 Processo Verificar placas na area controlada Producéo Protocolo de Avaliagcdo de Meios N&o aplicavel.
41 Controle Placas aprovadas? Producéo Nao aplicawel. Nao aplicawel.
42 Processo Dewlwer placas de meio de cultura ao Controle Producéo Néao aplicavel. N&o aplicavel.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Lista das etapas do processo de monitoramento ambiental e documentos gerados/associados
Identificacdo da . . . . : .
& Tipo de etapa Descricédo da etapa Responsavel Documento / Registro da etapa Documento / Registro associado
etapa do processo
Verificar dewluc&o deste lote de placas de meio de cultura por L . L.
43 Processo ¢ P P Controle Nao aplicawel. Nao aplicawel.
outros Setores
44 Controle Mais de um Setor dewvolveu mesmo lote? Controle Néao aplicavel. N&o aplicavel.
45 Fim Descartar placas de meio de cultura dewolvidas Controle Protocolo de Desnaturacdo de Meios de Cultura Nao aplicawel.
Interromper disponibilizagcdo deste lote de placas de meio de o . L,
46 Processo P P ¢ P Controle Nao aplicavel. N&o aplicawel.
cultura
Solicitar identificac8o de possiveis contaminantes nas placas de o L . -
47 Processo ¢ P . P Controle Solicitacdo de Andlise Né&o aplicavel.
meio de cultura
48 Processo Identificar possiveis contaminantes Controle Laudo de Identificagéo Nao aplicawel.
Comunicar Garantia quanto ao desvio no lote de placas de meio de ~ o L .
49 Processo cultura Controle Nao aplicavel. Comunicacao por e-mail.
Aguardar resultados de monitoramento ambiental dos Setores com . ~ L = -
50 Processo ~ Garantia Nao aplicavel. N&o aplicawel.
lote em questdo
51 Controle Laudos particulas viaweis emitidos? Garantia Nao aplicawel. Nao aplicawel.
52 Processo Etiquetar as placas de meio de cultura Producéo Né&o aplicavel. Etiquetas para identificacdo das placas de meio de cultura
Iniciar monitoramento ambiental de particulas vidweis dos pontos - . . ~ ~ L
53 Processo . . ~ Producéo Protocolo de Monitoramento Ambiental em Operagao Nao aplicawel.
pré-determinados em Operacao
Iniciar monitoramento ambiental de particulas viaweis dos pontos . . . L.
54 Processo . . P P Producéo Protocolo de Monitoramento Ambiental em Repouso N&o aplicavel.
pré-determinados em Repouso
Embalar placas de meio de cultura para transporte ao final do o . L,
55 Processo P . P . P Producéo Nao aplicavel. N&o aplicawel.
monitoramento ambiental
56 Processo Encaminhar placas de meio de cultua para incubagéo no Controle Producéo Solicitagcdo de Andlise Nao aplicawel.
57 Processo Incubar placas de meio de cultura Controle Protocolo de Leitura de Testes de Monitoramento Ambiental N&o aplicavel.
Realizar leitura das placas de meio de cultura no tempo pré- . . . ~ L
58 Processo . Controle Protocolo de Leitura de Testes de Monitoramento Ambiental N&o aplicawel.
determinado
Iniciar monitoramento ambiental de particulas totais dos pontos pré- - . . ~ ~ L
59 Processo . ~ Producéo Protocolo de Monitoramento Ambiental em Operagao Nao aplicawel.
determinados em Operagao
60 Controle Monitoramento ambiental OK? Producéo Néao aplicavel. N&o aplicavel.
Comunicar desvio ao supenisor do Setor e a Garantia para checar ~ ~ - . -
61 Processo p . P Producéo Nao aplicavel. Né&o aplicavel.
continuidade do processo
62 Controle Interromper processo? Producéo Nao aplicawel. Nao aplicawel.
63 Processo Interromper processo Producéo Néao aplicavel. N&o aplicavel.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Lista das etapas do processo de monitoramento ambiental e documentos gerados/associados
Identificacdo da . . . . : .
& Tipo de etapa Descricédo da etapa Responsavel Documento / Registro da etapa Documento / Registro associado
etapa do processo
64 Processo Limpar area controlada Producéo Protocolo de Limpeza de Area Limpa e Protocolo de Agéo Nao aplicawel.
Orientar operadores quanto aos pontos criticos do processo de L,
65 Processo P q . P . P Producéo Protocolo de Acéo Né&o aplicavel.
monitoramento ambiental
66 Fim Reconciliar protocolos de agéo e de limpeza da area limpa Garantia Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Abrir Relatério de Ndo Conformidade para Garantia iniciar . ~ . . f L
67 Processo . S p. Producéo Relatério de Ndo Conformidade Quaisquer outros documentos necessarios a investigacao
investigacéo do desvio

68 Fim Gerenciar investigacédo do desvio Garantia Relatério de Nao Conformidade Quaisquer outros documentos necessarios a investigacao

Iniciar monitoramento ambiental de particulas totais dos pontos pré- . . ~ .
69 Processo . P P P Producéo Protocolo de Monitoramento Ambiental em Repouso Nao aplicawel.

determinados em Repouso

Aguardar impresséo dos registros de monitoramento ambiental de . . . ~ L

70 Processo ¢ P g . . Producéo Registros de Particulas Totais N&o aplicavel.
particulas totais
71 Controle Registros de particulas totais impressos? Producéo Né&o aplicavel. N&o aplicavel.
Supenisor do Setor analisar registros impressos de particulas - ~ L . . .

72 Processo totais Producéo Nao aplicawel. Protocolo de Monitoramento Ambiental em Operagéo
73 Processo Analisar registros impressos de particulas totais Garantia Né&o aplicavel. N&o aplicavel.
74 Processo Inserir dados na planilha de analise de tendéncia da area controlada Garantia Graficos de tendéncia de particulas totais Nao aplicawel.
75 Fim Analisar tendéncia de particulas totais da area controlada Garantia Nao aplicawel. Nao aplicawel.
76 Processo Interpretar resultados de monitoramento ambiental lidos Controle Néao aplicavel. N&o aplicavel.
77 Dado do processo Satisfatério Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
78 Processo Emitir laudo de teste de monitoramento ambiental Satisfatorio Controle Laudo de Teste de Monitoramento Ambiental N&o aplicavel.
79 Controle Laudo emitido? Controle Néao aplicavel. N&o aplicavel.
80 Processo Identificar contaminantes das placas de meio de cultura Controle Laudo de Identificagéo Nao aplicawel.
81 Processo Guardar microrganismos na cole¢ao Controle Banco de dados da colecao de microrganismos. N&o aplicavel.
82 Fim Descartar placas de meio de cultura Controle Protocolo de Desnaturacdo de Meios de Cultura N&o aplicavel.

Reconciliar protocolos de monitoramento ambiental em Repouso e . ~ - ~ .
83 Processo P ~ P Garantia Nao aplicawel. Nao aplicawel.

em Operacéo

84 Processo Inserir dados na planilha de analise de tendéncia da area controlada Garantia Graficos de tendéncia de particulas viaveis N&o aplicavel.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Lista das etapas do processo de monitoramento ambiental e documentos gerados/associados
Identificagdo da . . . . . .
¢ Tipo de etapa Descricdo da etapa Responséavel Documento / Registro da etapa Documento / Registro associado
etapa do processo
85 Processo Analisar tendéncia de particulas viaweis da area controlada Garantia Nao aplicawel. Nao aplicawel.
86 Dado do processo Nivel de Alerta Néo aplicavel. Néao aplicavel. N&o aplicavel.
87 Processo Emitir laudo de teste de monitoramento ambiental Nivel de Alerta Controle Laudo de Teste de Monitoramento Ambiental Nao aplicawel.
88 Controle Laudo emitido? Controle Néao aplicavel. N&o aplicavel.
89 Processo Identificar contaminantes das placas de meio de cultura Controle Laudo de Identificagéo Nao aplicawel.
90 Processo Guardar microrganismos na colecdo Controle Banco de dados da colecdo de microrganismos. N&o aplicavel.
91 Fim Descartar placas de meio de cultura Controle Protocolo de Desnaturacao de Meios de Cultura Nao aplicawel.
92 Processo Limpar area controlada com mesmos desinfetantes da rotina Producéo Protocolo de Limpeza de Area Limpa e Protocolo de Agéo N&o aplicavel.
Orientar operadores quanto aos pontos criticos do processo de L
93 Processo P q . P . P Producéo Protocolo de Acéo N&o aplicavel.
monitoramento ambiental
94 Fim Reconciliar protocolos de agao e de limpeza da area limpa Garantia Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Reconciliar protocolos de monitoramento ambiental em Repouso e . ~ - x -
95 Processo P ~ P Garantia Nao aplicawel. N&o aplicawel.
em Operacéo
96 Processo Inserir dados na planilha de analise de tendéncia da area controlada Garantia Graficos de tendéncia de particulas viaveis Nao aplicawel.
97 Fim Analisar tendéncia de particulas viaweis da area controlada Garantia Néao aplicavel. N&o aplicavel.
98 Dado do processo Nivel de Acao Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
99 Processo Emitir laudo de teste de monitoramento ambiental Nivel de Agédo Controle Laudo de Teste de Monitoramento Ambiental N&o aplicavel.
100 Controle Laudo emitido? Controle Nao aplicawel. Nao aplicawel.
101 Processo Identificar contaminantes das placas de meio de cultura Controle Laudo de Identificacé@o N&o aplicavel.
102 Processo Guardar microrganismos na colecao Controle Banco de dados da colecdo de microrganismos. Nao aplicawel.
103 Fim Descartar placas de meio de cultura Controle Protocolo de Desnaturacdo de Meios de Cultura N&o aplicavel.
104 Processo Limpar area controlada com desinfetantes diferentes da rotina Producéo Protocolo de Limpeza de Area Limpa e Protocolo de Acéo Nao aplicawel.
Orientar operadores quanto aos pontos criticos do processo de L
105 Processo P d . P . P Producéo Protocolo de Acéo N&o aplicawel.
monitoramento ambiental




APENDICE B - Lista das etapas do processo de monitoramento ambiental e documentos gerados/associados

142

Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Lista das etapas do processo de monitoramento ambiental e documentos gerados/associados
Identificagdo da . . . . . .
¢ Tipo de etapa Descricdo da etapa Responséavel Documento / Registro da etapa Documento / Registro associado
etapa do processo

106 Fim Reconciliar protocolos de agao e de limpeza da area limpa Garantia Nao aplicawel. Nao aplicawel.

Reconciliar protocolos de monitoramento ambiental em Repouso e . ~ L ~ L
107 Processo P ~ P Garantia Nao aplicavel. N&o aplicawel.

em Operacéo
108 Processo Inserir dados na planilha de analise de tendéncia da area controlada Garantia Graficos de tendéncia de particulas viaveis Nao aplicawel.
109 Fim Analisar tendéncia de particulas viaweis da area controlada Garantia Néao aplicavel. N&o aplicavel.
110 Dado do processo Insatisfatério Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
111 Dado do processo Invalidado Néo aplicavel. Néao aplicavel. N&o aplicavel.
Emitir laudo de teste de monitoramento ambiental Insatisfatorio / . . ~ -
112 Processo Invalidado Controle Laudo de Teste de Monitoramento Ambiental Nao aplicawel.
113 Controle Laudo emitido? Controle Néao aplicavel. N&o aplicavel.
114 Processo Identificar contaminantes das placas de meio de cultura Controle Laudo de Identificacéo N&o aplicavel.
115 Processo Guardar microrganismos na colecao Controle Banco de dados da colecdo de microrganismos. Nao aplicawel.
116 Processo Descartar placas de meio de cultura Controle Protocolo de Desnaturacdo de Meios de Cultura N&o aplicavel.
117 Fim Comunicar o desvio evidenciado por e-mail aos Setores envolvidos Controle Nao aplicawel. Comunicacgao por e-mail.
Abrir Relatério de Ndo Conformidade para Garantia iniciar . ~ . . s S
118 Processo . S p. Controle Relatério de Nao Conformidade Quaisquer outros documentos necessarios a investigacao
investigacéo do desvio
119 Processo Limpar area controlada com desinfetantes diferentes da rotina Producéo Protocolo de Limpeza de Area Limpa e Protocolo de Acéo Nao aplicawel.
Orientar operadores quanto aos pontos criticos do processo de L
120 Processo P d . P . P Producéo Protocolo de Acéo N&o aplicawel.
monitoramento ambiental

121 Fim Reconciliar protocolos de agao e de limpeza da area limpa Garantia Nao aplicawel. Nao aplicawel.

Reconciliar protocolos de monitoramento ambiental em Repouso e . ~ L ~ L
122 Processo P ~ P Garantia Nao aplicavel. N&o aplicawel.

em Operacéo

123 Processo Inserir dados na planilha de analise de tendéncia da area controlada Garantia Graficos de tendéncia de particulas viaveis Nao aplicawel.
124 Processo Analisar tendéncia de particulas viaweis da area controlada Garantia Néao aplicavel. N&o aplicavel.
125 Fim Gerenciar investigagéo do desvio Garantia Relatério de N&do Conformidade Quaisquer outros documentos necessarios a investigacao
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Avaliacdo deriscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacé&o de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificacdo i i
C o Natureza _ _ _ Medida de controle existente ) Pergunta que
da etapado Descricao da etapa ] Perigo Potencial Impacto do perigo — E um PCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
- . ~ . Fisico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Sinalizar necessidade de produgéo na area P perng P P P -
1 N&o -
controlada L . L . .
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Outros Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
2 Verificar se as Certificagcbes em Repouso e em Sim p3
Operag&o estdo concluidas / vigentes . A * Protocolos de certificagio em repouso e em operagéo das
* Utilizagdo indevida da &rea controlada para produgéo; . -
. A ~ areas controladas aprovado e controlado pela Garantia;
- ] « * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo . ~ = .
outros * Datas das CertificagGes em andamento / vigentes néo confidveis: * Certificag6es em Repouso e em Operacgéo da area Sim
u avaliadas adequadamente. . IS; N . controlada acordadas previamente a certificagdo entre :
* Andlise final em relag&o a qualidade do produto = o x =
comprometida. Produgéo e Validagdo com aprovacgao do Plano de
P 1ea. Certificagéo de Sala Limpa.
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
3 Certificag8es concluidas / vigentes? Nao
Bioldgico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Outros Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
4 Verificar / Sanar pendéncias com Validacao Nao
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Verificar se as Validagdes de Limpeza e a : _ _
5 Qualificagdo dos operadores est&o concluidas / * Protocolos de validagdo de limpeza e de qualificacao de Sim P3
vigentes . ) . * Utilizag&o indevida da area controlada para produg&o; operadores aprovados e confrolados pela Garantia,
* Processos de limpeza da &rea controlada n&o validados . . = * Processos de limpeza da &rea controlada acordados
) * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo ) o ~ L
outros em sua totalidade; confiaveis: previamente a validac&o entre Produgdo e Validagéo com sim
* Operadores ndo aprovados na qualificagéo / I X . aprovacao do Plano de Validag&o de Limpeza;
" * Andlise final em relagdo a qualidade do produto ) I .
desqualificados. . * Planilha disponivel na Intranet contendo nome de todos os
comprometida. e ) . =
operadores qualificados atualizada a cada qualificacéo
realizada pela Validagéo.
Quimico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
6 Processos concluidos / vigentes? Nao -
Bioldgico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Outros Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
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Avaliacéo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacgao de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificacéo i i
G L Natureza ' ' ' Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricdo da etapa ) Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? e .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPFE
Quimico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
7 Verificar / Sanar pendéncias com Validagéo Néo -
Bioldgico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Qutros Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Quimico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Bioldgico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
8 Verificar treinamentos dos operadores do Setor Sim P3
< - —
* Formularios de Treinamento de Qualificagdo em Senico Ope.radores sem conheCImento'das ativdades para
= . L. participarem dos processos nas areas controladas; . o -
ndo atualizados na area; . R ~ * Treinamentos periddicos de todos os funcionarios em
L. ) . = ) ~_ |* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo ) . . L . )
Outros * Formulario de Treinamento de Qualificagdo em Seni¢o nao confidveis: como realizar treinamentos internos nas atividades de rotina Sim
atualizados na Garantia; N R . ) e como registrar tais treinamentos.
. ~ . Andlise final em relac&o a qualidade do produto
Operadores do processo néo treinados. .
comprometida.
Quimico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
9 Operadores treinados? Né&o -
Bioldgico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Outros Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Quimico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
. A Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Verificar / Sanar pendéncias com Setores p peng p p P .
10 X Néo -
enwolhvidos o ~ . B o N o R o
Bioldgico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Outros Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Quimico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Verificar calibragdo de amostradores de ar e ] ] ] ] ] ] }
11 contadores de particulas Bioldgico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Sim P3
* Instrumentos de resenva previamente calibrados na
P ’ . x ’ . e« . ) S
Outros Etiquetas de callbragao néo atual!zada~s, * Utilizag#o de instrumentos com calibragao vencida. Validagéo parg subftltulga_o de instrumentos vencidos; ) sim
* Instrumentos sem etiqueta de calibragéo. * Plano de Calibragdo previamente aprovado entre Produgao
e Validagéo.
Quimico Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
12 Instrumentos calibrados? Néo -
Bioldgico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Qutros Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Quimico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
L . = . Fisico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Solicitar calibragéo dos instrumentos do Setor p peng p p P ~
13 ) 5 S Néo ---
e/ou instrumentos emprestados a Validagéo o B ] B o N o B o
Bioldgico Etapa nao confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Qutros Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
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Planilha de determinacdo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificacdo i i
¢ o Natureza _ _ _ Medida de controle existente ) Pergunta que
daetapado Descricao da etapa . Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? ) .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPFE
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
14 Sinalizar Planejamento que a area controlada Bioldgico Etapa n&o confere perigo. Néo aplicavel. Nao aplicavel. No aplicavel. Sim P3
esta liberada para produgéo
* Utilizag&o indevida da area controlada para produgéo;
* Resultados dos testes de monitoramento ambiental n&o
Qutros * Area controlada liberada indevidamente. confiaweis; * Auséncia de medidas de controle.
* Andlise final em relagdo a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicavel.
Atualizar e disponibilizar Cronograma de 6 Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
15 semanas indicando processos / datas de Né&o
utilizagao da area controlada Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. Nao aplicavel. Néo aplicavel.
Outros Etapa nédo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
16 Emitir ordem de produgéo Né&o
Biolégico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Outros Etapa nédo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Quimico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
17 Imprimir protocolos de monitoramento ambiental Sim P3
* Monitoramento ambiental da &rea controlada em pontos
* Impressdo de protocolos de monitoramento ambiental ndo criticos aos processos;
. 5 4 * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo  [* Conferéncia pela Producé&o dos protocolos recebidos da .
Outros inadequados & &rea controlada e/ou ao processo que . . Sim
. confiaweis; Garantia.
ocorrera na area controlada. P . .
* Andlise final em relagdo a qualidade do produto
comprometida.
* Nao eliminagéo / remogé&o dos contaminantes devido a . . .
. ~ - ) * Registro do preparo de solugéo de limpeza em protocolo
baixa concentragdo das solucdes desinfetantes; .
- aprovado e controlado pela Garantia no momento da
. ) * Alta concentragdo dos agentes saneantes causando L .
L * Concentragdo dos agentes saneantes inadequada ao . . atividade; .
Quimico ) desconforto e, consequentemente, limpeza inadequada da x . . Sim
processo de limpeza. i * Protocolo de preparo de solugdo de limpeza reconciliado
area controlada; . ) ~ . .
o . pela Garantia apés concluséo da atividade;
* Contaminagé&o da &rea controlada; . e .,
LT * Monitoramento da sanitizag&o da area controlada.
* Contaminag&o do produto.
Fisico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
18 Limpar &rea controlada o = 5 5 nE Sim P3
L * Arraste da contaminagé&o\sujidades para pontos criticos da |* Contaminacé&o da &rea controlada; relnamentqs peno 'COS, 05 operadores em relagdo ao .
Biolégico |, . N processo de limpeza das areas controladas; Sim
area controlada. Contaminacéo do produto. ) N .
* Monitoramento da sanitizag&o da area controlada.
* Registro da limpeza da &rea controlada em protocolo
aprovado e controlado pela Garantia no momento da
outros * Tempo de agédo do saneante ndo respeitado pelo operador [* Contaminagéo da &rea controlada; atividade; Sim
responsawel pela limpeza. * Contaminacgdo do produto. * Protocolo de limpeza da &rea controlada reconciliados pela
Garantia apds concluséo da atividade;
* Monitoramento da sanitizag¢&o da area controlada.
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Planilha de determinacéo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificag@o i i
¢ . Natureza ) ) ‘ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricao da etapa . Perigo Potencial Impacto do perigo — E umPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle BPE
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Néo aplicavel.
Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
19 Checar esterilizag&o das tampas dos * Contaminag&o das placas de meio de cultura nos testes Sim P3
amostradores de ar com Setor responsavel de monitoramento ambiental:
. . ' . * Qualificag&o periédica dos autoclaves;
. = . . N&o monitoramento de todos os pontos de monitoramento |, 5 . . . -
Tampas dos amostradores de ar ndo esterilizadas; ambiental preconizados- Validag&o periédica ou sempre que necessaria das cargas
Outros * Tampas dos amostradores de ar esterilizadas . Resultadgs dos testes' de monitoramento ambiental n&o e ciclos dos autoclaves; Sim
inadequadamente. confidveis: * Disponibilizag&o prévia do Cronograma de 6 semanas as
N o s . areas de producéo pelo Planejamento.
* Andlise final em relacdo a qualidade do produto P ca0 P !
comprometida.
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
20 Checar quantidade de papel térmico para Biolégico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Néo aplicavel. Sim b3
contadores de particulas * N&o monitoramento de todos os pontos de monitoramento
ambiental preconizados; * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a
J— P . * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo amostragem de particulas totais; .
Outros * Auséncia de papel térmico para contadores de particulas. . . e . Sim
confiaweis; * Contadores de particulas com memoria interna suficiente
* Andlise final em relacdo & qualidade do produto para armazenamento de inlUmeras contagens.
comprometida.
uimico apa néo confere perigo. Ao aplicawel. 8o aplicawel. ao aplicawel.
Qui Et f N | | N | | N | |
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
21 Solicitar placas de meio de cultura Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel. Sim P3
* Nao monitoramento de todos os pontos de monitoramento
outros * Quantidade de placas solicitada inferior a quantidade total |ambiental preconizados; * Auséncia de medidas de controle .
necessaria para realizagdo do teste. * Andlise final em relacdo a qualidade do produto '
comprometida.
uimico apa néo confere perigo. a0 aplicawel. 30 aplicawel. ao aplicawel.
1 Et f N | | N, | | N | |
Fisico Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
- Fomecer dados das Certificagdes aos Biolégico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Néo aplicavel. Si b3
Lo im
responsaweis pelo PMA N ] i ] * Escolha dos pontos criticos para testes de monitoramento
Planta da &rea controlada desatualizada; ambiental inadequada:
* Disposi¢éo dos pontos de monitoramento divergente dos ' . . = . = x
posi P P 9 * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo * Protocolos de certificacdo em repouso e em operagao das .
Outros pontos amostrados durante as certificagdes . . . Sim
. . o N confiaweis; areas controladas aprovado e controlado pela Garantia.
Valores da contagem de particulas Vidweis e totais ndo * Andlise final em relagéo & qualidade do produto
atualizados. ’
comprometida.
Quimico Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Biolégico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Néo aplicavel.
23 Determinar / Revisar pontos de monitoramento Sim p3
. z * H it
ambiental da area controlada baEsse(;c:jIZaeL:a::g:::r?ei?ni(:’:tztzz dfo?;nslfralzze;égrre a I Monitoramento ambiental da &rea controlada em pontos  |* Entrevista com supenisor e operadores da area para
area controlada: p q ndo criticos aos processos; conhecimento do processo e das movimentagdes na area
K ’ . * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo controlada; .
Outros * Escolha inadequada dos pontos de monitoramento L - . Sim
baseada em dados errados fornecidos pela Validag&o confiaveis; " Acompanhamento periodico do processo;
' petz Gao. * Analise final em relagé&o a qualidade do produto * Avaliag&o da Ultima revis@o dos protocolos de certificagio
* Procedimentos e protocolos com dados inadequados ou . =
incompleto comprometida. em repouso e em operacgao.
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Planilha de determinacéo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificacio i i
¢ o Natureza _ _ . Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricao da etapa i Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? ) .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Na&o aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Escrever / Revisar e aprovar procedimentos e Biologico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
24 protocolos de monitoramento ambiental do Sim P3
- - - -
Setor Monitoramento ambiental da area controlada em pontos |, Definig&o dos pontos de monitoramento conforme dados
né&o criticos aos processos; i . e
) . . ) ~ da dltima revis&o dos protocolos de certificagdo em repouso
* Procedimentos e protocolos com dados inadequados ou  [* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo . .
Outros . . € em operagao; Sim
incompleto. confiaweis; . e a ~ ) ~
e . s . Validag&o, Controle e Produg&o enwolvidos na elaboragio
* Andlise final em relacéo a qualidade do produto )
. do procedimento.
comprometida.
Quimico Etapa néo confere perigo. Na&o aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
25 Treinar operadores do Setor N&o
Biolégico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Outros Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Quimico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
26 Operadores treinados? Né&o
Biolégico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Outros Etapa néo confere perigo. Na&o aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Quimico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Na&o aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Biolégico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
27 Registrar treinamento Sim P3
N . . - . .. _|* Operadores sem conhecimento das atividades para
Supenisor da area controlada nao disponibilizar Formulario e .
! . participarem dos processos nas areas controladas; . T - L
de Treianamento para Garantia; M . B ~ Treinamentos periodicos de todos os funcionarios em
. A } . . Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo ) : . L ) .
Outros Garantia ndo atualizar planilha de treinamento do confiéveis: como realizar treinamentos internos nas atividades de rotina Sim
procedimento vigente devido ao ndo recebimento do IR . s . e como registrar tais treinamentos.
- * Anélise final em relag&o a qualidade do produto
Formulério. )
comprometida.
Quimico Etapa néo confere perigo. Na&o aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
. Fisico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Aguardar resultados de monitoramento s peng s P P .
28 ) . Né&o -
ambiental da &rea controlada o ~ . . o - o . o
Bioldgico Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Outros Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Quimico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
29 Laudos particulas viaweis emitidos? Né&o
Biolégico Etapa néo confere perigo. Na&o aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
Outros Etapa néo confere perigo. Na&o aplicavel. Nao aplicawel. N&o aplicawel.
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Avaliagéo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacédo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificacé@o i i
¢ o Natureza ‘ _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricao da etapa . Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? e .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
30 Registros de particulas totais impressos? Nao ---
Biol4gico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Outros Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Biol4gico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
31 Adquirir placas de meio de cultura Sim P3
* Contaminagé&o das placas de meio de cultura utilizadas
L . R . nos testes de monitoramento ambiental; * Padronizagéo da especificag@o dos meios de cultura
* Adquirir placas de meio de cultura n&o irradiadas; . . . ~ .
. ! Resultados dos testes de monitoramento ambiental néo utilizados nos testes; )
Outros Comprar placas de meio de cultura de fornecedor L e . Sim
e confiaveis; * Qualificacdo de fornecedores de placas de meio de cultura
desqualificado. R N . .
* Andlise final em relagéo a qualidade do produto estabelecida.
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
* Comprometimento da viabilidade do meio de cultura das
placas;
Fisico * Temperatura da area de armazenagem no recebimento das [* Resultados dos testes de monitoramento ambiental nédo * Armazenagem de meios de cultura em areas segregadas sim
placas de meio de cultura inadequada. confiaweis; para esta finalizada.
22 Receber placas de meio de cultura para testes * Andlise final em relagdo a qualidade do produto Sim p3
de monitoramento ambiental comprometida.
Biolégico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
* Processo na area controlada ndo avaliado quanto ao teste
outros * Nao recebimento das placas de meio de cultura na data de monitoramento ambiental; * Estoque estratégico de placas de meio de cultura para sim
programada. * Andlise final em relagéo a qualidade do produto suprir atrasos de entrega de até 2 semanas.
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Enviar amostra das placas de meio de cultura Biol4gico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
33 . Sim P3
para testes de controle de qualidade * Disponibilizagao para os setores de placas de meio de ) N
cultura imprépras a0 uso: * Compra de meios de cultura de fornecedores qualificados;
. ~ prop : . . ~ * Compra de meios de cultura irradiados apés processo de
Outros * Esquecimento da segregacéo de amostras para testes de [* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo envase: sim
controle de qualidade. confiaweis; " ~ ~
e A a . * Padronizagdo quanto a segregagéo e entrega das
* Andlise final em relagéo a qualidade do produto )
. amostras no momento do recebimento.
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
p perg p p p!
Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
34 Placas aprovadas? Nao ---
Biol4gico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Outros Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicawel.
p perg p p p!
. Fisico Etapa né&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Contactar fornecedor das placas de meio de P peng P P P ~
35 cultura Nao -
Biol4gico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
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Identificacao

Medida de controle existente

. Natureza . . . . Pergunta que
daetapado Descricao da etapa ; Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? ) g q .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa néo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicavel.
36 Dewolver placas de meio de cultura reprovadas Biolégico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. Nao aplicavel. sim b3
ao fomecedor * Disponibilizagao para os setores de placas de meio de
cultura impréprias ao uso;
Outros * Dewolucao de lotes de placas de meio de cultura * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo  |* Segregacao fisica de lotes de placas de meio de cultura sim
aprovados. confiaweis; em testes de controle de qualidade.
* Andlise final em relagéo a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
a7 Disponibilizar placas de meios de cultura a Biolégico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. Nao aplicavel. Sim b3
Producéo * Disponibilizagao para os setores de placas de meio de
cultura impréprias ao uso;
outros * Entrega de placas de meio de cultura oriundas de lotes * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo  |* Segregacéo fisica de lotes de placas de meio de cultura sim
reprovados ou em anélise. confiaweis; em testes de controle de qualidade.
* Andlise final em relag&o a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
a8 Imprimir etiquetas para identificagéo das placas Biol6gico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel. sim b3
de meio de cultura * Monitoramento ambiental da area controlada em pontos |, . . o
. Padronizag&o das etiquetas para identificacdo das placas
. = . X néo criticos aos processos; . ) - )
Impresséo de etiquetas com descri¢cdo dos pontos . ) ~ de meio de cultura disponibilizada pela Garantia para cada
. . * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo . . ; . )
Outros divergentes dos pontos que efetivamente devem ser confidveis: area controlada de acordo com o procedimento vigente; Sim
monitorados. P N . * Protocolos de monitoramento ambiental preenchidos no
* Andlise final em relag&o a qualidade do produto -
. momento da atividade.
comprometida.
Quimico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. N&o aplicavel.
* Contaminagédo da area controlada em decorréncia do
processo de vestimenta dos operadores inadequado; . . . =
L S : Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo
39 Iniciar processo com entrada dos operadores na * Contaminag&o da roupa dos operadores devido ao confiéveis: Sim P3
area controlada R processo de vestimenta dos operadores inadequado; . A Al A a . * Treinamentos periddicos dos operadores em relacdo ao .
Biol6gico ) N Andlise final em rela¢éo a qualidade do produto ) ) Sim
* Mais de um operador na antecamara para processo de comprometida: processo de vestimenta para entrada nas areas controladas.
vestimenta levando a contaminagéo deste ambiente e N .
- N Contaminagao do produto.
consequente propagagdo da contaminagdo para outros
operadores.
Outros Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Quimico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicavel.
" - - =
40 Verificar placas na area controlada o _ _ Res}ult_ados dos testes de monitoramento ambiental ndo _ . Sim P3
Biolégico * Contaminacg&o da placa de meio de cultura pelo manuseio |confidveis; * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a sim
inadequado do operador responséawel pelo teste. * Andlise final em relagéo a qualidade do produto manipulagdo das placas de meio de cultura.
comprometida.
Outros Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
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Avaliacéo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacgao de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificag@o i i
¢ L Natureza _ _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricao da etapa . Perigo Potencial Impacto do perigo — E umPCC? s .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
41 Placas aprovadas? Nao -
Biolégico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
42 Dewlver placas de meio de cultura ao Controle Nao -
Biolégico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
- : Fisico Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Verificar dewolucdo deste lote de placas de meio st P perig Pl P Pl .
43 N&o -
de cultura por outros Setores o R ] B o R o B o
Biol4gico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
44 Mais de um Setor dewolveu mesmo lote? Né&o -
Biolégico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
45 Descartar placas de meio de cultura dewolvidas Nao -
Biolégico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Néo aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Interromper disponibiliza¢&o deste lote de ] ] ] ] ] ] )
46 placas de meio de cultura Biolégico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Sim P3
* N&o realizagao de testes de monitoramento ambiental nos
outros * Falta de outro lote de placas de meio de cultura para processos; * Estoque estratégico de placas de meio de cultura para sim
realizagdo de testes de monitoramento ambiental. * Andlise final em relagéo a qualidade do produto suprir atrasos de entrega de até 2 semanas.
comprometida.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
a7 Solicitar identificag&o de possiveis o ~ ] ~ D - D ~ D sim P3
contaminantes nas placas de meio de cultura Biol4gico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel. I
* Esquecimento da segregacéo das placas dewlvidas para
. - . . s . '
Outros |dent|ﬁpagao, I S . |* Microrganismos néo determinados/identificados. Padromzagao quantq a entrega imediata das plac~as de Sim
* Continuidade quanto a disponibilizagao de placas de meio meio de cultura devolvidas no momento da dewolugao.
de cultura impréprias para uso.
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Avaliacéo deriscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacgéo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificagdo i i
¢ . Natureza _ _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricdo da etapa ; Perigo Potencial Impacto do perigo — E umPCC? s .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
rocesso Medida de controle
p
BPF
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
48 Identificar possiveis contaminantes Nao -
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
40 Comunicar Garantia quanto ao desvio no lote de Biolégico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. sim b5
placas de meio de cultura * Disponibilizag&o de placas de meio de cultura de um lote
improéprio para uso;
* Comunicagao errénea quanto ao lote de placas de meio de |* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo . P .
Outros ) . . Auséncia de medidas de controle. -
cultura com desvio de qualidade. confiaveis;
* Andlise final em relacéo a qualidade do produto
comprometida;
Quimico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
. Fisico Etapa néo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Aguardar resultados de monitoramento P peng P P P -
50 h x N&o -
ambiental dos Setores com lote em questéo L B . B o B L B L
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
51 Laudos particulas viaveis emitidos? Nao -
Bioldgico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
m - - =
52 Etiquetar as placas de meio de cultura o . . Res,ult.ados dos testes de monitoramento ambiental ndo ‘ o Sim P3
Biolégico * Contaminagao da placa de meio de cultura pelo manuseio |confidveis; * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a sim
9 inadequado do operador responséawel pelo teste. * Andlise final em relagéo a qualidade do produto manipulacdo das placas de meio de cultura.
comprometida.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
— —
* Contaminacao das placas de meio de cultura pelo * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo Tremameptos periodicos dos gperadores q.uanto a
i ; ; : manuseio inadequado do operador responsavel pelo teste;  [confiaweis; manipulagdo das placas de meio de cultura;
In|0|§r monltoramento amblental _de particuias Biologico |, Contaminagéo das placas de meio de cultura devido a ’ * Andlise %inal em relagdo a qualidade do produto * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a Sim ;
53 Viaveis dos pontos pré-determinados em . 1ag: p ) ¢ q p operagdo do amostrador de ar e a amostragem de particulas Sim P3
0 2 manipulagéo inadequada da tampa do amostrador de ar. comprometida. .
peragéo vidveis.
* |dentificagd@o prévia das placas de meio de cultura;
* Troca dos pontos de monitoramento no momento da * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo * Marcacdo no chéo da area controlada da posi¢édo dos
amostragem; confiaweis;’ pontos de monitoramento ambiental; .
Outros ~ . e N . . . Sim
* Amostragem dos pontos ndo realizada pelo tempo * Andlise final em relagéo a qualidade do produto * Treinamentos periodicos dos operadores quanto aos
preconizado. comprometida. procedimentos dos testes de monitoramento ambiental da
area controlada.
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Avaliagdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacao de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificacdo i i
¢ . Natureza . _ ' Medida de controle existente ) Pergunta que
da etapado Descricado da etapa . Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPE
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
—— —
* Contaminacgdo das placas de meio de cultura pelo * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo Trglnamep tos periodicos dos gperadores quanto a
ini i ; : manuseio inadequado do operador responsawel pelo teste;  |confidweis; manipulagdo das placas de meio de cultur,
Iniciar monitoramento ambiental de particulas Biolégico |, nacio das bl do meio de cultura devido o |+ Andlise final T * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a Sim
54 vidveis dos pontos pré-determinados em optamlnaggo as placas de meio de cultura devido a nalise final em relagéo & qualidade do pro uto operacéo do amostrador de ar e a amostragem de particulas Sim P3
manipulag&o inadequada da tampa do amostrador de ar. comprometida. s
Repouso Vidveis.
* |dentificacdo prévia das placas de meio de cultura;
* Troca dos pontos de monitoramento no momento da * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo  |* Marcac&o no chéo da &rea controlada da posi¢éo dos
outros amostragem; confiaweis;' pontos de monitoramento ambiental; Sim
* Amostragem dos pontos ndo realizada pelo tempo * Andlise final em relag&o a qualidade do produto * Treinamentos periodicos dos operadores quanto aos
preconizado. comprometida. procedimentos dos testes de monitoramento ambiental da
area controlada.
Quimico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicawel.
55 Embalar placas de meio de cultura para * Resultados dos testes de monitoramento ambiental néo Sim P3
transporte ao final do monitoramento ambiental Biolégico || Contaminagdo da placa de meio de cultura pelo manuseio |confidweis; * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a Sim
9 inadequado do operador responséavel pelo teste. * Andlise final em relag&o a qualidade do produto manipulagéo das placas de meio de cultura.
comprometida.
Outros Etapa nédo confere perigo. Néo aplicawel. N&o aplicawel. Néo aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Encaminhar placas de meio de cultua para o ] ] ] ] .
56 incubagéo no Controle Bioldgico Etapa n&o confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Né&o aplicavel. Sim P3
* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo
outros * Transporte inadequado das placas de meio de cultura confidweis ou inexistentes; * Treinamentos periodicos dos operadores quanto ao Sim
comprometendo a integridade fisica das mesmas. * Andlise final em relag&o a qualidade do produto transporte das placas de meio de cultura.
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicawel. N&o aplicawel. Néo aplicavel.
* Temperatura de incubagédo das placas de meio de cultura |* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo * Incubadoras do Controle com prateleiras segregadas e
Fisico imprépria para crescimento de possiveis microrganismos; confiaweis; identificadas para cada dia da semana de entrada de Sim
57 Incubar bl p io d it * Tempo de incubagé&o insuficiente para crescimento de * Andlise final em relagéo a qualidade do produto amostras; si P3
ncubar placas de meio de cultura possiveis microrganismos. comprometida. * Incubadoras do Controle qualificadas. im
Biologico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel.
Outros Etapa nédo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicawel. N&o aplicawel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicawel.
55 Realizar leitura das placas de meio de cultura Biologico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicawel. S b5
. . im
no tempo pré-determinado * Incubadoras do Controle com prateleiras segregadas e
* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo identificadas para cada dia da semana de entrada de
outros * Contagem inadequada das Unidades Formadoras de confiaweis; amostras; Sim
Col6nia. * Andlise final em relagéo a qualidade do produto * Treinamentos periédicos dos operadores do Controle
comprometida. quanto a identificacéo e contagem de Unidade Formadoras
de Coldnia.
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Avaliagdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacédo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificag@o i i
¢ o Natureza _ _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricao da etapa ] Perigo Potencial Impacto do perigo — E umPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPFE
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Bioldgico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Iniciar monitoramento afnbiental.de particulas * Marcagao no chéo da area controlada da posic&o dos )
59 totais dos pontos pré-determinados em . ) pontos de monitoramento ambiental; Sim P3
Operacio Troca dos pontos de monitoramento no momento da - o
perag ) . . = * Treinamentos periodicos dos operadores quanto ao
amostragem; * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo .
. P < i comportamento na &rea controlada;
Turbuléncia gerada pelo operador responséavel pelo teste  |confiaveis; - P N .
Outros . . . AnAL X A . * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a Sim
ao redor do sensor do contador de particulas; Andlise final em relag&o a qualidade do produto N .
. < h . operacao do contador de particulas e a amostragem de
Amostragem dos pontos nao realizada pelo tempo comprometida. . .
. particulas totais;
preconizado. } = ) ~ .
* Verificag@o das configuragdes do contador de particulas a
cada inicio do processo na area controlada.
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
60 Monitoramento ambiental OK? Né&o
Bioldgico Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Outros Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
) ) ) R Fisico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Comunicar desvio ao supenisor do Setor e a P perng P P P -
61 ) L Nao -
Garantia para checar continuidade do processo L ~ . ~ L R . ~ .
Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
62 Interromper processo? Néo ---
Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
63 Interromper processo Néo ---
Bioldgico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Outros Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
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Avaliagdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinagao de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificacéo Natureza Medida de controle existente Pergunta que
daetapado Descricao da etapa ] Perigo Potencial Impacto do perigo — E umPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle BPE
* Nao eliminagdo / remogao dos contaminantes devido a N : = .
baixa concentragio das solucdes desinfetantes; Registro do preparo de solugéo de limpeza em protocolo
. . * Alta concentragéo dos agentes saneantes causando ap_rgvado e controlado pela Garantia no momento da
. * Concentragdo dos agentes saneantes inadequada ao ) . atividade; .
Quimico . desconforto e, consequentemente, limpeza inadequada da ~ ) - Sim
processo de limpeza. area controlada: * Protocolo de preparo de solucéo de limpeza reconciliado
N Contaminagéc; da rea controlada: pela Garantia ap6s concluséo da atividade;
* Contaminag#o do produto ’ * Monitoramento da sanitizacdo da &rea controlada.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
64 Limpar area controlada o " = 5 5 =E Sim P3
. * Arraste da contaminagdo\sujidades para pontos criticos da |* Contaminag&o da area controlada; reinamen O.S perio ICOS, 0S Operadores em relagao ao .
Biolégico area controlada * Contaminaco do produto processo de limpeza das areas controladas; Sim
) ¢ p ) * Monitoramento da sanitizagdo da area controlada.
* Registro da limpeza da area controlada em protocolo
aprovado e controlado pela Garantia no momento da
outros * Tempo de acdo do saneante ndo respeitado pelo operador [* Contaminagé&o da area controlada; atividade; sim
responsavel pela limpeza. * Contaminacao do produto. * Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados pela
Garantia ap6s concluséo da atividade;
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada.
uimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
P perig p! p! p
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Orientar operadores quanto aos pontos criticos o ] o . o )
65 do processo de monitoramento ambiental Biologico Etapa n3o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. NZo aplicavel. Sim P3
* Manutengé&o dos desvios aplicaweis a conduta do operador |* Registro da orientagéo em protocolo aprovado e controlado
outros * Supenisor da area controlada ndo abordar todos os pontos |na area limpa, operagdo dos amostradores de ar e pela Garantia no momento da atividade; sim
criticos do monitoramento ambiental necessarios. contadores de particulas e manipulagéo das placas de meio |* Protocolo de agdo reconciliado pela Garantia apés
de cultura. conclusédo da atividade.
Quimico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Reconciliar protocolos de agéo e de limpeza da o ] o . o .
66 <rea li Biol6gico Etapa n&o confere perigo. Néo aplicawel. Néo aplicavel. Néo aplicavel. Sim P3
area limpa
* Avaliagdo dos impactos a garantia da qualidade
outros * Reconciliagio dos protocolos inadequada comprometida pela reconciliacdo inadequada; * Segunda reconciliagdo dos documentos por ndcleo da sim
' * AgOes posteriores a reconciliagédo dos procotolos ndo Garantia.
realizadas.
Quimico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Abrir Relatério de N&o Conformidade para o ] o ] ] .
67 Garantia iniciar investigagéo do desvio Biolégico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Sim )
* AgOes subsequentes ao inicio da investigacao
* il H 1 -1 mnicial H H .
outros I|_1|C|ar pr_ocesso de investigagdo sem que os dados iniciais |nadgquadas/comprom?tld?s, _ * Gerenciamento da investigago do deswio. sim
sejam reais. * Andlise final em relac&o a qualidade do produto
comprometida.
uimico apa nédo confere perigo. a0 aplicawel. g0 aplicawel. ao aplicawel.
Qui Et. f N | | N, I | N I |
Fisico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
68 Gerenciar investigacdo do desvio Nao
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
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Avaliacéo deriscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacgéo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificagdo i i
¢ . Natureza _ _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricdo da etapa do Periao Perigo Potencial Impacto do perigo ReqUISTO E umPCC? classificou o perido
rocesso g Medida de controle q perg
P BPE
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Iniciar monitoramento ambiental de particulas * Marcag&o no ch&o da area controlada da posicéo dos .
69 totais dos pontos pré-determinados em . 4 4 ) g pontos de monitoramento ambiental; Sim P3
Repouso Troca dos pontos de monitoramento no momento da M o
. . . ~ Treinamentos periodicos dos operadores quanto ao
amostragem; * Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo .
A . L. comportamento na area controlada;
* Turbuléncia gerada pelo operador responséavel pelo teste confiaweis; . P N .
Outros . . . A Al £ N . * Treinamentos periodicos dos operadores quanto & Sim
ao redor do sensor do contador de particulas; Anélise final em relacdo & qualidade do produto oneracio do contador de particulas € a amostragem de
* Amostragem dos pontos ndo realizada pelo tempo comprometida. p ; < . p 9
preconizado particulas totais;
' * Verificagdo das configuragcfes do contador de particulas a
cada inicio do processo na area controlada.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
. ~ ) Fisico Etapa né&o confere perigo. Néo aplicavel. N&o aplicavel. Néo aplicavel.
Aguardar impressé&o dos registros de P perig P P p -
70 ) . . . Nao -
monitoramento ambiental de particulas totais o B ] B o R o B o
Biol4gico Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
71 Registros de particulas totais impressos? Nao ---
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
72 Supenvisor do Setor analisar registros impressos o ~ ] ~ D ~ D ~ D sim P3
de particulas totais Bioldgico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
* Andlise final em relacéo a qualidade ambiental da area
outros * Andlise inadequada da contagem realizada em relag&o aos |controlada inadequada; * Segunda andlise dos registros de particulas totais pela Ssim
limites estabelecidos. * Andlise final em relagéo a qualidade do produto Garantia.
comprometida.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
73 Analisar registros impressos de particulas totais [ Bjolsgico Etapa no confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicavel. Nao aplicavel. Sim P3
* Andlise final em relacéo a qualidade ambiental da area
o A Al . = . ’
Outros ‘Alnallse |nadeqqada da contagem realizada em relacéo aos contr]o}lada}lnadequada,~ ) . * Andlise do grafico de tendéncia. sim
limites estabelecidos. * Andlise final em relagéo a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Inserir dados na planilha de analise de o - ] - o o - o .
74 tendéncia da area controlada Biolégico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Sim P3
* Andlise final em relagéo a qualidade ambiental da area
o - ; .
Outros Dlgltagao errbnea (_:Ios resultado}s do teste_de contr’o_lada_lnadequada,~ . _ * Andlise do grafico de tendéncia. sim
monitoramento ambiental de particulas totais. * Andlise final em relagéo a qualidade do produto
comprometida.
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Avaliagdo deriscos no processo de monitoramento ambiental

Planilha de determinacédo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP

Identificac&o Medida de controle existente

.. Natureza . . . : Pergunta que
da etapado Descricéo da etapa ; Perigo Potencial Impacto do perigo — E um PCC? ; g q .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Analisar tendéncia de particulas totais da area o ] ] ] ] )
75 controlada Biolégico Etapa nédo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel. Sim P3
* Andlise final em relagdo a qualidade ambiental da area
) i . - N . ’
outros * Interpretago inadequada do gréfico. contr,ollada |nadequada,~ . _ Sggunda analise de‘tendenua de particulas totais Ssim
* Andlise final em relagdo a qualidade do produto realizada pela Garantia.
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Interpretar resultados de monitoramento o . ] ] ] ’
76 ambiental lidos Biolégico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel. Sim P3
* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo . .
- . P * Protocolo de monitoramento ambiental do Controle
* Interpretacdo inadequada da contagem realizada em confiaweis; -~ . . . .
Outros - - ) - ~ s A contendo descrig8o dos limites estabelecidos preenchido a Sim
relacdo aos limites estabelecidos. * Andlise final em relac&o a qualidade do produto . ; PO
. cada leitura realizada pelos técnicos.
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
7 Satisfatério N&o -
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
QOutros Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.

Emitir laudo de teste de monitoramento

78 ambiental Satisfatério Biolégico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel. Sim P3

* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo |, Laudo preenchido & conferido em relag&o aos dados

* Digitagao errénea do laudo satisfatério do teste de confiaveis; - . P .
Outros . : o ~ : registrados no protocolo de monitoramento por outro técnico Sim
monitoramento ambiental. * Andlise final em relagdo a qualidade do produto ) =
) do Controle no momento da liberagé&o.
comprometida.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicavel. Nao aplicavel.
79 Laudo emitido? Né&o -
Biolégico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
QOutros Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
. ’ . Fisico Etapa nédo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
Identificar contaminantes das placas de meio de P peng P P P ~
80 cultura Néo -
Biolégico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
QOutros Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Nao aplicavel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
81 Guardar microrganismos na cole¢g@o Nao -
Biolégico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.

QOutros Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
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Avaliagdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacédo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificag@o i i
¢ o Natureza _ _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricao da etapa ] Perigo Potencial Impacto do perigo — E umPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPFE
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
82 Descartar placas de meio de cultura Nao -
Bioldgico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Outros Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
83 Reconciliar protocolos de monitoramento o ] o . o si P3
ambiental em Repouso e em Operag&o Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel. im
* Avaliagdo dos impactos a garantia da qualidade
) I ) . I .
outros + Reconciliagio dos protocolos inadequada. comerometlda pela rgconcmalqlao Jnadequada, ) Segupda reconciliagdo dos documentos por nicleo da sim
* AcOes posteriores a reconciliagéo dos procotolos ndo Garantia.
realizadas.
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Inserir dados na planilha de analise de o ] o . o )
84 tendéncia da area controlada Biologico Etapa n3o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. NZo aplicavel. Sim P3
* Andlise final em relagdo a qualidade ambiental da area
X N e ) '
outros Dlglta(;ao errbnea QO resultado satisfatorio do teste de contr,o.lada |nadequada,~ . - * Andlise do gréfico de tendéncia, sim
monitoramento ambiental. * Andlise final em relagdo a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Analisar tendéncia de particulas viaweis da area o ] ] ] ] )
85 Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Sim )
controlada
* Andlise final em relagdo a qualidade ambiental da area
Outros * Interpretagdo inadequada do gréfico. contr,o.lada |nadequada;~ N . * Auséncia de medidas de controle.
* Andlise final em relagdo a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
86 Nivel de Alerta Né&o -
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Emitir laudo de teste de monitoramento o ] ] ] ] )
87 ambiental Nivel de Alerta Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel. Sim P3
* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo L . =
- . p . * Laudo preenchido é conferido em relag&o aos dados
* Digitagao erronea do laudo nivel de alerta do teste de confiaweis; . . - .
Outros . ) - - a . registrados no protocolo de monitoramento por outro técnico Sim
monitoramento ambiental. * Andlise final em relagdo a qualidade do produto B =
. do Controle no momento da liberag&o.
comprometida.
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Avaliagcdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinagéo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificagéo i i
¢ o Natureza _ _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricao da etapa . Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
88 Laudo emitido? Né&o
Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
. . ) Fisico Etapa n&o confere perigo. Néo aplicavel. N&o aplicavel. Néo aplicavel.
Identificar contaminantes das placas de meio de P perg P P P .
89 cultura Nao -
Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Néao aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
90 Guardar microrganismos na colegao Nao
Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
91 Descartar placas de meio de cultura Nao
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Outros Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
* Nao eliminacéo / remogédo dos contaminantes devido a . « .
. ~ - A * Registro do preparo de solucéo de limpeza em protocolo
baixa concentracdo das solugdes desinfetantes; .
- aprovado e controlado pela Garantia no momento da
< ; * Alta concentracdo dos agentes saneantes causando Iy .
L * Concentrac&o dos agentes saneantes inadequada ao . . atividade; .
Quimico . desconforto e, consequentemente, limpeza inadequada da |, = . - Sim
processo de limpeza. ! Protocolo de preparo de solugéo de limpeza reconciliado
area controlada; . ) ~ . .
. . pela Garantia ap6s concluséo da atividade;
* Contaminagdo da area controlada; . . . o .
LT Monitoramento da sanitizagc&o da area controlada.
* Contaminagao do produto.
. . Fisico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
92 Limpar area controlada com mesmos sim P3
desinfetantes da rotina . . . . . L . . * Treinamentos periédicos dos operadores em relagdo ao
L Arraste da contaminagdo\sujidades para pontos criticos da [* Contaminac&o da &rea controlada; ; . .
Biolégico |, . L processo de limpeza das areas controladas; Sim
area controlada. Contaminacéo do produto. - I .
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada.
* Registro da limpeza da &rea controlada em protocolo
aprovado e controlado pela Garantia no momento da
Outros * Tempo de acdo do saneante n&o respeitado pelo operador |* Contaminagdo da area controlada; atividade; sim
responsawel pela limpeza. * Contaminagéo do produto. * Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados pela
Garantia apés conclusdo da atividade;
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada.
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Orientar operadores quanto aos pontos criticos o ] ] ] ] )
93 do processo de monitoramento ambiental Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel. Sim P3
* Manutencao dos desvios aplicaveis a conduta do operador
Outros * Supendsor da area controlada ndo abordar todos os pontos |na area limpa, operacdo dos amostradores de ar e * Protocolo de agédo preenchido pelo supenisor do setor no sim
criticos do monitoramento ambiental necessarios. contadores de particulas e manipulacdo das placas de meio [momento da atividade e reconciliado pela Garantia.
de cultura.
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Avaliagdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacédo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificagdo Natureza Medida de controle existente Pergunta que
daetapado Descricao da etapa ] Perigo Potencial Impacto do perigo — E umPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPFE
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Reconciliar protocolos de acé&o e de limpeza da o ] o . o )
94 4rea limpa Biologico Etapa n3o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. NZo aplicavel. Sim P3
* Avaliagdo dos impactos a garantia da qualidade
. PO i N I .
outros * Reconciliag&o dos protocolos inadequada. com?rometlda Pela rt‘econcmal(;lao 1nadequada, ) Segu.nda reconciliagdo dos documentos por nicleo da sim
* AcOes posteriores a reconciliagéo dos procotolos ndo Garantia.
realizadas.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Reconciliar protocolos de monitoramento o ] ] ] ] )
95 ambiental em Repouso e em Operag&o Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Sim P3
* Avaliagdo dos impactos a garantia da qualidade
. PO i N I .
outros * Reconciliag&o dos protocolos inadequada. com?rometlda Pela r(\econcma.(;.ao Nmadequada, ) Segu_nda reconciliagdo dos documentos por nicleo da sim
* AgOes posteriores a reconciliagdo dos procotolos nao Garantia.
realizadas.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Inserir dados na planilha de anélise de o ] o ] ] )
96 tendéncia da area controlada Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel. Sim P3
* Andlise final em relagdo a qualidade ambiental da area
X " " ) .
outros D|g|ta(;ao errbnea (_10 resultado nivel de alerta do teste de contr}o_lada madequada,N . _ * Andlise do grafico de tendéncia. sim
monitoramento ambiental. * Andlise final em relac&o a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Analisar tendéncia de particulas vidweis da area o ] o ] ] )
97 controlada Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel. Sim P5
* Andlise final em relagdo a qualidade ambiental da area
Outros * Interpretacdo inadequada do gréfico. contr,o_lada madequada;N N . * Auséncia de medidas de controle. -
* Andlise final em relac&o a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
98 Nivel de Agédo Né&o
Bioldgico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
99 Emitir laudo de teste de monitoramento o ] D . . si P3
ambiental Nivel de Agéo Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel. Im
* Resultados dos testes de monitoramento ambiental ndo |, P ) =
o " . ~ P Laudo preenchido é conferido em relag&@o aos dados
* Digitag&o errénea do laudo nivel de ac&o do teste de confiaweis; . ; . .
Outros . ) o - s ) registrados no protocolo de monitoramento por outro técnico Sim
monitoramento ambiental. * Andlise final em relac&o a qualidade do produto B <
. do Controle no momento da liberag&o.
comprometida.
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Avaliagcdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinagéo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificagéo i i
¢ o Natureza _ _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricao da etapa . Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
100 Laudo emitido? Né&o -
Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
. . ) Fisico Etapa n&o confere perigo. Néo aplicavel. N&o aplicavel. Néo aplicavel.
Identificar contaminantes das placas de meio de P perg P P P .
101 cultura Nao -
Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Néao aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
102 Guardar microrganismos na colegao Nao
Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
103 Descartar placas de meio de cultura Nao
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Outros Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
* Nao eliminacéo / remogédo dos contaminantes devido a . « .
. ~ - A * Registro do preparo de solucéo de limpeza em protocolo
baixa concentracdo das solugdes desinfetantes; .
- aprovado e controlado pela Garantia no momento da
< ; * Alta concentracdo dos agentes saneantes causando Iy .
L * Concentrac&o dos agentes saneantes inadequada ao . . atividade; .
Quimico . desconforto e, consequentemente, limpeza inadequada da |, = . - Sim
processo de limpeza. ! Protocolo de preparo de solugéo de limpeza reconciliado
area controlada; . ) ~ . .
. . pela Garantia ap6s concluséo da atividade;
* Contaminagdo da area controlada; . . . o .
LT Monitoramento da sanitizagc&o da area controlada.
* Contaminagao do produto.
104 Limpar 4rea controlada com desinfetantes Fisico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel. i o3
diferentes da rotina . . . . . L . . * Treinamentos periédicos dos operadores em relagdo ao
L Arraste da contaminagdo\sujidades para pontos criticos da [* Contaminac&o da &rea controlada; ; . .
Biolégico |, . L processo de limpeza das areas controladas; Sim
area controlada. Contaminacéo do produto. - I .
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada.
* Registro da limpeza da &rea controlada em protocolo
aprovado e controlado pela Garantia no momento da
Outros * Tempo de acdo do saneante n&o respeitado pelo operador |* Contaminagdo da area controlada; atividade; sim
responsawel pela limpeza. * Contaminagéo do produto. * Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados pela
Garantia apés conclusdo da atividade;
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada.
Quimico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Né&o aplicawel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Orientar operadores quanto aos pontos criticos o ] ] ] ] )
105 do processo de monitoramento ambiental Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel. Sim P3
* Manutencao dos desvios aplicaveis a conduta do operador
Outros * Supendsor da area controlada ndo abordar todos os pontos |na area limpa, operacdo dos amostradores de ar e * Protocolo de agédo preenchido pelo supenisor do setor no sim
criticos do monitoramento ambiental necessarios. contadores de particulas e manipulacdo das placas de meio [momento da atividade e reconciliado pela Garantia.
de cultura.




APENDICE C - Planilha de determinac&o de perigos e pontos criticos de controle

161

Avaliacao de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacao de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificacéo i i
¢ o Natureza . _ _ Medida de controle existente ) Pergunta que
daetapado Descricdo da etapa . Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Reconciliar protocolos de agéo e de limpeza da o ] ] ] ] .
106 area limpa Biolégico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel. Sim P3
* Avaliagdo dos impactos a garantia da qualidade
. Lo ) . I .
outros * Reconciliagao dos protocolos inadequada. comerometlda pela r(\econcma_g.aoNlnadequada, ) Seguhda reconciliacdo dos documentos por nlcleo da Sim
* AcOes posteriores a reconciliagio dos procotolos néo Garantia.
realizadas.
Quimico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Reconciliar protocolos de monitoramento o ] o ) o .
107 ambiental em Repouso e em Operag&o Bioldgico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicawel. N&o aplicawel. Sim P3
* Avaliag8o dos impactos & garantia da qualidade
. Lo ) N I .
outros * Reconciliagaio dos protocolos inadequada. com?rometlda pela r?concma_g.ao~|nadequada, i Segunda reconciliagdo dos documentos por nlcleo da Sim
* AgOes posteriores a reconciliagdo dos procotolos néo Garantia.
realizadas.
Quimico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicavel.
Inserir dados na planilha de analise de o ] ] ] ] .
108 tendéncia da area controlada Biolégico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel. Sim P3
* Andlise final em relagdo a qualidade ambiental da &rea
. N R . . )
Outros Dlglta(;ao erronea FJo resultado nivel de acao do teste de contr,o'lada' |nadequada.~ . . * Andlise do gréfico de tendéncia, sim
monitoramento ambiental. * Andlise final em relag&o a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa néo confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Analisar tendéncia de particulas iaweis da area - ] ] ] ] .
109 controlada Biolégico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel. Sim P5
* Andlise final em relagdo a qualidade ambiental da area
Outros * Interpretagé&o inadequada do gréfico. contrlo_l ada_ |nadequada.~ R ) * Auséncia de medidas de controle.
* Andlise final em relacéo a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Fisico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
110 Insatisfatério Néo
Bioldégico Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicavel. Nao aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicavel.
111 Invalidado Nao
Biolégico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. Nao aplicawel.
Outros Etapa néo confere perigo. Nao aplicawel. N&o aplicawel. N&o aplicavel.
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Avaliacéo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacéo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificag&o i i
c o Natureza . _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descrigcdo da etapa ; Perigo Potencial Impacto do perigo — EumPCC? e .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle BPF
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Emitir laudo de teste de monitoramento .
112 ambiental Insatisfatério / Invalidado Biol4gico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Sim P3
* Resultados dos testes de monitoramento ambiental n&o S . =
N N . ) PP . * Laudo preenchido € conferido em relagc&o aos dados
* Digitacéo errdnea do laudo insatisfatoério / invalidado do confiaweis; . . P .
Outros A . o s . registrados no protocolo de monitoramento por outro técnico Sim
teste de monitoramento ambiental. * Andlise final em relag&@o a qualidade do produto . =
. do Controle no momento da liberag&o.
comprometida.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
113 Laudo emitido? Néo -
Biol4gico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Outros Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Identificar contaminantes das placas de meio de P perig P P p -
114 cultura Nao -
Biol4gico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Outros Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
115 Guardar microrganismos na colecao Nao ---
Biolégico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
116 Descartar placas de meio de cultura Néo ---
Biolégico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Quimico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Comunicar o desvio evidenciado por e-mail aos
117 uni Vio evi i : p i Sim P5
Setores enwolvidos Bioldgico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. N&o aplicavel.
" — - -
Comumcaggo aqs se}qres envolvidos magequada quanto 1, Andlise final em relag&o a qualidade do produto * Avaliagé@o do laudo do teste de monitoramento ambiental .
Outros ao resultado insatisfatorio do teste de monitoramento ) ) ~ ) Sim
- comprometida. para checar informagdes do desvio.
ambiental.
Quimico Etapa nédo confere perigo. Né&o aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Nao aplicawel. Nao aplicawel. Nao aplicawel.
Abrir Relatério de N&o Conformidade para . ] . ] . . )
118 Garantia iniciar investigag&o do desvio Bioldgico Etapa n&o confere perigo. Nao aplicavel. Nao aplicavel. N30 aplicavel. Sim PS5
* AgOes subsequentes ao inicio da investigagéo
. . - T .
outros |l.'|ICIaI’ prpcesso de investigacdo sem que os dados iniciais |nad(?quadgs/comprom%tld{as, . * Gerenciamento da investigag&o do desvio. sim
sejam reais. * Andlise final em relagé@o a qualidade do produto
comprometida.
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Avaliagdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacédo de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificag@o i i
¢ o Natureza _ _ _ Medida de controle existente ] Pergunta que
daetapado Descricao da etapa ] Perigo Potencial Impacto do perigo — E umPCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle BPE
* Nao eliminagdo / remogao dos contaminantes devido a : = .
. < - . . * Registro do preparo de solugdo de limpeza em protocolo
baixa concentracéo das solugGes desinfetantes; :
N = aprovado e controlado pela Garantia no momento da
= . Alta concentragdo dos agentes saneantes causando -
. * Concentragdo dos agentes saneantes inadequada ao ) . atividade; .
Quimico A desconforto e, consequentemente, limpeza inadequada da ~ . - Sim
processo de limpeza. area controlada: * Protocolo de preparo de solugéo de limpeza reconciliado
N L . . pela Garantia ap6s concluséo da atividade;
Contaminagao da area controlada; M . . - .
N S Monitoramento da sanitiza¢&o da area controlada.
Contaminacao do produto.
11 Limpar 4rea controlada com desinfetantes Fisico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. N&o aplicavel. sim og
diferentes da rotina B N - R L , ] * Treinamentos periddicos dos operadores em relag&o ao
L Arraste da contaminacgao\sujidades para pontos criticos da |* Contaminacdo da area controlada; A ) .
Biolégico |, N L processo de limpeza das areas controladas; Sim
area controlada. Contaminacao do produto. . . - .
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada.
* Registro da limpeza da area controlada em protocolo
aprovado e controlado pela Garantia no momento da
outros * Tempo de acdo do saneante ndo respeitado pelo operador [* Contaminagé&o da area controlada; atividade; sim
responsavel pela limpeza. * Contaminacao do produto. * Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados pela
Garantia ap6s concluséo da atividade;
* Monitoramento da sanitizacdo da &rea controlada.
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
120 Orientar operadores quanto aos pontos criticos o ] o L . si P3
do processo de monitoramento ambiental Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Im
* Manutengdo dos desvios aplicaweis a conduta do operador
outros * Supenisor da area controlada néo abordar todos os pontos [na area limpa, operacéo dos amostradores de ar e * Protocolo de acdo preenchido pelo supenisor do setor no sim
criticos do monitoramento ambiental necessarios. contadores de particulas e manipulagdo das placas de meio [momento da atividade e reconciliado pela Garantia.
de cultura.
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
121 Reconciliar protocolos de acé&o e de limpeza da o ] o . o si P3
area limpa Bioldgico Etapa n&o confere perigo. N&o aplicawel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Im
* Avaliagdo dos impactos a garantia da qualidade
) PO i N I .
outros + Reconciliago dos protocolos inadequada. com?rometlda Pela r(\econcmal(;lao 1nadequada, ) Segu.nda reconciliagdo dos documentos por nicleo da sim
* AgOes posteriores a reconciliagéo dos procotolos ndo Garantia.
realizadas.
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Fisico Etapa nédo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Reconciliar protocolos de monitoramento o ] o . o )
122 ambiental em Repouso e em Operagéo Biologico Etapa n3o confere perigo. N&o aplicavel. N&o aplicavel. NZo aplicavel. Sim P3
* Avaliagdo dos impactos a garantia da qualidade
I . comprometida pela reconciliacdo inadequada; * Segunda reconciliagdo dos documentos por nicleo da .
Outros * Reconciliagdo dos protocolos inadequada. ’3 p N (; ~ q « 9 . ¢ P Sim
* AgOes posteriores a reconciliagéo dos procotolos ndo Garantia.
realizadas.
Quimico Etapa nédo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néo aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Inserir dados na planilha de analise de o ] ] ] ] )
123 tendéncia da area controlada Biolégico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Sim P3
* Andlise final em relagdo a qualidade ambiental da area
* Digitagao errénea do resultado insatisfatorio do teste de controlada inadequada. . - A ’
Outros g N ) L q 5 x . * Andlise do gréfico de tendéncia. Sim
monitoramento ambiental. * Andlise final em relagdo a qualidade do produto
comprometida.
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Avaliacdo deriscos no processo de monitoramento ambiental
Planilha de determinacé&o de perigos e pontos criticos de controle - HACCP
Identificacdo i i
C o Natureza _ _ _ Medida de controle existente ) Pergunta que
da etapado Descricao da etapa ] Perigo Potencial Impacto do perigo — E um PCC? o .
do Perigo . Requisito classificou o perigo
processo Medida de controle
BPF
Quimico Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
Fisico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Analisar tendéncia de particulas vidweis da area o ] ] ] ] )
124 controlada Biolégico Etapa ndo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel. Sim P5
* Andlise final em relagdo a qualidade ambiental da area
Outros * Interpretacdo inadequada do gréfico. contr}o_lada. madequada.N N . * Auséncia de medidas de controle.
* Andlise final em relac&o a qualidade do produto
comprometida.
Quimico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
Fisico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Né&o aplicavel.
125 Gerenciar investigacdo do desvio Nao
Biolégico Etapa néo confere perigo. Néao aplicavel. N&o aplicavel. Néao aplicavel.
Outros Etapa ndo confere perigo. N&o aplicavel. Né&o aplicavel. Néo aplicavel.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Descricdo dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das a¢gdes preventivas/corretivas
Identificacéo da - Classificagdo do . . . Frequencia do acompanhamento Responséavel pelo acompanhamento do Acbes preventivas / corretivas
¢ Descrigdo da etapa . ¢ Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente q . P P p . P ¢ P .
etapa do processo risco existente PCC existente existentes
* Protocolos de certificagdo em repouso e em operagdo das
areas controladas aprovado e controlado pela Garantia; * Interruncio do processo pela Garantia quando
Verificar se as Certificagbes em Repouso e em - * Certificagdes em Repouso e em Operagéo da area = . ~ . = - p¢ . P . p - q =
2 ~ ~ . h Médio ; X L * N&o existe acompanhamento deste PCC. Né&o aplicavel. Né&o aplicavel constatada quaisquer irregularidades em relagao
Operagéo estdo concluidas / vigentes controlada acordadas previamente a certificagcéo entre s Certificacdes da area controlada.
Producéo e Validagdo com aprovacéo do Plano de ¢ '
Certificagéo de Sala Limpa.
- — - —
Protocolos de validagédo de limpeza e de qual|f|_ca<;a0 de * Interrupgaio do processo pela Garantia quando
operadores aprovados e controlados pela Garantia; d . . Jaridad laca
- . . * Processos de limpeza da area controlada acordados ?onstgta a~qua|squ_er trregu ar|’ ades em refacao
Verificar se as Validag6es de Limpeza e a X N ~ s as ValidagOes de Limpeza da area controlada;
e = . - previamente a validag&o entre Produgéo e Validagdo com ~ . ~ .. ~ . L -
5 Qualificagédo dos operadores est&o concluidas / Médio aprovacio do Plano de Validacio de Limpeza: * N&o existe acompanhamento deste PCC. N&o aplicawel. N&o aplicawel * Substituicdo pela Garantia do operador sem
vigentes p .(; . . < peza; qualificag&o/desqualificado antes que o mesmo
* Planilha disponivel na Intranet contendo nome de todos os entre na 4rea controlada:
operadores qualificados atualizada a cada qualificagdo . ) ~ ’
relizada pela Validagao Qualificacdo dos operadores.
: - S * Substituicdo pela Garantia do operador sem
* Treinamentos periddicos de todos os funcionarios em treinament(r;) antpes e 0 Mesmo Zntre na Area
8 Verificar treinamentos dos operadores do Setor Médio como realizar treinamentos internos nas atividades de rotina |* N&o existe acompanhamento deste PCC. Nao aplicawel. Nao aplicawel controlada: a
e como registrar tais treinamentos. ; !
* Treinamento dos operadores.
* Instrumentos de reserva previamente calibrados na * Registro nos protocolos de monitoramento * Substituicio pela Validacio dos instrumentos
Verificar calibragéo de amostradores de ar e - Validag&o para substituic&o de instrumentos vencidos; ambiental da data da calibracéo dos * A cada processo realizado nas areas . X ¢ = P . < R
11 . Médio h ~ X ~ | I Garantia com calibragdo vencida por instrumentos de
contadores de particulas * Plano de Calibrag&@o previamente aprovado entre Produg&o |instrumentos e reconciliagéo ao final do controladas. resenva
e Validagéo. processo destes protocolos. '
* Interrupg&o do processo pela Garantia quando
14 Sinalizar Pla,npjjamento que a areaj:ontrolada Alto * Auséncia de medidas de controle. * N&o existe acompanhamento deste PCC. N&o aplicavel. N&o aplicavel (‘:onstatéda q~ua|sque_r |rre£;ular|dades”em [ela(;ao
esta liberada para produgéo as Certificagdes, Validagdes e Qualificagdes da
area controlada.
* A cada entrega dos protocolos a Produgéo,
= ) N
. : . - * Conferéncia pela Produg&o dos protocolos recebidos da sa0 .conferldos se 0§ protocolos de s 2 A (?ada entrega d0§ protocolo,s de ~ * N&o recebimento dos protocolos errados e
17 Imprimir protocolos de monitoramento ambiental Médio . monitoramento ambiental correspondem & area |monitoramento ambiental nas areas de Produgéo L
Garantia. . ~ substituicdo pelos protocolos adequados.
controlada e ao processo que ocorrera neste Producéo.
ambiente.
* Preparo de outras solugdes de limpeza;
. X N . N ) . .
Registro do preparo de solugéo dg limpeza em protocolo |, A cada preparo de soluges de limpeza e a * A cada preparo de solucdes de limpeza; Outro processo de limpeza da &rea controlada;
aprovado e controlado pela Garantia no momento da X . . . * Os dados dos testes de controle e protocolos
L cada limpeza das areas controladas os * A cada processo de limpeza das areas o ) .
atividade; - ~ I . K . de producéo séo avaliados para conferéncia de
. = ) . protocolos destas atividades sé&o reconciliados; [controladas; Garantia ) N . |
Protocolo de preparo de solucéo de limpeza reconciliado ; I . . impactos quanto a qualidade do produto;
. ) ~ - * Monitoramento da sanitizagédo da area * A cada emisséo dos laudos de . i
pela Garantia ap6s concluséo da atividade; . . L . * Avaliagéo dos testes de controle de qualidade
. L . controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. = o x
* Monitoramento da sanitizagéo da area controlada. e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto
* Preparo de outras solugdes de limpeza;
* Outro processo de limpeza da area controlada;
. s ~ * Os dados dos testes de controle e protocolos
* Treinamentos periédicos dos operadores em relagéo ao ) e i L a o ) A
. . . . K * Monitoramento da sanitizagdo da area * A cada emisséo dos laudos de . de produg&o sédo avaliados para conferéncia de
18 Limpar area controlada Alto processo de limpeza das areas controladas; . i o . Garantia ) N .
- o« . controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizagdo. impactos quanto a qualidade do produto;
* Monitoramento da sanitizagéo da area controlada. . '
* Avaliagéo dos testes de controle de qualidade
e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto
* Preparo de outras solugdes de limpeza;
* Registro da limpeza da area controlada em protocolo ~ . - . i * Outro processo de limpeza da area controlada;
- * A cada preparo de solucdes de limpeza e a * A cada preparo de solu¢des de limpeza;
aprovado e controlado pela Garantia no momento da X . . . * Os dados dos testes de controle e protocolos
L cada limpeza das areas controladas os * A cada processo de limpeza das areas o ) .
atividade; - ~ I . K . de producéo séo avaliados para conferéncia de
. . - protocolos destas atividades s&o reconciliados; [controladas; Garantia ) N .
* Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados pela ; I . . impactos quanto a qualidade do produto;
. ) ~ - * Monitoramento da sanitizagédo da area * A cada emisséo dos laudos de . '
Garantia apés conclusédo da atividade; . i . * Avaliagéo dos testes de controle de qualidade
) o x . controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizagéo. = o
* Monitoramento da sanitizag&o da area controlada. e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto.
* Verificagéo de tampas esterilizadas
* Qualificag&o periédica dos autoclaves; disponiveis em outras areas de produgao;
; .o e
. * Validag&o periédica ou sempre que necesséria das cargas I o a s Solicitagdo de est.er.lllzaf;ao das. _tampas, bem
19 Checar esterilizacdo das tampas dos Médio e ciclos dos autoclaves: * Reconciliagdo dos protocolos de esterilizagdo [* A cada processo de esterilizagéo de Garantia como, outros materiais ndo esterilizados para o
amostradores de ar com Setor responsavel : L L N de materiais a cada processo de esterilizagdo. |materiais. processo, se houver tempo
* Disponibilizag&o prévia do Cronograma de 6 semanas as M ~ .
&reas de produgio pelo Planejamento Cancelamento do processo caso ndo haja
' tempo para esterilizag&o dos materiais
necessarios ao processo.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Descricdo dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das a¢8es preventivas/corretivas
Identificacdo da . Classificagéo do . ) . Frequencia do acompanhamento Responséavel pelo acompanhamento do Acdes preventivas / corretivas
¢ Descricdo da etapa ) ¢ Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente q ; P P P ) P ¢ P .
etapa do processo risco existente PCC existente existentes
* Substituigdo pela Garantia do operador sem
. - N treinamento antes que o mesmo entre na area
* Treinamentos periodicos dos operadores quanto a controlada:
20 Checar quantidade de pape} térmico para Médio amostragem de pam’culas totals; P . * N&o existe acompanhamento deste PCC. N&o aplicavel. N&o aplicavel * Treinamento dos operadores;
contadores de particulas * Contadores de particulas com memdria interna suficiente . . ~
o Rastreamento e impressédo da contagem de
para armazenamento de inimeras contagens. ) P
particulas da meméria do contador de
particulas.
* Andlise do quantitativo necessario para testes . L . .
) X o . . Solicitag&o de mais placas de meio de cultura
. . . P ) de monitoramento ambiental a cada avaliagdo [* A cada processo realizado nas areas = o .
21 Solicitar placas de meio de cultura Alto Auséncia de medidas de controle. . . Produgé&o para inicio dos testes de monitoramento
das placas de meio de cultura dentro da area controladas. .
ambiental.
controlada.
R - - - ~
Fornecer dados das Certificagdes aos -, * Protocolos de certificagdo em repouso e em operagéo das A cgda fornecimento de |rl1f0rm~a<;oes, sa0 * A cada processo de certificacdo das . * Garantia solicita & Validacdo os protocolos de
22 . Médio ) ; conferidas as datas de realizagdo das . Garantia I s
responsaveis pelo PMA areas controladas aprovado e controlado pela Garantia. R ~ - areas controladas. certificagdo em repouso e operacgao vigentes.
certificagdes e se as mesmas estéo vigentes.
* Entrevista com supenisor e operadores da area para
conhecimento do processo e das movimentagdes na area |, o o x
. . . A cada definig&o/revis&o dos pontos Produgéo, T "
Determinar / Revisar pontos de monitoramento - controlada; o . * A cada processo de certificacéo das . - = * Em caso de dados divergentes, os protocolos
23 i . Médio . Validag&o, Controle e Garantia elaboram em . Garantia, Validag&o, Controle e Produgéo X N ;i
ambiental da area controlada * Acompanhamento periodico do processo; . . areas controladas. e/ou procedimentos s&o revisados.
L P . - _ . |conjunto os procedimentos/protocolos.
* Avaliagao da Ultima revisdo dos protocolos de certificagéo
em repouso e em operacgao.
* Definigdo dos pontos de monitoramento conforme dados
Escrever / Revisar e aprovar procedimentos e da dltima revis&o dos protocolos de certificacéo em repouso |* A cada definic&o/reviséo dos pontos Produg&o, |, I N )
R A - N L X A cada processo de certificacio das . L ~ Em caso de dados divergentes, os protocolos
24 protocolos de monitoramento ambiental do Médio € em operagao; Validagdo, Controle e Garantia elaboram em . Garantia, Validagdo, Controle e Produgéo X ~ .
. ~ ] ~ . . areas controladas. e/ou procedimentos s&o revisados.
Setor * Validagdo, Controle e Producédo enwolvidos na elaboragdo [conjunto os procedimentos/protocolos.
do procedimento.
! - S * Substituigdo pela Garantia do operador sem
* Treinamentos periédicos de todos os funcionarios em treinamentg an’t]es e © Mesmo zntre na 4rea
27 Registrar treinamento Médio como realizar treinamentos internos nas atividades de rotina |* Nao existe acompanhamento deste PCC. Né&o aplicavel. Né&o aplicavel controlada: a
e como registrar tais treinamentos. B !
* Treinamento dos operadores.
* Padronizagdo da especificagéo dos meios de cultura o * A cada emisséo dos resultado dos = . ;
- N P ¢ * A cada emissé&o dos resultado dos testes de o . * Dewolugéo dos lotes de meio de cultura cujo
- . - utilizados nos testes; = . - testes de promogéo de crescimento e de
31 Adaquirir placas de meio de cultura Médio I . promocéo de crescimento e de esterilidade dos . . Controle resultado dos testes de controle tenham
* Qualificag&o de fornecedores de placas de meio de cultura X . esterilidade dos meios de cultura X . . .
: meios de cultura adquiridos. - evidenciado quaisquer desvios.
estabelecida. adquiridos.
* Acionamento da Validagdo/Manutengé@o em
* Acompanhamento diario da temperatura de * Diariamente: caso de desvios na temperatura de
* Armazenagem de meios de cultura em areas segregadas |armazenagem dos meios de cultura; N | . armazenagem;
) . P . A cada remessa de meios de cultura Controle N P :
para esta finalizada. Dupla conferéncia da armazenagem dos meios recebida Reorganizag&o dos meios de cultura em caso
de cultura. ’ de armazenamento em local de temperatura
22 Receber placas de meio de cultura para testes Médio divergente da necessaria.
de monitoramento ambiental
* Comunicacao direta entre Controle e
- : * Acompanhamento diério do estoque de meios Fornecedores de meios de cultura para entrega
* Estoque estratégico de placas de meio de cultura para . o I . i .
- ! de cultura disponiweis para utilizag&o nos testes |* Diariamente. Controle de nova remessa de meios em caso de falta no
suprir atrasos de entrega de até 2 semanas. ) ’ h )
de monitoramento ambiental. estoque ou quaisquer outros motivos que levem
a baixa do estoque de meios de cultura.
* Compra de meios de cultura de fornecedores qualificados; |* Dossié de meios de cultura iniciado no * Compra de meios de cultura irradiados
. X * Compra de meios de cultura irradiados apds processo de |momento do recebimento de placas de meio de X previamente aprovados nos mesmos testes de
Enviar amostra das placas de meio de cultura - R X * A cada remessa de meios de cultura . . X
33 . Médio envase; cultura; X Controle controle de fornecedores pré-qualificados;
para testes de controle de qualidade . o x . I . : recebida. N ’ . ~ ) ~
Padronizag&o quanto a segregacéo e entrega das Reconciliagdo do dossié de meios de cultura Garantia solicita agGes previamente ndo
amostras no momento do recebimento. pela Garantia. realizadas quando constatado o desvio.
. I ; o . . * Os lotes de meio de cultura em andlise
Dewlver placas de meio de cultura reprovadas L * Segregacdo fisica de lotes de placas de meio de cultura * Diariamente é conferido o local de . )
36 Médio ) . * Diariamente. Controle permanecem segregados dos lotes de meio de
ao fornecedor em testes de controle de qualidade. armazenagem das placas de meio de cultura. - S«
cultura liberados para utilizagéo.
: . : I ; o . . * Os lotes de meio de cultura em anélise
Disponibilizar placas de meios de cultura a - * Segregacdo fisica de lotes de placas de meio de cultura * Diariamente é conferido o local de . )
37 = Médio ) . * Diariamente. Controle permanecem segregados dos lotes de meio de
Produgé&o em testes de controle de qualidade. armazenagem das placas de meio de cultura. - S
cultura liberados para utilizag&o.
* Controle solicita que os dados remanescentes
* Padronizagédo das etiquetas para identificagéo das placas |* A cada entregas de placas de meio de cultura sejam preenchidos na Solicitacdo de Andlise
- . . ~ de meio de cultura disponibilizada pela Garantia para cada |[para incubag&o no Controle, s&o werificados se . . entregue junto das placas de meio de cultura e
Imprimir etiquetas para identificacéo das placas - . I ; . . ; ~ * A cada processo realizado nas areas . - . <
38 X Médio area controlada de acordo com o procedimento vigente; as etiquetas possuem todas as informagdes Controle comunicando o ocorrido ao Supenvisor da area e
de meio de cultura . h - ! P L o controladas. .
Protocolos de monitoramento ambiental preenchidos no minimas necessarias para a avaliagdo dos a Garantia;
momento da atividade. testes realizados. * Garantia disponibiliza novas etiquetas
padronizadas para a area com desvio.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental

Descricdo dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das ag8es preventivas/corretivas

Identificagcdo da

Descricao da etapa

Classificagéo do

Medida de controle existente

Acompanhamento do PCC existente

Frequencia do acompanhamento

Responséavel pelo acompanhamento do

Acdes preventivas / corretivas

Operagéao

* |dentificag&o prévia das placas de meio de cultura;

* Marcagdo no chéo da area controlada da posigéo dos
pontos de monitoramento ambiental;

* Treinamentos periodicos dos operadores quanto aos
procedimentos dos testes de monitoramento ambiental da
area controlada.

* A cada entregas de placas de meio de cultura
para incubagéo no Controle, séo \erificados se
os pontos identificados nas placas
correspondem aos pontos que deveriam ter sido
monitorados e se as placas foram efetivamente
utilizadas no teste de monitoramento ambiental;
* Reconciliag&o dos protocolos de
monitoramento ambiental quando os laudos
referentes s&o emitidos;

* A cada emisséo dos laudos de monitoramento
ambiental.

* A cada processo realizado nas areas
controladas;

* A cada emisséo dos laudos de
monitoramento ambiental.

Garantia e Controle

etapa do processo risco existente PCC existente existentes
* Substitui¢do pela Garantia do operador sem
Iniciar processo com entrada dos operadores na * Treinamentos peri6dicos dos operadores em relagé&o ao A . s 5 s treinamento antes que 0 mesmo entre na area
39 P i P Alto p. P . ¢ * N&o existe acompanhamento deste PCC. Né&o aplicavel. Né&o aplicawvel . q
area controlada processo de vestimenta para entrada nas areas controladas. controlada;
* Treinamento dos operadores.
* Substituigdo pela Garantia do operador sem
- . - * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a ~ . . s = 4 treinamento antes que 0 mesmo entre na area
40 Verificar placas na area controlada Médio R N P . p g * N&o existe acompanhamento deste PCC. N&o aplicavel. N&o aplicavel q
manipulagdo das placas de meio de cultura. controlada;
* Treinamento dos operadores.
* Comunicagé&o direta entre Controle e
I I - _ * Acompanhamento diario do estoque de meios Fornecedores de meios de cultura para entrega
Interromper disponibilizag&o deste lote de - * Estoque estratégico de placas de meio de cultura para . oo o x L .
46 B Médio X . de cultura disponiveis para utilizagéo nos testes |* Diariamente. Controle de nova remessa de meios em caso de falta no
placas de meio de cultura suprir atrasos de entrega de até 2 semanas. . . . i
de monitoramento ambiental. estoque ou quaisquer outros motivos que levem
a baixa do estoque de meios de cultura.
* Comunicag&o a Garantia que acompanhara os
resultados dos testes de monitoramento
Solicitar identificac&o de possiveis ) * Padronizagdo quanto a entrega imediata das placas de ~ ) ~ - ~ - amb|lental realizados com o lote envolvido no
47 X . Baixo X ) ~ * N&o existe acompanhamento deste PCC. Né&o aplicavel. N&o aplicavel desvio;
contaminantes nas placas de meio de cultura meio de cultura dewolvidas no momento da dewolug&o. - . =
* Caso necessario, havera interrupcéo da
disponibilizag&o do lote de meio de cultura em
questdo pela Garantia.
* Quando constatado o desvio da informagé&o do
lote, sdo estabelecidas as a¢des adequadas:
Comunicar Garantia quanto ao desvio no lote de o . = . . s = 4 andlise dos resultados dos testes de
49 q . Alto * Auséncia de medidas de controle. * N&o existe acompanhamento deste PCC. N&o aplicavel. N&o aplicavel . A .
placas de meio de cultura monitoramento ambiental com lote envolvido no
desvio; interrupgdo da entrega para Produgéo do
lote com desvio.
* Controle solicita que os dados remanescentes
* A cada entregas de placas de meio de cultura sejam preenchidos na Solicitagdo de Andlise
. - para incubag&o no Controle, séo \erificados se . . entregue junto das placas de meio de cultura e
’ . - * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a . . ~ * A cada processo realizado nas areas ; - ] .
52 Etiquetar as placas de meio de cultura Médio . ~ ) as etiquetas possuem todas as informagdes Controle comunicando o ocorrido ao Supervisor da area e
manipulacdo das placas de meio de cultura. L £ o controladas. X
minimas necessérias para a avaliagao dos a Garantia;
testes realizados. * Garantia disponibiliza novas etiquetas
padronizadas para a area com desvio.
* A cada entrega de placas de meio de cultura
para incubagéo no Controle, séo \erificados se
os pontos identificados nas placas
* Treinamentos periodicos dos operadores quanto a correspondem aos pontos que deveriam ter sido . . * Quando evidenciado desvio, os operadores sdo
. « . . X . * A cada processo realizado nas areas j o x
manipulagdo das placas de meio de cultura; monitorados e se as placas foram efetivamente treinados novamente quanto a realizag&o dos
% Trai C - . X . |controladas; . X R
Treinamentos periodicos dos operadores quanto a utilizadas no teste de monitoramento ambiental; o Garantia e Controle testes de monitoramento ambiental e conduta
= . - * A cada emisséo dos laudos de . !
operagdo do amostrador de ar e a amostragem de particulas [* Reconciliagéo dos protocolos de : ) em érea limpa.
o . . monitoramento ambiental.
Vidveis. monitoramento ambiental quando os laudos
referentes sdo emitidos;
* A cada emisséo dos laudos de monitoramento
Iniciar monitoramento ambiental de particulas ambiental.
53 Vidweis dos pontos pré-determinados em Médio

* Quando evidenciado desvio, os operadores sdo
treinados novamente quanto a realizag&o dos
testes de monitoramento ambiental e conduta
em area limpa.
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Avaliacéo de riscos no processo de monitoramento ambiental

Descricdo dos acompanhamentos dos PCC e defini¢cdo das a¢6es preventivas/corretivas

Identificagdo da

Descricédo da etapa

Classificagéo do

Medida de controle existente

Acompanhamento do PCC existente

Frequencia do acompanhamento

Responsavel pelo acompanhamento do

Acdes preventivas / corretivas

Operagéao

operacao do contador de particulas e a amostragem de
particulas totais;

* Verificagdo das configuragdes do contador de particulas a
cada inicio do processo na area controlada.

* Verificag&o do gréfico de tendéncia de
particulas totais realizado em dupla conferéncia
pela Garantia.

* A cada emisséo dos laudos de
monitoramento ambiental.

etapa do processo risco existente PCC existente existentes
* A cada entrega de placas de meio de cultura
para incubag&o no Controle, séo \erificados se
os pontos identificados nas placas
* Treinamentos periodicos dos operadores quanto a correspondem aos pontos que deveriam ter sido |, . . * Quando evidenciado desvio, os operadores sdo
R N . X . A cada processo realizado nas areas ° .
manipulagdo das placas de meio de cultura; monitorados e se as placas foram efetivamente controladas: treinados novamente quanto a realizag&o dos
* Treinamentos periodicos dos operadores quanto a utilizadas no teste de monitoramento ambiental; |, A cada en%isséo dos laudos de Garantia e Controle testes de monitoramento ambiental e conduta
operagdo do amostrador de ar e a amostragem de particulas |* Reconciliagéo dos protocolos de . ) em area limpa.
o . ; monitoramento ambiental.
Vidweis. monitoramento ambiental quando os laudos
referentes sdo emitidos;
* A cada emisséo dos laudos de monitoramento
Iniciar monitoramento ambiental de particulas ambiental.
54 Vidweis dos pontos pré-determinados em Médio
Repouso * A cada entregas de placas de meio de cultura
para incubag&o no Controle, séo \erificados se
e - ’ os pontos identificados nas placas
* |dentificag&o prévia das placas de meio de cultura; . . . ] . ] =
o ~ ) . correspondem aos pontos que deveriam ter sido . . Quando evidenciado des\io, os operadores s&o
* Marcagao no chéo da area controlada da posigéo dos . ) * A cada processo realizado nas areas ) o x
R I monitorados e se as placas foram efetivamente treinados novamente quanto a realizag&o dos
pontos de monitoramento ambiental; . . X . [controladas; . . .
. P utilizadas no teste de monitoramento ambiental; |/ - Garantia e Controle testes de monitoramento ambiental e conduta
Treinamentos periodicos dos operadores guanto aos . - A cada emisséo dos laudos de . .
- ;i . Reconciliagéo dos protocolos de : . em area limpa.
procedimentos dos testes de monitoramento ambiental da X . monitoramento ambiental.
. monitoramento ambiental quando os laudos
area controlada. = L
referentes sdo emitidos;
* A cada emisséo dos laudos de monitoramento
ambiental.
* Substituigdo pela Garantia do operador sem
Embalar placas de meio de cultura para - * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a ~ . = - = - treinamento antes que 0 mesmo entre na area
55 P ) ; P . Médio X ~ P - p N * Né&o existe acompanhamento deste PCC. Né&o aplicavel. Né&o aplicavel q
transporte ao final do monitoramento ambiental manipulacdo das placas de meio de cultura. controlada;
* Treinamento dos operadores.
* A cada entrega de placas de meio de cultura N ] . ] =
. . . - ) ~ ~ . . Quando evidenciado des\io, os operadores s&o
Encaminhar placas de meio de cultua para - * Treinamentos periodicos dos operadores quanto ao para incubag&o no Controle, a alocagéo das * A cada processo realizado nas areas )
56 ) ~ Médio . : ; Controle treinados novamente quanto ao transporte das
incubacé&o no Controle transporte das placas de meio de cultura. placas na maleta de transporte e a integridade |controladas. -
- h . placas de meio de cultura.
fisica das mesmas ¢é avaliada.
< -
. Incgbadoras do Controlg com prateleiras segregadas e * VerificagGes diarias da temperatura méaxima e _ * Manutengéo, Validag&o e/ou representante
; - identificadas para cada dia da semana de entrada de - R k * Diariamente; - . ~ )
57 Incubar placas de meio de cultura Médio minima das incubadoras; N L . Validagéo e Controle técnico sdo contactados de acordo os desvios
amostras; . . = . A cada qualificagdo das incubadoras. X R
. - A cada qualificagdo das incubadoras. evidenciados.
Incubadoras do Controle qualificadas.
* Incubadoras do Controle com prateleiras segregadas e
identificadas para cada dia da semana de entrada de * A cada leitura das placas de monitoramento * Quando constatado desvio, os técnicos do
58 Realizar leitura das placas de meio de cultura Alto amostras; ambiental, sdo confereidas as informagdes * A cada leitura das placas de Controle controle sdo novamente treinados quanto a
no tempo pré-determinado * Treinamentos periédicos dos operadores do Controle contidas nas etiquetas, incluindo data de monitoramento ambiental. identificagdo e contagem de Unidades
quanto a identificagéo e contagem de Unidade Formadoras |realizagdo do monitoramento. Formadoras de Col6nia.
de Coldnia.
* Marcagao no chéo da area controlada da posigéo dos
pontos de monitoramento ambiental; . - .
X L Reconciliag&o do protocolo de monitoramento
* Treinamentos periodicos dos operadores quanto ao . - a . ) N . .
- . . . . ambiental em relagéo as particulas totais ao A cada processo realizado nas areas
Iniciar monitoramento ambiental de particulas comportamento na area controlada; ) . . . . N . - ~ = .
) . . . X - R final do teste de monitoramento ambiental; controladas; . Garantia solicitar agdes ndo determinadas
59 totais dos pontos pré-determinados em Médio * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a Garantia

pelo supenisor da &rea controlada.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental

Descricdo dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das ag8es preventivas/corretivas

Identificagcdo da

Descricao da etapa

Classificagéo do

Medida de controle existente

Acompanhamento do PCC existente

Frequencia do acompanhamento

Responséavel pelo acompanhamento do

Acdes preventivas / corretivas

* Verificag&o do gréfico de tendéncia de
particulas totais realizado em dupla conferéncia
pela Garantia.

* A cada impresséo dos registros de
particulas totais.

etapa do processo risco existente PCC existente existentes
* Preparo de outras solugdes de limpeza;
* Registro do preparo de solugéo de limpeza em protocolo ~ ) . ' * Outro processo de limpeza da éarea controlada;
aprogvado e coatrglado pela Ggrantia no 'r)nomentopda * A cada preparo de solugbes de limpeza e a * A cada preparo de solugdes de limpeza; *Os dagos dos testes r?e controle e protocolos
L . cada limpeza das éareas controladas os * A cada processo de limpeza das areas - o~ ) L
atividade; - ~ . . de produgé&o sé&o avaliados para conferéncia de
~ . . protocolos destas atividades s&o reconciliados; [controladas; Garantia . N . X
* Protocolo de preparo de solugéo de limpeza reconciliado R . . - impactos quanto a qualidade do produto;
ela Garantia ap6s conclusé&o da atividade; * Monitoramento da sanitizagdo da area " A cada emissao dos laudos de * Avaliagéo dos testes de controle de qualidade
P . PR . ' controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. = o
* Monitoramento da sanitizag&o da &rea controlada. e dos protocolos de produgdo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto.
* Preparo de outras solugdes de limpeza;
* Qutro processo de limpeza da area controlada;
* Os dados dos testes de controle e protocolos
de producéo sé&o avaliados para conferéncia de
. . ) - = impactos quanto a qualidade do produto;
64 Limpar area controlada Alto * Treinamentos periédicos dos operadores em relagcéo ao . X . . N L N P . ~q N p .
processo de limpeza das dreas controladas: Monitoramento da sanitizagdo da area A cada emisséo dos laudos de Garantia Avaliagdo dos testes de controle de qualidade
. K . . ! controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
Monitoramento da sanitizag&o da area controlada. . N .
impactos & qualidade do produto;
* Substitui¢do pela Garantia do operador sem
treinamento antes que 0 mesmo entre na area
controlada;
* Treinamento dos operadores.
* Preparo de outras solucdes de limpeza;
* Registro da limpeza da area controlada em protocolo . ~ . N " . . * Qutro processo de limpeza da area controlada;
aprovado e controlado pela Garantia no momento da A cada preparo de solugGes de limpeza e a A cada preparo de solugGes de limpeza; * Os dados dos testes de controle e protocolos
pre P cada limpeza das areas controladas os * A cada processo de limpeza das areas . . pA )
atividade; - = - . . . de producéo sé&o avaliados para conferéncia de
. . - protocolos destas atividades s&o reconciliados; [controladas; Garantia . N R
* Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados pela |, R e . . N - impactos quanto a qualidade do produto;
Garantia apds concluséo da atividade; Monitoramento da sanitizagao da drea A cada emissdo dos laudos de * Avaliagdo dos testes de controle de qualidade
ua ap N . controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. “ N o ~
* Monitoramento da sanitizag&o da area controlada. e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto.
* Registro da orientag&o em protocolo aprovado e controlado — = . = ] ~ ]
Orientar operadores quanto aos pontos criticos ela%arantia no morﬁ]ento dz ativida de‘p * Reconciliagdo dos protocolos de acdo * A cada orientac&o dos operadores pelo * Orienta¢des aos operadores envolvidos nos
65 P d - p . Médio P ~ - ! . p imediatamente apos orientacéo realizada pelo  [Supenvisor em relag&o aos desvios nos Garantia desvios realizada novamente pelo Supenisor da
do processo de monitoramento ambiental * Protocolo de acéo reconciliado pela Garantia ap6s ) . X . S ;
- P supervisor. testes de monitoramento ambiental. area conforme solicitagdo da Garantia.
concluséo da atividade.
* A cada segunda reconciliagdo dos N . . . ~ ]
- ~ . I | o I Caso evidenciado des\ios nédo previamente
66 Reconciliar protocolos de acéo e de limpeza da Médio * Segunda reconciliagdo dos documentos por nucleo da documentos pela Garantia sdo novamente * A cada segunda reconciliagdo dos Garantia identificados. Garantia deve solicitar que as
area limpa Garantia. avaliados todos os itens criticos de registro e documentos. acées ade u'a das seiam realizadas q
processo. ¢ q ! )
. - = . * O proprio gerenciamento da investigagao este - . . . . . =
Abrir Relatério de Néo Conformidade para - . . - . P . P g . g Q * A cada Relatério de Nao Conformidade . . . . * Acdes preventivas e corretivas sao
67 o o X Médio * Gerenciamento da investigacéo do desvio. PCC é monitorado pela Garantia e as areas Garantia e areas enwlidas no desvio . . s . .
Garantia iniciar investigagéo do desvio envohidas no desvio aberto. estabelecidas durante a investigagéo do desvio.
* Marcagdo no chéo da area controlada da posig&o dos
ontos de monitoramento ambiental; T .
ETreinamentos eriodicos dos operadores guanto ao * Reconciliagéo do protocolo de monitoramento
- . . . P . P q ambiental em relacéo as particulas totais ao * A cada processo realizado nas areas
Iniciar monitoramento ambiental de particulas comportamento na area controlada; ) . X . . N . - o = .
) ) . . X o . final do teste de monitoramento ambiental; controladas; . Garantia solicitar agdes ndo determinadas
69 totais dos pontos pré-determinados em Médio * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a . e . . N K = . Garantia X .
RenouUSo operacio do contador de particulas e a amostragem de Verificagéo do gréfico de tendéncia de A cada impresséo dos registros de pelo supenisor da area controlada.
P P . < ) P 9 particulas totais realizado em dupla conferéncia [particulas totais.
particulas totais; ela Garantia.
* Verificagdo das configuragdes do contador de particulas a p ’
cada inicio do processo na area controlada.
* Reconciliagdo do protocolo de monitoramento
ambiental em relag&o as particulas totais ao * A cada processo realizado nas areas
Supenvisor do Setor analisar registros impressos L * Segunda andlise dos registros de particulas totais pela final do teste de monitoramento ambiental; controladas; . * Garantia solicitar acdes ndo determinadas
72 s J P Médio J 9 s s Garantia ¢
de particulas totais Garantia. * Verificag&@o do gréfico de tendéncia de * A cada impressé&o dos registros de pelo supenisor da area controlada.
particulas totais realizado em dupla conferéncia [particulas totais.
pela Garantia.
* Reconciliagéo do protocolo de monitoramento
ambiental em relag&o as particulas totais ao * A cada processo realizado nas areas
) ’ ; . . - At . A final do teste de monitoramento ambiental; controladas; ) * Garantia solicitar agBes ndo determinadas
73 Analisar registros impressos de particulas totais Médio * Andlise do gréfico de tendéncia. Garantia

pelo supenisor da area controlada.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Descricdo dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das ag8es preventivas/corretivas
Identificagcdo da . Classificagéo do . . . Frequencia do acompanhamento Responséavel pelo acompanhamento do Acdes preventivas / corretivas
¢ Descricao da etapa . ¢ Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente q ; P p p . P ¢ P .
etapa do processo risco existente PCC existente existentes
74 Inserir dados na planilha de andlise de Meédio * Andlise do aréfico de tendéncia * Acompanhamento diario do grafico de andlise |* A cada emisséo dos laudos dos testes Garantia * Alteracéo das informagdes do grafico quando
tendéncia da area controlada 9 ’ de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. constatada alguma irregularidade.
75 Analisar tendéncia de particulas totais da area Médio * Segunda andlise de tendéncia de particulas totais * Acompanhamento diario do grafico de andlise |* A cada emisséo dos laudos dos testes Garantia * Alteracéo das informagdes do grafico quando
controlada realizada pela Garantia. de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. constatada alguma irregularidade.
* Protocolo de monitoramento ambiental do Controle * A cada laudo do teste de monitoramento
76 Interpretar resultados de monitoramento Médio contendo descricdo dos limites estabelecidos preenchido a ambiental de particulas vidweis preenchido, um [* A cada emisséo dos laudos dos testes Controle * Caso seja evidenciado desvio na interpretagéo
ambiental lidos ] ; P segundo técnico realiza a conferéncia das de monitoramento ambiental. dos resultados, os dados serdo corrigidos.
cada leitura realizada pelos técnicos. informacaes digitadas
. S . ~ * A cada laudo do teste de monitoramento N o ) ]
- . Laudo preenchido é conferido em relagdo aos dados X . . X - Caso seja evidenciado desvio no
Emitir laudo de teste de monitoramento . . i . . |ambiental de particulas vidweis preenchido, um [|* A cada emisséo dos laudos dos testes . =
78 R P Médio registrados no protocolo de monitoramento por outro técnico P . .. . . Controle preenchimento, os dados corretos séo
ambiental Satisfatério . ~ segundo técnico realiza a conferéncia das de monitoramento ambiental. L
do Controle no momento da liberagéo. informacaes digitadas digitados.
* A cada segunda reconciliagdo dos N . . . « )
- . [ , L I Caso evidenciado desvios ndo previamente
Reconciliar protocolos de monitoramento - * Segunda reconciliagédo dos documentos por nicleo da documentos pela Garantia sdo novamente * A cada segunda reconciliagéo dos . . . R L
83 X - Médio . . . . X Garantia identificados, Garantia deve solicitar que as
ambiental em Repouso e em Operacao Garantia. avaliados todos os itens criticos de registro e documentos. agdes adequadas sejam realizadas
processo. '
a4 Inserir dados na planilha de andlise de Médio * Andlise do aréfico de tendéncia * Acompanhamento diario do grafico de andlise |* A cada emisséo dos laudos dos testes Garantia * Alteracdo das informagdes do gréfico quando
tendéncia da &rea controlada 9 ’ de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. constatada alguma irregularidade.
85 Analisar tendéncia de particulas vidweis da area Alto * Auséncia de medidas de controle * Acompanhamento diario do grafico de andlise |* A cada emisséo dos laudos dos testes Garantia * Garantia solicitar agdes nédo determinadas
controlada ' de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. previamente.
. S . ~ * A cada laudo do teste de monitoramento N o ) ]
- . Laudo preenchido é conferido em relagdo aos dados X . . X - Caso seja evidenciado desvio no
Emitir laudo de teste de monitoramento . . i . . |ambiental de particulas vidweis preenchido, um [|* A cada emisséo dos laudos dos testes . =
87 . P Médio registrados no protocolo de monitoramento por outro técnico P . . . . Controle preenchimento, os dados corretos séo
ambiental Nivel de Alerta B ~ segundo técnico realiza a conferéncia das de monitoramento ambiental. L
do Controle no momento da liberagéo. informacaes digitadas digitados.
* Preparo de outras solugdes de limpeza;
* Registro do preparo de solucdo de limpeza em protocolo ~ . ~ . * Qutro processo de limpeza da area controlada;
. * A cada preparo de solugdes de limpeza e a * A cada preparo de solugGes de limpeza;
aprovado e controlado pela Garantia no momento da ) . . . * Os dados dos testes de controle e protocolos
S cada limpeza das areas controladas os * A cada processo de limpeza das areas - o~ : e
atividade; - = . . . . de produgéo sé&o avaliados para conferéncia de
. . . protocolos destas atividades s&o reconciliados; [controladas; Garantia . R R
* Protocolo de preparo de solugéo de limpeza reconciliado R I . ox impactos quanto a qualidade do produto;
. ) - L * Monitoramento da sanitizagéo da area * A cada emissé&o dos laudos de . .
pela Garantia ap6s concluséo da atividade; . - e« * Avaliagdo dos testes de controle de qualidade
. . . controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizagao. ~ o
* Monitoramento da sanitizag&o da &rea controlada. e dos protocolos de produgdo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto.
* Preparo de outras solugdes de limpeza;
* Qutro processo de limpeza da area controlada;
* Os dados dos testes de controle e protocolos
. . * Treinamentos periédicos dos operadores em relagéo ao X - . . . pA X
9 Limpar area controlada com mesmos Alto processo de limpeza das éreas controladas: * Monitoramento da sanitizagéo da area * A cada emisséo dos laudos de Garantia de produgéo sé&o avaliados para conferéncia de
desinfetantes da rotina . K . . ! controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. impactos quanto a qualidade do produto;
Monitoramento da sanitizag&o da area controlada. * Avaliacéio dos testes de controle de qualidade
e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
impactos & qualidade do produto
* Preparo de outras solucdes de limpeza;
* Registro da limpeza da area controlada em protocolo . - . ~ . . * Qutro processo de limpeza da area controlada;
) A cada preparo de solugdes de limpeza e a * A cada preparo de solugGes de limpeza;
aprovado e controlado pela Garantia no momento da ) . . . * Os dados dos testes de controle e protocolos
- cada limpeza das areas controladas os * A cada processo de limpeza das areas - o~ : e
atividade; - = . . . . de produgéo sé&o avaliados para conferéncia de
. . - protocolos destas atividades s&o reconciliados; [controladas; Garantia . R R
* Protocolo de limpeza da &rea controlada reconciliados pela R IR . ox impactos quanto a qualidade do produto;
. ) ~ L * Monitoramento da sanitizag&o da area * A cada emissé&o dos laudos de . .
Garantia ap6s concluséo da atividade; . - e« * Avaliagdo dos testes de controle de qualidade
X o ) controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. - L
* Monitoramento da sanitizag&o da area controlada. e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Descricdo dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das ag8es preventivas/corretivas
Identificagcdo da . Classificagéo do . . . Frequencia do acompanhamento Responséavel pelo acompanhamento do Acdes preventivas / corretivas
¢ Descricao da etapa . ¢ Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente q ; P p p . P ¢ P .
etapa do processo risco existente PCC existente existentes
) . ~ . ) * Reconciliagéo dos protocolos de ag&o * A cada orientagéo dos operadores pelo * Orientagdes aos operadores envolvidos nos
Orientar operadores quanto aos pontos criticos - * Protocolo de ag&o preenchido pelo supenisor do setor no |. . P = ) ) = X . . . .
93 do processo de monitoramento ambiental Médio momento da atividade e reconciliado pela Garantia imediatamente ap6s orientacao realizada pelo  [Supenisor em relagéo aos desvios nos Garantia desvios realizada novamente pelo Supenisor da
P p i supenvisor. testes de monitoramento ambiental. area conforme solicitagéo da Garantia.
* A cada segunda reconciliado dos * Caso evidenciado desvios ndo previamente
Reconciliar protocolos de ac¢éo e de limpeza da - * Segunda reconciliagdo dos documentos por nucleo da documentos pela Garantia sdo novamente * A cada segunda reconciliagdo dos . . . . ; p
94 p X Médio . ) R . . Garantia identificados, Garantia deve solicitar que as
area limpa Garantia. avaliados todos os itens criticos de registro e documentos. ~ . .
processo acdes adequadas sejam realizadas.
* A cada segunda reconciliagao dos * Caso evidenciado desvios néo previamente
Reconciliar protocolos de monitoramento - * Segunda reconciliagéo dos documentos por nucleo da documentos pela Garantia sdo novamente * A cada segunda reconciliagéo dos . . . R L
95 X N Médio X . R " X Garantia identificados, Garantia dewve solicitar que as
ambiental em Repouso e em Operagao Garantia. avaliados todos os itens criticos de registro e documentos. acdes adequadas sejam realizadas
processo. )
Inserir dados na planilha de andlise de . . Al . P * Acompanhamento diario do grafico de andlise |* A cada emisséo dos laudos dos testes . * Alteracéo das informagdes do gréfico quando
96 . . Médio Andlise do grafico de tendéncia. s . S . . Garantia . X
tendéncia da &rea controlada de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. constatada alguma irregularidade.
o7 Analisar tendéncia de particulas viaweis da area Alto * Auséncia de medidas de controle * Acompanhamento diario do grafico de andlise |* A cada emisséo dos laudos dos testes Garantia * Garantia solicitar agdes nédo determinadas
controlada ) de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. previamente.
m -
- . * Laudo preenchido é conferido em relag&o aos dados A gada laudo do, teste de monltorame_nto s * Caso seja evidenciado desvio no
Emitir laudo de teste de monitoramento - . . .. |ambiental de particulas vidweis preenchido, um [* A cada emiss&o dos laudos dos testes . =
99 . o ~ Médio registrados no protocolo de monitoramento por outro técnico P . P ) . Controle preenchimento, os dados corretos sé&o
ambiental Nivel de A¢éo do Controle no momento da liberaco segundo técnico realiza a conferéncia das de monitoramento ambiental. digitados
640 informagdes digitadas. g )
* Preparo de outras solucdes de limpeza;
* i -1 i * i 2 :
Registro do preparo de solucéo dle limpeza em protocolo |, A cada preparo de solucdes de limpeza e a * A cada preparo de solugdes de limpeza; Outro processo de limpeza da area controlada;
aprovado e controlado pela Garantia no momento da ) . . . * Os dados dos testes de controle e protocolos
atividade: cada limpeza das areas controladas os * A cada processo de limpeza das areas de producio sio avaliados para conferéncia de
N ' ~ I . protocolos destas atividades sé&o reconciliados; |controladas; Garantia de procuig N 105 P )
Protocolo de preparo de solugéo de limpeza reconciliado |, Monitoramento da sanitizacio da &rea % A cada emissio dos laudos de impactos quanto a qualidade do produto;
ela Garantia ap6s concluséo da atividade; . M . - * Avaliagéo dos testes de controle de qualidade
p . PR . ' controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. = s
* Monitoramento da sanitizag&o da area controlada. e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto.
* Preparo de outras solucdes de limpeza;
* Qutro processo de limpeza da &rea controlada;
. - ~ * Os dados dos testes de controle e protocolos
. . . * Treinamentos periédicos dos operadores em relagéo ao . I . o o~ . e
104 Limpar area controlada com desinfetantes Alto rocesso de limpeza das areas controladas: * Monitoramento da sanitizag&do da area * A cada emisséo dos laudos de Garantia de produgé&o sé&o avaliados para conferéncia de
diferentes da rotina fMonitoramentopda sanitizacso da drea conytrolada controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. impactos quanto a qualidade do produto;
¢ ) * Avaliagdo dos testes de controle de qualidade
e dos protocolos de produgdo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto
* Preparo de outras solugdes de limpeza;
* Registro da limpeza da area controlada em protocolo . ~ . N . . . * Qutro processo de limpeza da area controlada;
aprovado e controlado pela Garantia no momento da A cada preparo de solugdes de limpeza e a A cada preparo de solugdes de limpeza; * Os dados dos testes de controle e protocolos
azvidade' cada limpeza das areas controladas os * A cada processo de limpeza das areas de producio sio avaliados para conferéncia de
. ' i . . protocolos destas atividades s&o reconciliados; |[controladas; Garantia ¢e procug . 1S p .
Protocolo de limpeza da &rea controlada reconciliados pela |, Monitoramento da sanitizagéo da area « A cada emiss&o dos laudos de impactos quanto a qualidade do produto;
Garantia ap6s concluséo da atividade; . . e« * Avaliagdo dos testes de controle de qualidade
N X . )} controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizagao. ~ -
Monitoramento da sanitizagc&o da area controlada. e dos protocolos de produgdo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto.
. . . = . . * Reconciliag&o dos protocolos de agdo * A cada orientagdo dos operadores pelo * OrientagOes aos operadores envolvidos nos
Orientar operadores quanto aos pontos criticos . Protocolo de ag&o preenchido pelo supenisor do setor no |. : e - . ] ~ ; . ) : .
105 do processo de monitoramento ambiental Médio momento da atividade e reconciliado pela Garantia. imediatamente ap6s orientacao realizada pelo  [Supenisor em relagéo aos desvios nos Garantia desvios realizada novamente pelo Supenisor da
) supenvisor. testes de monitoramento ambiental. area conforme solicitagdo da Garantia.
* A cada segunda reconciliagao dos * Caso evidenciado desvios néo previamente
Reconciliar protocolos de agéo e de limpeza da - * Segunda reconciliagéo dos documentos por nucleo da documentos pela Garantia sdo novamente * A cada segunda reconciliagéo dos . . . R L
106 . . Médio X . R " X Garantia identificados, Garantia dewe solicitar que as
area limpa Garantia. avaliados todos os itens criticos de registro e documentos. - R .
processo acdes adequadas sejam realizadas.
* A cada segunda reconciliagéo dos * Caso evidenciado desvios néo previamente
Reconciliar protocolos de monitoramento - * Segunda reconciliagdo dos documentos por nucleo da documentos pela Garantia sdo novamente * A cada segunda reconciliag@o dos . . . . L
107 X - Médio . . R e X Garantia identificados, Garantia deve solicitar que as
ambiental em Repouso e em Operacao Garantia. avaliados todos os itens criticos de registro e documentos. acdes adequadas seiam realizadas
processo. ¢ q ! )
Inserir dados na planilha de andlise de - A . A * Acompanhamento diario do gréafico de andlise |* A cada emisséo dos laudos dos testes . * Alteracdo das informagdes do gréfico quando
108 P . Médio * Andlise do gréfico de tendéncia. P . S ) . Garantia B .
tendéncia da &rea controlada de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. constatada alguma irregularidade.
109 Analisar tendéncia de particulas Vidweis da area Alto * Auséncia de medidas de controle * Acompanhamento diario do grafico de andlise |* A cada emissédo dos laudos dos testes Garantia * Garantia solicitar agdes ndo determinadas
controlada ) de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. previamente.
m -
. . * Laudo preenchido é conferido em relag&@o aos dados A gada laudo do, teste de r‘?°”'t°rame?t° - * Caso seja evidenciado desvio no
Emitir laudo de teste de monitoramento . . . . . __|ambiental de particulas vidweis preenchido, um [* A cada emisséo dos laudos dos testes . =
112 . : . . Médio registrados no protocolo de monitoramento por outro técnico P . . . . Controle preenchimento, os dados corretos séo
ambiental Insatisfatério / Invalidado do Controle no momento da liberagao segundo técnico realiza a conferéncia das de monitoramento ambiental. digitados
) informacdes digitadas. '
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Descricdo dos acompanhamentos dos PCC e definicdo das ag8es preventivas/corretivas
Identificagcdo da . Classificagéo do . . . Frequencia do acompanhamento Responséavel pelo acompanhamento do Acdes preventivas / corretivas
¢ Descricéo da etapa . ¢ Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente q ; P P P ) P ¢ P .
etapa do processo risco existente PCC existente existentes
* Quando constatado o desvio da(s)
informagé&o(6es), sdo estabelecidas as acdes
117 Comunicar o desvio evidenciado por e-mail aos Alto * Avaliagéo do laudo do teste de monitoramento ambiental |* Avaliag&o dos laudos de monitoramento * A cada emisséo dos laudos dos testes Garantia e Produco adequadas conforme resultado do teste;
Setores enwolvidos para checar informagdes do desvio. ambiental assim que emitidos pelo Controle. de monitoramento ambiental. * Corregédo do laudo emitido;
* Corregdo da comunicagdo previamente
realizada.
= — - - —
Abrir Relatério de Ndo Conformidade para - . . - ) ° prf)pno gerenmamento da mvesnga? doeste |, A cada Relatério de N&o Conformidade . . . . * Acdes preventivas e corretivas sao
118 o o« . Médio * Gerenciamento da investigagéo do desvio. PCC é monitorado pela Garantia e as areas Garantia e areas enwolvidas no desvio . . S .
Garantia iniciar investigacéo do desvio emvohidas no desvio aberto. estabelecidas durante a investigacéo do desvio.
* Preparo de outras solucdes de limpeza;
* Registro do preparo de solugédo de limpeza em protocolo ~ . . . * Qutro processo de limpeza da area controlada;
aprovado e controlado pela Garantia no momento da * A cada preparo de solugbes de limpeza e & * A cada preparo de solugbes de limpeza; * Os dados dos testes de controle e protocolos
azvidade' p cada limpeza das areas controladas os * A cada processo de limpeza das areas de producio Ao avaliados para confepréncia de
* Protocélo de preparo de solucéo de limpeza reconciliado protocolos destas atividades sdo reconciliados; | controladas; Garantia im thosg uanto a ualidadz do produto;
ela Garantia apésp conclusdo Ea atividadr;' * Monitoramento da sanitizagao da area * A cada emissdo dos laudos de * Apvalia ég dos tes?es de control?e de u’alidade
p . p e a . ' controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. “ N @ ~
* Monitoramento da sanitizag&o da area controlada. e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto.
* Preparo de outras solucdes de limpeza;
* Qutro processo de limpeza da &rea controlada;
. - ~ * Os dados dos testes de controle e protocolos
. . . * Treinamentos periédicos dos operadores em relagéo ao . . S a . . - . o~ . P
119 Limpar area controlada com desinfetantes Alto processo de limpeza das &reas controladas: Monitoramento da sanitizagcéo da area A cada emisséo dos laudos de Garantia de produgé&o sé&o avaliados para conferéncia de
diferentes da rotina * Monitoramento da sanitizaco da &rea conytrolada controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. impactos quanto a qualidade do produto;
¢ ) * Avaliagdo dos testes de controle de qualidade
e dos protocolos de produgéo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto
* Preparo de outras solugdes de limpeza;
* Registro da limpeza da area controlada em protocolo . ~ . N . . . * Qutro processo de limpeza da area controlada;
aprovado e controlado pela Garantia no momento da A cada preparo de solugdes de limpeza e a A cada preparo de solugdes de limpeza; * Os dados dos testes de controle e protocolos
azvidade' cada limpeza das areas controladas os * A cada processo de limpeza das areas de producio sio avaliados para conferéncia de
N ' i . - protocolos destas atividades sé&o reconciliados; [controladas; Garantia de procug . jos p .
Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados pela|, Monitoramento da sanitizagio da Area * A cada emiss3o dos laudos de impactos quanto a qualidade do produto;
Garantia ap6s concluséo da atividade; . - e« * Avaliagdo dos testes de controle de qualidade
X . )} controlada realizado semanalmente. monitoramento da sanitizag&o. - o
* Monitoramento da sanitizag&o da &rea controlada. e dos protocolos de produgdo para avaliagéo de
impactos a qualidade do produto.
. . - . ) * Reconciliagéo dos protocolos de ag&o * A cada orientagéo dos operadores pelo * Orienta¢des aos operadores envolvidos nos
Orientar operadores quanto aos pontos criticos . * Protocolo de agdo preenchido pelo supenisor do setor no |. ’ . = . ) « X . ) : X
120 do processo de monitoramento ambiental Médio momento da atividade e reconciliado pela Garantia imediatamente ap6s orientacao realizada pelo  [Supenisor em relagéo aos desvios nos Garantia desvios realizada novamente pelo Supenisor da
p P i supenisor. testes de monitoramento ambiental. area conforme solicitagéo da Garantia.
* A cada segunda reconciliagéo dos * Caso evidenciado desvios néo previamente
Reconciliar protocolos de agéo e de limpeza da - * Segunda reconciliagéo dos documentos por nucleo da documentos pela Garantia sdo novamente * A cada segunda reconciliagéo dos . . . R L
121 . . Médio X . R " X Garantia identificados, Garantia dewe solicitar que as
area limpa Garantia. avaliados todos os itens criticos de registro e documentos. - R .
processo acOes adequadas sejam realizadas.
* A cada segunda reconciliado dos * Caso evidenciado desvios ndo previamente
Reconciliar protocolos de monitoramento - * Segunda reconciliagdo dos documentos por nucleo da documentos pela Garantia sdo novamente * A cada segunda reconciliag@o dos . . . . ; p
122 X « Médio . ) R . . Garantia identificados, Garantia deve solicitar que as
ambiental em Repouso e em Operacao Garantia. avaliados todos os itens criticos de registro e documentos. acées adequadas seiam realizadas
processo. ¢ q ! )
Inserir dados na planilha de andlise de - A . A * Acompanhamento diario do gréafico de andlise |* A cada emisséo dos laudos dos testes . * Alteracdo das informagdes do gréfico quando
123 P . Médio * Andlise do gréfico de tendéncia. P . S ) . Garantia B .
tendéncia da &rea controlada de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. constatada alguma irregularidade.
124 Analisar tendéncia de particulas vidweis da area Alto * Auséncia de medidas de controle * Acompanhamento diario do grafico de andlise |* A cada emisséo dos laudos dos testes Garantia * Garantia solicitar agdes nédo determinadas
controlada i de tendéncia de particulas vidweis. de monitoramento ambiental. previamente.
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Avaliacao de riscos no processo de monitoramento ambiental
Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental
e . Responsavel pelo
Identifica¢do da . Frequencia do P P ~ . .
Descricdo da etapa Acompanhamento do PCC proposto acompanhamento do PCC AcBes preventivas / corretivas propostas
etapa do processo acompan hamento proposto
proposto
* Acompanhamento do Plano de Certificacdo de Sala Limpa |* A cada elaboragéo / revisdo do
pela Garantia,; Plano de Certificacao de Sala * Baseado no Cronograma de 6 semanas, a Garantia deve
2 Verificar se as Certificacfes em Repouso e em |* Elaboragdo de lista de verificagdo pela Garantia das Limpa; Garantia cancelar o processo agendado para ocorrer na area
Operagdo estdo concluidas / vigentes Certificacdes, Validag6es, Qualificagdes e Calibragdes * A cada certificacéo, validacao, controlada sem que esta esteja efetivamente liberada para
relacionadas a area controlada e seus processos para qualificacéo e calibracéo producao.
exposicao na porta deste ambiente. relacionadas a area controlada.
" — -
Acompanhamento do Plano de Validag&o de Limpeza pela |, A cada elaboraggio / revis&o do .
. . ~ . Garantia; . " . * Baseado no Cronograma de 6 semanas, a Garantia deve
Verificar se as Validagdes de Limpeza e a ~ . . . . Plano de Validag&o de Limpeza; X
i ~ = . * Elaboragao de lista de verificacdo pela Garantia das . . ~ o . cancelar o processo agendado para ocorrer na area
5 Qualificacao dos operadores estéo concluidas / PR S e . ~ A cada certificac&o, validagéo, Garantia . . .
vigentes Certificagdes, Validagdes, Qualificagdes e Calibragcbes qualificagdio e calibragaio controlada sem que esta esteja efetivamente liberada para
relacionadas a area controlada e seus processos para . . producéo.
L . relacionadas a area controlada.
exposi¢ao na porta deste ambiente.
* Elaborag&o de matriz de atribui¢céo para cada setor * Operador somente participa da operagao se constatado na
relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo |* A cada contratagcdo ou matriz de atribuicdo que esta apto para esta atividade.
8 Verificar treinamentos dos operadores do Setor |técnico, 0s treinamentos necessarios a cada atividade e a  |transferéncia ou demisséo de Recursos Humanos, Garantia e Producdo |* Substituicdo pela Garantia do operador sem treinamento
data de realizagdo destes treinamentos a vista no setor para |colaboradores. antes que 0 mesmo entre na area controlada;
verificagdo de todos. * Treinamento dos operadores.
* Acompanhamento do Plano de Calibragao pela Garantia; |* A cada elaborag¢ao / revisao do
Verificar calibracio de amostradores de ar e * Elaborag&o de lista de verificagéo pela Garantia das Plano de Calibrag&o; * Baseado no Cronograma de 6 semanas, a Produgdo deve
11 conta(c;iores de particulas Certificacdes, Validag6es, Qualificagdes e Calibragdes * A cada certificacéo, validacao, Garantia solicitar a calibragdo dos instrumentos com calibragéo
P relacionadas a area controlada e seus processos para qualificacéo e calibragéo vencida ou a substituicdo por instrumentos calibrados.
exposi¢ao na porta deste ambiente. relacionadas a area controlada.
* Elaboragao de lista de verificacdo pela Garantia das * A cada certificagdo, validag&o * Baseado no Cronograma de 6 semanas, a Garantia deve
14 Sinalizar Planejamento que a area controlada |Certificagdes, Validagdes, Qualificagdes e Calibragdes qualificagdio e calibra’(;éo ' Garantia cancelar o processo agendado para ocorrer na area
esta liberada para producéo relacionadas a area controlada e seus processos para relacionadas a area controlada controlada sem que esta esteja efetivamente liberada para
exposi¢ao na porta deste ambiente. ' produgao.
17 Imprimir protocolos de monitoramento ambiental |* O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicavel. * As acg0es existentes s&o adequadas.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental

Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental

Identificac&o da
etapa do processo

Descricéo da etapa

Acompanhamento do PCC proposto

Frequencia do
acompanhamento proposto

Responsavel pelo
acompanhamento do PCC
proposto

Acbes preventivas / corretivas propostas

* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;

* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza
das areas controladas os protocolos destas atividades séo
reconciliados;

* Elaboragdo de matriz de atribuicéo para cada setor
relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo
técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a
data de realizag&o destes treinamentos a vista no setor para
verificacéo de todos;

* Monitoramento da sanitiza¢do da area controlada realizado
a cada processo de limpeza.

* A cada processo de limpeza das
areas controladas;

* A cada preparo de solugdes de
limpeza;

* A cada contratagéo ou
transferéncia ou demissao de
colaboradores;

* A cada emisséo dos laudos de
monitoramento da sanitizagao.

Recursos Humanos, Garantia e Producéo

* Operador somente participa da operagéo se constatado na
matriz de atribuigcdo que esta apto para esta atividade.

* Substituicéo pela Garantia do operador sem treinamento
antes que o mesmo entre na area controlada;

* Treinamento dos operadores

* As demais acOes existentes estdo adequadas.

* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;

* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza
das areas controladas os protocolos destas atividades séo

* A cada processo de limpeza das
areas controladas;
* A cada preparo de solugdes de

* Operador somente participa da operacdo se constatado na

responsaweis pelo PMA

18 Limpar area controlada reconciliados; limpeza: matriz de atribuicdo que esta apto para esta atividade.
* Elaboragé&o de matriz de atribuicdo para cada setor . ' x . = |* Substituicdo pela Garantia do operador sem treinamento
; N L A cada contratagdo ou Recursos Humanos, Garantia e Produgéo ,
relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo transferéncia ou demiss3o de antes que o mesmo entre na area controlada;
técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a colaboradores: * Treinamento dos operadores
data de realizag&o destes treinamentos a vista no setor para |, A cada emis’séo dos laudos de * As demais ac¢Oes existentes estdo adequadas.
verificacéo de todos; . e
N . . . . monitoramento da sanitizagdo.
Monitoramento da sanitizagao da area controlada realizado
a cada processo de limpeza.
* A cada processo de limpeza das
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas areas controladas;
controladas pela Garantia; * A cada preparo de solugdes de
* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza |limpeza;
das éareas controladas os protocolos destas atividades sdo |* A cada contratagc&o ou Garantia * As agOes existentes sdo adequadas.
reconciliados; transferéncia ou demisséao de
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado |colaboradores;
a cada processo de limpeza. * A cada emisséo dos laudos de
monitoramento da sanitiza¢ao.
Checar esterilizagdo das tampas dos ; . = - ~ .. - . ~
19 ¢ P , * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicéavel. N&o aplicawel. * As acles existentes sdo adequadas.
amostradores de ar com Setor responsavel
* Operador somente participa da operacdo se constatado na
* Elaboragdo de matriz de atribuicéo para cada setor matriz de atribuicdo que esta apto para esta atividade.
Checar quantidade de papel térmico para relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo |* A cada contratagdo ou * Substituicdo pela Garantia do operador sem treinamento
20 c::ontadores dep zfrticulas P técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a  |transferéncia ou demisséo de Recursos Humanos, Garantia e Producdo |antes que o mesmo entre na area controlada;
P data de realizag&o destes treinamentos a vista no setor para |colaboradores. * Treinamento dos operadores.
erificagéo de todos. * Rastreamento e impresséo da contagem de particulas da
memoria do contador de particulas.
N o - * Revisdo dos procedimentos de monitoramento ambiental
* Conferéncia pelo Controle do quantitativo solicitado pela . ~ - . .
Produgo a cada solicitagéio de meios de cultura para para insercéo do quantitativo minimo requerido de placas de
. } . meio de cultura para cada area controlada e processo e
. . testes de monitoramento ambiental; * A cada processo realizado nas = . L ~ P . . < b
21 Solicitar placas de meio de cultura i o L , Controle e Produgéo disponibilizag&o deste procedimento a area do controle
* Andlise do quantitativo necessario para testes de areas controladas. . . .
. . L responsavel pelos meios de cultura;
monitoramento ambiental a cada avaliagéo das placas de . Gl . . L
meio de cultura dentro da 4rea controlada Solicitagéo de mais placas de meio de cultura para inicio
’ dos testes de monitoramento ambiental.
Fornecer dados das Certificagdes aos . ) ~ o ~ -, - . =
22 ¢ * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
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Avaliac&o de riscos no processo de monitoramento ambiental
Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental
S . Responsavel pelo
Identificacdo da . Frequenciado P P ~ . .
Descricéo da etapa Acompanhamento do PCC proposto acompanhamento do PCC Acbes preventivas / corretivas propostas
etapa do processo acompanhamento proposto
proposto
Determinar / Revisar pontos de monitoramento . ) ~ L. ~ L - . =
23 . . * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicawel. * As acOes existentes sdo adequadas.
ambiental da area controlada
Escrever / Revisar e aprovar procedimentos e
24 protocolos de monitoramento ambiental do * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicawvel. N&o aplicawel. * As acOes existentes sao adequadas.
Setor
* Elaboracao de matriz de atribuicdo para cada setor * Operador somente participa da operacéo se constatado na
relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo [* A cada contratag&o ou matriz de atribuicdo que esta apto para esta atividade.
27 Registrar treinamento técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a  [transferéncia ou demisséo de Recursos Humanos, Garantia e Produgdo |* Substituicdo pela Garantia do operador sem treinamento
data de realizagao destes treinamentos a vista no setor para |colaboradores. antes que o mesmo entre na area controlada;
erificagéo de todos. * Treinamento dos operadores.
31 Adquirir placas de meio de cultura * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o apliciwel. * As agOes existentes sdo adequadas.
32 Receber placas de meio de cultura para testes [* O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. N&o aplicavel. * As acOes existentes sao adequadas.
de monitoramento ambiental
* O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicawvel. N&o aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
33 Enviar amostra das placas de meio _de cultura. |, O acompanhamento existente & adequado. Nao aplicavel. N&o aplicavel. * As acOes existentes sao adequadas.
para testes de controle de qualidade
36 Dewoher placas de meio de cultura reprovadas |, O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicawvel. N&o aplicawel. * As acOes existentes sao adequadas.
ao fornecedor
Disponibilizar placas de meios de cultura a . . ~ L. ~ _ o . =
37 p P Producao * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. N&o aplicavel. * As acOes existentes sao adequadas.
38 Imprimir etiquetas pa.ra identificacdo das placas |, O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicavel. * As acles existentes sao adequadas.
de meio de cultura
* Operador somente participa da operagéo se constatado na
matriz de atribuigcdo que esté apto para esta atividade.
x . S * Revisao dos protocolos de produgéo ou de monitoramento
* Elabora¢&o de matriz de atribui¢cdo para cada setor . . =
. N . - ambiental para incluséo de campo referente a entrada dos
- relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo [* A cada contratag&o ou . L s
Iniciar processo com entrada dos operadores na | ; . . . . A . . - |operadores na area controlada, bem como, horéarios do inicio
39 . técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a  [transferéncia ou demissé&o de Recursos Humanos, Garantia e Produgéo . .
area controlada . ~ . . do processo de vestimenta e se 0 mesmo esta apto a
data de realizagéo destes treinamentos a vista no setor para |colaboradores. L .
werificaco de todos desempenhar a atividade;
¢ ' * Substituicdo pela Garantia do operador sem treinamento
antes que o0 mesmo entre na area controlada;
* Treinamento dos operadores.
* Elaborac&o de matriz de atribui¢cdo para cada setor * Operador somente participa da operagéo se constatado na
relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo [* A cada contratag&o ou matriz de atribuicdo que esta apto para esta atividade.
40 Verificar placas na area controlada técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a  [transferéncia ou demisséo de Recursos Humanos, Garantia e Produgdo [* Substituicdo pela Garantia do operador sem treinamento
data de realizagéo destes treinamentos a vista no setor para |colaboradores. antes que o mesmo entre na area controlada;
verificagdo de todos. * Treinamento dos operadores.
46 Interromper dlsponlblll.zagao deste lote de * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicavel. * As acles existentes sao adequadas.
placas de meio de cultura
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Avaliagdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental
Identificacdo da Frequencia do Responsavel pelo
etapa do Drocesso Descricdo da etapa Acompanhamento do PCC proposto acompanhamento proposto acompanhamento do PCC AcBes preventivas / corretivas propostas
P P P prop proposto
* Nos casos em que as placas de meio de cultura ainda
estiverem disponiveis para andlise, as mesmas serao
* Cada protocolo de Avaliagéo de Meios de Cultura cujo encaminhadas para testes de identificag&o;
algum desvio tenha sido evidenciado pela Produgéo teve . . * Nos casos em qua as placas de meio de cultura ndo
S . = . . . o * A cada dewolugdo de meio de ) . P . o x A .
Solicitar identificag&o de possiveis conter laudo de Identificagéo de contaminante associado; . . estiverem mais disponiveis, haverd comunicag&o a Garantia
a7 . . T ) ~ cultura ao Controle com suspeita de [Garantia e Controle .
contaminantes nas placas de meio de cultura [* Os protocolos de Avaliacao de Meios de Cultura séo desvio gue acompanhara os resultados dos testes de
reconciliados pela Garantia a cada devolugdo dos mesmos ' monitoramento ambiental realizados com o lote enwolvido no
ao Controle em caso de deswvios. desvio;
* Caso necessario, haverd interrupgéo da disponibilizagédo
do lote de meio de cultura em questéo pela Garantia.
* Diwulgagéo do lote com desvio para Produgéo, Garantia e
area do Controle responsavel pela andlise do meio de
, . cultura;
. ) . * Acompanhamento do nimero do lote das placas de meio . - . . . ~ ~
Comunicar Garantia quanto ao desvio no lote de . ~ i * A cada informacgé&o de desvio em . * Quando constatado o desvio da informagéao do lote, s&o
49 . de cultura para verificacio da exatiddo do mesmo a cada . Garantia . ~ .
placas de meio de cultura divulgagao de desvio lote de meio de cutura. estabelecidas as a¢des adequadas: andlise dos resultados
9 ’ dos testes de monitoramento ambiental com lote envolvido
no deswvio; interrupgdo da entrega para Produgéo do lote
com desvio.
52 Etiquetar as placas de meio de cultura * O acompanhamento existente é adequado. Né&o aplicavel. Nao aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
53 Iniciar monitoramento ambiental de particulas |* O acompanhamento existente é adequado. Né&o aplicavel. Néao aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
viaweis dos pontos pré-determinados em * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicavel. * As agOes existentes séo adequadas.
54 Iniciar monitoramento ambiental de particulas [* O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicavel. * As agOes existentes séo adequadas.
viaweis dos pontos pré-determinados em * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicavel. * As agOes existentes séo adequadas.
* Elaboragdo de matriz de atribuig&do para cada setor * Operador somente participa da operagdo se constatado na
Embalar placas de meio de cultura para relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo |* A cada contratagdo ou matriz de atribuicdo que esta apto para esta atividade.
55 transporte ao final do monitoramento ambiental técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a  [transferéncia ou demisséo de Recursos Humanos, Garantia e Producdo |* Substituicdo pela Garantia do operador sem treinamento
data de realizacao destes treinamentos a \Vista no setor para |colaboradores. antes que o mesmo entre na area controlada;
verificacdo de todos. * Treinamento dos operadores.
Encaminhar placas de meio de cultua para . . x L ~ . o . .

56 incrLbagéo no Controle P * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicavel. * As agOes existentes séo adequadas.

* Manutengao, Validag&o e/ou representante técnico séo
contactados de acordo os desvios evidenciados;

57 Incubar placas de meio de cultura * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicavel. * Revisdo do protocolo de leitura de testes de
monitoramento ambiental para incluséo de data e horario do
inicio da incubagéo das placas.

Realizar leitura das placas de meio de cultura . . x s ~ - . o . .
58 no tempo zré determinado * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicavel. * As agOes existentes séo adequadas.
Iniciar monitoramento ambiental de particulas
59 totais dos pontos pré-determinados em * O acompanhamento existente é adequado. Né&o aplicavel. Néao aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
Operacéo
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Avaliacao de riscos no processo de monitoramento ambiental

Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental

Identificacdo da
etapa do processo

Descrigdo da etapa

Acompanhamento do PCC proposto

Frequencia do
acompanhamento proposto

Responsavel pelo
acompanhamento do PCC
proposto

Acdes preventivas / corretivas propostas

* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;

* A cada preparo de solucdes de limpeza e a cada limpeza
das areas controladas os protocolos destas atividades séo
reconciliados;

* Monitoramento da sanitiza¢do da area controlada realizado
a cada processo de limpeza.

* A cada processo de limpeza das
areas controladas;

* A cada preparo de solucdes de
limpeza;

* A cada contratag&o ou
transferéncia ou demisséo de
colaboradores;

* A cada emissao dos laudos de
monitoramento da sanitizagao.

Garantia

* As agOes existentes séo adequadas.

* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;

* A cada preparo de solucdes de limpeza e a cada limpeza
das areas controladas os protocolos destas atividades séo

* A cada processo de limpeza das
areas controladas;
* A cada preparo de solucdes de

* Operador somente participa da operagao se constatado na

tendéncia da area controlada

de particulas vidweis pela Garantia, Produgédo e Controle.

64 Limpar area controlada reconciliados; limpeza: matriz de atribuicdo que esta apto para esta atividade.
* Elaboragdo de matriz de atribuic&do para cada setor . ' x . ~ . |* Substituicao pela Garantia do operador sem treinamento
. N L A cada contrata¢éo ou Recursos Humanos, Garantia e Producédo ,
relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo transferéncia ou demissio de antes que 0 mesmo entre na area controlada;
técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a colaboradores: * Treinamento dos operadores
data de realizag&o destes treinamentos a vista no setor para |, A cada emis’séo dos laudos de * As demais acdes existentes estéo adequadas.
verificacdo de todos; j - ~
- e . . monitoramento da sanitizacao.
* Monitoramento da sanitiza¢do da &rea controlada realizado
a cada processo de limpeza.
* A cada processo de limpeza das
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas areas controladas;
controladas pela Garantia; * A cada preparo de solucdes de
* A cada preparo de solucdes de limpeza e a cada limpeza |limpeza;
das areas controladas os protocolos destas atividades sdo |* A cada contratagéo ou Garantia * As agOes existentes séo adequadas.
reconciliados; transferéncia ou demisséo de
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado |colaboradores;
a cada processo de limpeza. * A cada emisséo dos laudos de
monitoramento da sanitizagao.
* Acompanhamento das orientagfes realizadas pelo * A cada orientagdo dos operadores * Orientages aos operadores envohidos nos desvios
Orientar operadores quanto aos pontos criticos [Supenisor de representantes da Garantia; pelo Supenisor em relagéo aos . . . .
65 - . o . . . ; . Garantia realizada novamente pelo Supenisor da area conforme
do processo de monitoramento ambiental * Reconciliagao dos protocolos de ag&o imediatamente apds [desvios nos testes de solicitagéo da Garantia
orientagdo realizada pelo supenisor. monitoramento ambiental. )
Reconciliar protocolos de ag&o e de limpeza da . . ~ L ~ L ~ . .
66 P area Iim[::;a P * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicavel. * As agOes existentes séo adequadas.
Abrir Relatério de Ndo Conformidade para . . ~ - ~ - ~ . =
67 N o p- * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
Garantia iniciar investigagdo do desvio
Iniciar monitoramento ambiental de particulas
69 totais dos pontos pré-determinados em * O acompanhamento existente é adequado. Né&o aplicavel. Nao aplicawel. * As agOes existentes sédo adequadas.
Repouso
Supenisor do Setor analisar registros impressos . . . . . . ~ . =
72 P de particulas totgis P * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicével. Nao aplicavel. * As agOes existentes sdo adequadas.
73 Analisar registros impressos de particulas totais |* O acompanhamento existente é adequado. Né&o aplicavel. Nao aplicawel. * As agOes existentes sédo adequadas.
* Disponibilizacao dos gréficos para Producéo e Controle;
. . - L . . A * Produgéo e/ou Controle solicitar agdes nédo determinadas
Inserir dados na planilha de analise de * Acompanhamento diario do grafico de analise de tendéncia . . ¢ . ¢
74 * Diariamente. Garantia pela Garantia,;

* Alteracao das informacdes do grafico quando constatada
alguma irregularidade.
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Avaliacado de riscos no processo de monitoramento ambiental
Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental
e . Responsavel pelo
Identificacdo da . Frequencia do P P ~ . .
Descricdo da etapa Acompanhamento do PCC proposto acompanhamento do PCC AcBes preventivas / corretivas propostas
etapa do processo acompanhamento proposto
proposto
* Disponibilizacdo dos gréaficos para Producéo e Controle;
. N . . . o ; - . * Produgao e/ou Controle solicitar acdes ndo determinadas
Analisar tendéncia de particulas totais da area |[* Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia L . ¢ o ¢
75 . . . ~ * Diariamente. Garantia pela Garantia,;
controlada de particulas viaweis pela Garantia, Produgéo e Controle. ~ . o e
* Alteracao das informacgdes do gréfico quando constatada
alguma irregularidade.
76 Interpretar rezrli:tbailgr?fald I? dr;omtoramento * O acompanhamento existente é adequado. Né&o aplicavel. Néao aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
78 Emitir laudo d.e teste dg mo,n!toramento * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
ambiental Satisfatorio
83 RecohCIIIar protocolos de momtorame[lto * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. Néao aplicawel. * As agOes existentes séo adequadas.
ambiental em Repouso e em Operagao
* Disponibilizacao dos gréficos para Producéo e Controle;
. ~ . ~ z .
Inserir dados na planilha de andlise de * Acompanhamento diério do grafico de andlise de tendéncia|, . . . Producao g/ou Controle solicitar agGes nao determinadas
84 . . . . . ~ * Diariamente. Garantia pela Garantia,;
tendéncia da area controlada de particulas vidweis pela Garantia, Produgéo e Controle. ~ . n e
* Alteracao das informagdes do gréfico quando constatada
alguma irregularidade.
* Disponibilizagdo dos gréaficos para Producéo e Controle;
. L . . . o ; - N * Produgao e/ou Controle solicitar agdes néo determinadas
Analisar tendéncia de particulas viaweis da area |* Acompanhamento diario do grafico de analise de tendéncia L . ~ ¢ o ¢
85 h . . ~ * Diariamente. Garantia, Controle e Produgé&o pela Garantia,;
controlada de particulas vidweis pela Garantia, Produgédo e Controle. ~ . o e
* Alteracao das informagdes do gréfico quando constatada
alguma irregularidade.
87 Emitir Iaudo- de test,e de monitoramento * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
ambiental Nivel de Alerta
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental

Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental

Identificacédo da
etapa do processo

Descricdo da etapa

Acompanhamento do PCC proposto

Frequenciado
acompanhamento proposto

Responsavel pelo
acompanhamento do PCC
proposto

AclOes preventivas / corretivas propostas

Limpar area controlada com mesmos

* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;

* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza
das areas controladas os protocolos destas atividades sdo
reconciliados;

* Monitoramento da sanitizag8o da area controlada realizado
a cada processo de limpeza.

* A cada processo de limpeza das
areas controladas;

* A cada preparo de solugBes de
limpeza;

* A cada contratacdo ou
transferéncia ou demisséo de
colaboradores;

* A cada emisséo dos laudos de
monitoramento da sanitizag&o.

Garantia

* As agOes existentes sdo adequadas.

* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;

* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza
das areas controladas os protocolos destas atividades séo
reconciliados;

* Elaborag&o de matriz de atribuicdo para cada setor

* A cada processo de limpeza das
areas controladas;

* A cada preparo de solugBes de
limpeza;

* Operador somente participa da operacdo se constatado na
matriz de atribuicdo que esté apto para esta atividade.
* Substituicao pela Garantia do operador sem treinamento

ambiental Nivel de Acao

92 . . . s * A cada contratag&o ou Recursos Humanos, Garantia e Produgao ,
desinfetantes da rotina relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo transferéncia ou demissao de antes que o mesmo entre na érea controlada;
técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a colaboradores: * Treinamento dos operadores
data de realizagéo destes treinamentos a \ista no setor para |, . * As demais acgdes existentes estdo adequadas.
. ~ A cada emisséo dos laudos de
verificacdo de todos; . e
. L . . monitoramento da sanitizag&o.
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado
a cada processo de limpeza.
* A cada processo de limpeza das
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas areas controladas;
controladas pela Garantia; * A cada preparo de solugBes de
* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza |limpeza;
das éareas controladas os protocolos destas atividades sdo [* A cada contrata¢é@o ou Garantia * As acOes existentes sdo adequadas.
reconciliados; transferéncia ou demissao de
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado |colaboradores;
a cada processo de limpeza. * A cada emisséo dos laudos de
monitoramento da sanitizag&o.
* Acompanhamento das orientagdes realizadas pelo * A cada orientag8o dos operadores . A ~ . .
. " . . , - Orientacdes aos operadores enwolvidos nos desvios
Orientar operadores quanto aos pontos criticos [Supenisor de representantes da Garantia; pelo Supenisor em relagéo aos . ) A .
93 . . . . . . : Garantia realizada novamente pelo Supenisor da area conforme
do processo de monitoramento ambiental * Reconciliagdo dos protocolos de a¢do imediatamente apds |desvios nos testes de solicitagao da Garantia
orientac&o realizada pelo supenisor. monitoramento ambiental. '
Reconciliar protocolos de ac¢do e de limpeza da . . . _ . - ~ . .
94 P Area Iim:a P * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicavel. * As acOes existentes sdo adequadas.
Reconciliar protocolos de monitoramento . . . - ~ - ~ . .
95 . P - * O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicawel. * As acgOes existentes sdo adequadas.
ambiental em Repouso e em Operagao
* Disponibilizagcdo dos gréficos para Producéo e Controle;
. . - s . - A * Producéo e/ou Controle solicitar agBes ndo determinadas
Inserir dados na planilha de andlise de * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia . . ¢ . ¢
96 A . . . . = * Diariamente. Garantia pela Garantia;
tendéncia da area controlada de particulas vidweis pela Garantia, Producao e Controle. ~ . . .
* Alteracdo das informag@es do grafico quando constatada
alguma irregularidade.
* Disponibilizagcdo dos gréficos para Producéo e Controle;
. o . P . o . - A * Producéo e/ou Controle solicitar agBes n&do determinadas
Analisar tendéncia de particulas viaweis da area [* Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia |, . . . N ¢ . ¢
97 . P . - Diariamente. Garantia, Controle e Producao pela Garantia;
controlada de particulas Vidweis pela Garantia, Producéo e Controle. . ~ . ~ .
Alteracdo das informag¢des do grafico qguando constatada
alguma irregularidade.
Emitir laudo de teste de monitoramento . . . x - x s . ~ . x
99 O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicavel. As acdes existentes sdo adequadas.
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Avaliacéo de riscos no processo de monitoramento ambiental

Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental

Identificacéo da
etapa do processo

Descricédo da etapa

Acompanhamento do PCC proposto

Frequenciado
acompanhamento proposto

Responsavel pelo
acompanhamento do PCC
proposto

AcOes preventivas / corretivas propostas

Limpar area controlada com desinfetantes

* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;

* A cada preparo de solugfes de limpeza e a cada limpeza
das areas controladas os protocolos destas atividades sé&o
reconciliados;

* Monitoramento da sanitiza¢do da area controlada realizado
a cada processo de limpeza.

* A cada processo de limpeza das
areas controladas;

* A cada preparo de solugdes de
limpeza;

* A cada contratacdo ou
transferéncia ou demisséo de
colaboradores;

* A cada emissé&o dos laudos de
monitoramento da sanitizagao.

Garantia

* As acOes existentes sdo adequadas.

* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;

* A cada preparo de solugfes de limpeza e a cada limpeza
das areas controladas os protocolos destas atividades séo
reconciliados;

* Elabora¢&o de matriz de atribuicéo para cada setor

* A cada processo de limpeza das
areas controladas;

* A cada preparo de solugdes de
limpeza;

* Operador somente participa da operagdo se constatado na
matriz de atribuicdo que estéa apto para esta atividade.
* Substituic&o pela Garantia do operador sem treinamento

Setores enwolvidos

104 . - . N L * A cada contratagdo ou Recursos Humanos, Garantia e Produgcao )
diferentes da rotina relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo transferéncia ou demisszo de antes que o mesmo entre na area controlada;
técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a colaboradores: * Treinamento dos operadores
data de realizagdo destes treinamentos a vista no setor para |, A cada emis’séo dos laudos de * As demais agles existentes estdo adequadas.
verificagéo de todos; . - =
. . A . . monitoramento da sanitizagéo.
Monitoramento da sanitiza¢c&o da area controlada realizado
a cada processo de limpeza.
* A cada processo de limpeza das
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas areas controladas;
controladas pela Garantia; * A cada preparo de solugdes de
* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza |[limpeza;
das areas controladas os protocolos destas atividades sdo |* A cada contratagdo ou Garantia * As acOes existentes sdo adequadas.
reconciliados; transferéncia ou demisséo de
* Monitoramento da sanitizacdo da area controlada realizado |[colaboradores;
a cada processo de limpeza. * A cada emisséo dos laudos de
monitoramento da sanitizagao.
* Acompanhamento das orientagdes realizadas pelo * A cada orientacao dos operadores . o . .
. . . . . = * Orientagdes aos operadores enwlvidos nos desvios
Orientar operadores quanto aos pontos criticos [Supenisor de representantes da Garantia; pelo Supernvisor em relagéo aos . . ] .
105 . . . . ~ . . . Garantia realizada novamente pelo Supenvisor da area conforme
do processo de monitoramento ambiental Reconciliagdo dos protocolos de agao imediatamente apds |desvios nos testes de L -
. ~ . ) . . solicitagcdo da Garantia.
orientacéo realizada pelo supenvisor. monitoramento ambiental.
Reconciliar protocolos de ac¢éo e de limpeza da . . = .. = . ~ . =
106 P area Iimr:;a P * O acompanhamento existente & adequado. Nao aplicavel. Nao aplicavel. * As agOes existentes sdo adequadas.
Reconciliar protocolos de monitoramento . . = .. = . ~ . =
107 ambiental epm Repouso & em Operagiio * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicavel. * As agOes existentes sdo adequadas.
* Disponibilizagéo dos gréficos para Produgéo e Controle;
. . . L . - A * Produgédo e/ou Controle solicitar agdes nédo determinadas
Inserir dados na planilha de analise de * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia L . ¢ . ¢
108 O . . P . = * Diariamente. Garantia pela Garantia;
tendéncia da area controlada de particulas vidweis pela Garantia, Produgao e Controle. ~ . o .
* Alteracdo das informagdes do grafico quando constatada
alguma irregularidade.
* Disponibilizagéo dos gréficos para Produgéo e Controle;
. A P . . - . - N * Produgédo e/ou Controle solicitar agdes nédo determinadas
Analisar tendéncia de particulas viaweis da area |* Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendénciaf, . . . " ¢ . ¢
109 p . . ~ Diariamente. Garantia, Controle e Produgéo pela Garantia;
controlada de particulas idweis pela Garantia, Produgcao e Controle. . ~ . o .
Alteracao das informagdes do grafico quando constatada
alguma irregularidade.
Emitir laudo de teste de monitoramento . . . = s = -z % ~ ] =
112 ) . .. . O acompanhamento existente é adequado. N&o aplicavel. N&o aplicawel. As acgdes existentes sdo adequadas.
ambiental Insatisfatério / Invalidado
Comunicar o desvio evidenciado por e-mail aos . . = - . = -z ~ - =
117 p * O acompanhamento existente & adequado. N&o aplicawvel. N&o aplicawel. * As acOes existentes sdo adequadas.
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Avaliacao de riscos no processo de monitoramento ambiental
Propostas de melhorias ao processo de monitoramento ambiental
e . Responsavel pelo
Identificagdo da . Frequenciado P P ~ : :
Descricdo da etapa Acompanhamento do PCC proposto acompanhamento do PCC AcBes preventivas / corretivas propostas
etapa do processo acompanhamento proposto
proposto
Abrir Relatério de Ndo Conformidade para . , ~ - ~ - ~ . =
118 o S p. * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
Garantia iniciar investigacdo do desvio
* A cada processo de limpeza das
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas areas controladas;
controladas pela Garantia; * A cada preparo de solugfes de
* A cada preparo de solucdes de limpeza e a cada limpeza [limpeza;
das éareas controladas os protocolos destas atividades sdo |* A cada contratagcdo ou Garantia * As agOes existentes sdo adequadas.
reconciliados; transferéncia ou demisséo de
* Monitoramento da sanitiza¢édo da area controlada realizado |colaboradores;
a cada processo de limpeza. * A cada emissao dos laudos de
monitoramento da sanitizag&o.
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia; .
P ' . . * A cada processo de limpeza das
* A cada preparo de solucdes de limpeza e a cada limpeza areas controladas:
das éareas controladas os protocolos destas atividades séo |, A cada preparo c‘je solugdes de * Operador somente participa da operagéo se constatado na
reconciliados; limpeza; matriz de atribuicdo que esta apto para esta atividade.
Limpar area controlada com desinfetantes  [* Elaborag&o de matriz de atribuicdo para cada setor . ' ~ i ~  |* Substituicdo pela Garantia do operador sem treinamento
119 . . . N .. A cada contrata¢ao ou Recursos Humanos, Garantia e Producéo )
diferentes da rotina relacionando as atividades desempenhadas pelo seu corpo transferéncia ou demisso de antes que o mesmo entre na area controlada;
técnico, os treinamentos necessarios a cada atividade e a colaboradores: * Treinamento dos operadores
data de realizagéo destes treinamentos a vista no setor para |, A cada emis’séo dos laudos de * As demais acdes existentes estdo adequadas.
verificacao de todos; . -, ~
. L ; . monitoramento da sanitizag&o.
* Monitoramento da sanitiza¢ao da &rea controlada realizado
a cada processo de limpeza.
* A cada processo de limpeza das
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas areas controladas;
controladas pela Garantia; * A cada preparo de solugfes de
* A cada preparo de solucdes de limpeza e a cada limpeza [limpeza;
das areas controladas os protocolos destas atividades sdo |* A cada contratacdo ou Garantia * As agOes existentes sdo adequadas.
reconciliados; transferéncia ou demisséo de
* Monitoramento da sanitiza¢édo da area controlada realizado |colaboradores;
a cada processo de limpeza. * A cada emissao dos laudos de
monitoramento da sanitizag&o.
* Acompanhamento das orienta¢fes realizadas pelo * A cada orientag&@o dos operadores * Orientages aos operadores emohidos nos desvios
Orientar operadores quanto aos pontos criticos |Supenisor de representantes da Garantia; pelo Supenisor em relacéo aos . . P . .
120 . . [ . . . . . Garantia realizada novamente pelo Supenisor da area conforme
do processo de monitoramento ambiental * Reconciliagdo dos protocolos de ag&o imediatamente apos [desvios nos testes de S -
i ~ . . . . solicitagéo da Garantia.
orientagéo realizada pelo supenisor. monitoramento ambiental.
Reconciliar protocolos de ag&o e de limpeza da . . ~ o ~ o o . X
121 P area Iim[::;a P * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
122 ?;g;cglzrepéoﬁgsgzssgz Zr?]ngcg:ggggo * O acompanhamento existente é adequado. Nao aplicavel. Nao aplicawel. * As agOes existentes sdo adequadas.
* Disponibilizacdo dos graficos para Produgdo e Controle;
. . - L . - R * Produgao e/ou Controle solicitar agées ndo determinadas
Inserir dados na planilha de analise de * Acompanhamento diario do grafico de anélise de tendéncia . . ¢ . ¢
123 .. ) . L. . ~ * Diariamente. Garantia pela Garantia,;
tendéncia da area controlada de particulas vidweis pela Garantia, Produg&o e Controle. ~ . . -
* Alteragao das informacdes do grafico quando constatada
alguma irregularidade.
* Disponibilizacdo dos gréficos para Produgdo e Controle;
. A . . ’ L . - . * Produgéo e/ou Controle solicitar agdes ndo determinadas
Analisar tendéncia de particulas vidweis da area |[* Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia o . ~ ¢ o ¢
124 h . . ~ * Diariamente. Garantia, Controle e Produg&o pela Garantia,;
controlada de particulas vidweis pela Garantia, Produg&o e Controle. . ~ . o -
Alteracédo das informag6es do gréfico quando constatada
alguma irregularidade.
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Avaliacdo deriscos no processo de monitoramento ambiental
Priorizacdo das etapas paratomada de a¢bes
Ordemde Identificacdo da etapa do . Classificacéo do . . .
. ~ [ . i Xi Xi
priorizactio pl(';ocesso P Descricéo da etapa rlscg Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente Acompanhamento do PCC proposto
* Elaboracao de lista de verificagdo pela Garantia das
10 14 Sinalizar Planejamento que a area controlada Alto * Auséncia de medidas de controle * No existe acompanhamento deste PCC Certificagdes, Validagdes, Qualificacdes e Calibragdes
esta liberada para produgéo ’ ’ relacionadas a area controlada e seus processos para exposi¢ao
na porta deste ambiente.
. . . * Acompanhamento do nimero do lote das placas de meio de
Comunicar Garantia quanto ao desvio no lote de . i ~ . - = - . =
20 49 placas de meio de cultura Alto * Auséncia de medidas de controle. * Ndo existe acompanhamento deste PCC. cultura para verificagao da exatiddo do mesmo a cada diwlgagéo
de desvio.
* Conferéncia pelo Controle do quantitativo solicitado pela
- N~ - . Produgéo a cada solicitagcao de meios de cultura para testes de
* Andlise do quantitativo necessério para testes de monitoramento monit(();ramento ambientaﬁ P
3° 21 Solicitar placas de meio de cultura Alto * Auséncia de medidas de controle. ambiental a cada avaliagdo das placas de meio de cultura dentro L NN L. .
da area controlada * Andlise do quantitativo necessario para testes de monitoramento
' ambiental a cada avaliagao das placas de meio de cultura dentro
da area controlada.
40 85 Analisar tendéncia de particulas vidweis da area Alto * Auséncia de medidas de controle * Acompanhamento diario do gréfico de andlise de tendéncia de * Acompanhamento diario do gréfico de andlise de tendéncia de
controlada ) particulas viaweis. particulas viaweis pela Garantia, Produgao e Controle.
50 97 Analisar tendéncia de particulas viaweis da area Alto * Auséncia de medidas de controle * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de * Acompanhamento diario do gréafico de andlise de tendéncia de
controlada ) particulas vidweis. particulas vidweis pela Garantia, Producdo e Controle.
60 109 Analisar tendéncia de particulas vidweis da area Alto * Auséncia de medidas de controle * Acompanhamento diario do gréfico de andlise de tendéncia de * Acompanhamento diario do gréfico de andlise de tendéncia de
controlada ' particulas viaweis. particulas viaweis pela Garantia, Producao e Controle.
70 124 Analisar tendéncia de particulas vidweis da area Alto * Auséncia de medidas de controle * Acompanhamento diario do gréfico de andlise de tendéncia de * Acompanhamento diario do gréfico de andlise de tendéncia de
controlada ) particulas vidweis. particulas vidweis pela Garantia, Producdo e Controle.
) - * Elaboragéo de matriz de atribuicéo para cada setor relacionando
. * Treinamentos periodicos dos operadores em N - .
Iniciar processo com entrada dos operadores na - ) - . as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, os
8° 39 . Alto relacdo ao processo de vestimenta para entrada * Nao existe acompanhamento deste PCC. . L. L L a
area controlada ) treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizagdo
nas areas controladas. . N A =
destes treinamentos a vista no setor para \erificag&o de todos.
* Protocolos de certificacdo em repouso e em P .
= . * Acompanhamento do Plano de Certificac&o de Sala Limpa pela
operacédo das areas controladas aprovado e Garantia:
- ) . controlado pela Garantia; T . . . ~ .
Verificar se as Certificagcbes em Repouso e em - . ~ = < . * Elaboragao de lista de verificacéo pela Garantia das
9° 2 ~ ~ . h Médio * Certificagdes em Repouso e em Operacéo da * Ndo existe acompanhamento deste PCC. - s o ; - . -
Operacgéao estdo concluidas / vigentes . ] N Certificagdes, Validagdes, Qualificacdes e Calibragdes
area controlada acordadas previamente a ) . ..
. ~ = . relacionadas a area controlada e seus processos para exposi¢ao
certificagéo entre Producéo e Validagdo com na porta deste ambiente
aprovacdo do Plano de Certificagdo de Sala Limpa. P ’
* Protocolos de validagao de limpeza e de
qualificacdo de operadores aprovados e controlados
pela Garantia; * Acompanhamento do Plano de Validagdo de Limpeza pela
. . - . * Processos de limpeza da area controlada Garantia;
Ve_rlﬁca[ se as Validagges de l_lmpeza ? a .- acordados previamente a validag&o entre Produgéo = . * Elaboracao de lista de verificagdo pela Garantia das
ualificagdo dos operadores estdo concluidas édio B - o 40 existe acompanhamento deste . ) 4 o ; - ) ~
100 5 Qualifi d d t luidas / Méd *N t h to deste PCC
vigentes e Validagdo com aprovacéo do Plano de Validagcéo Certificagdes, Validagdes, Qualificacdes e Calibra¢des
de Limpeza; relacionadas a area controlada e seus processos para exposi¢ao
* Planilha disponivel na Intranet contendo nome de na porta deste ambiente.
todos os operadores qualificados atualizada a cada
qualificacéo realizada pela Validag&o.
* Treinamentos periddicos de todos os funcionarios * Elaboragao de matriz de atribuicdo para cada setor relacionando
" . . em como realizar treinamentos internos nas ~ . as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, os
11° 8 Verificar treinamentos dos operadores do Setor Médio L . . . * Nao existe acompanhamento deste PCC. . p . P - P L a
atividades de rotina e como registrar tais treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizagdo
treinamentos. destes treinamentos a vista no setor para \erificagéo de todos.
— — \
Treinamentos perlqdlcos dosloperadores quanto & * Elaboracao de matriz de atribuigcdo para cada setor relacionando
. o amostragem de particulas totais; N - .
Checar quantidade de papel térmico para - . P ~ . as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, os
120 20 . Médio * Contadores de particulas com meméria interna * Ndo existe acompanhamento deste PCC. . . - L x
contadores de particulas . L treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizagéo
suficiente para armazenamento de inimeras . X . =
destes treinamentos a vista no setor para \erificagédo de todos.
contagens.
* Treinamentos periddicos de todos os funcionarios * Elaboragao de matriz de atribuicdo para cada setor relacionando
. . . em como realizar treinamentos internos nas N i as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, os
13° 27 Registrar treinamento Médio L . . . * Nao existe acompanhamento deste PCC. . p . P - P L a
atividades de rotina e como registrar tais treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizagdo
treinamentos. destes treinamentos a vista no setor para \erificagéo de todos.
* Elaboracao de matriz de atribuigcdo para cada setor relacionando
. . - * Treinamentos perfodicos dos operadores quanto a ~ . as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, os
140 40 Verificar placas na area controlada Médio ; ~ p ) p a * Nao existe acompanhamento deste PCC. . p . P - P o
manipulagdo das placas de meio de cultura. treinamentos necessérios a cada atividade e a data de realizagéo
destes treinamentos a vista no setor para \erificagédo de todos.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental

Priorizagao das etapas paratomada de acdes

* Treinamentos periddicos dos operadores em
relagdo ao processo de limpeza das areas
controladas;

* Monitoramento da sanitizag&o da &area controlada.

O.rdc.em dNe Identificagdo da etapa do Descri¢do da etapa Classﬂ.lca(;ao do Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente Acompanhamento do PCC proposto
priorizagao processo rsco
* Elaboragdo de matriz de atribuicdo para cada setor relacionando
150 55 Embalar placas de me.io de cultura para Médio * Tre_iname~ntos periodicos dos gperadores quanto a |, N0 existe acompanhamento deste PCC. as_atividades desemp'e.nhadas pelo §§u corpo técnico, 0s o
transporte ao final do monitoramento ambiental manipulag&o das placas de meio de cultura. treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizacao
destes treinamentos a Vista no setor para verificacdo de todos.
* Cada protocolo de Avaliagdo de Meios de Cultura cujo algum
“p - . ) desvio tenha sido evidenciado pela Producéo teve conter laudo de
L . ~ . adronizag&o quanto a entrega imediata das . - . o
16° 47 Spll(:ltar identificagao de pogsmls Baixo placas de meio de cultura dewolvidas no momento |* N&o existe acompanhamento deste PCC. Identificagao de contam}na?te assoglado, -
contaminantes nas placas de meio de cultura da devoluco. * Os protocolos de Avaliagéo de Meios de Cultura sdo
reconciliados pela Garantia a cada dewolug&o dos mesmos ao
Controle em caso de desvios.
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;
* Registro do preparo de solucdo de limpeza em * A cada preparo de solugBes de limpeza e a cada limpeza das
protocolo aprovado e controlado pela Garantia no  |* A cada preparo de solu¢des de limpeza e a cada limpeza das areas controladas os protocolos destas atividades s&o
momento da atividade; areas controladas os protocolos destas atividades séo reconciliados;
* Protocolo de preparo de solugdo de limpeza reconciliados; * Elaboragdo de matriz de atribuicdo para cada setor relacionando
reconciliado pela Garantia ap6s conclusédo da * Monitoramento da sanitizacdo da area controlada realizado as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, 0s
atividade; semanalmente. treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizacao
* Monitoramento da sanitizag&o da area controlada. destes treinamentos a Vista no setor para verificagdo de todos;
* Monitoramento da sanitizagéo da area controlada realizado a
cada processo de limpeza.
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas &reas
controladas pela Garantia;
* A cada preparo de solugBes de limpeza e a cada limpeza das
17° 18 Limpar area controlada Alto areas controladas os protocolos destas atividades sé&o

* Monitoramento da sanitizagédo da area controlada realizado
semanalmente.

reconciliados;

* Elaborac&o de matriz de atribuicdo para cada setor relacionando
as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, os
treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizagdo
destes treinamentos a \ista no setor para verificacdo de todos;

* Monitoramento da sanitiza¢&o da &rea controlada realizado a
cada processo de limpeza.

* Registro da limpeza da area controlada em
protocolo aprovado e controlado pela Garantia no
momento da atividade;

* Protocolo de limpeza da &rea controlada
reconciliados pela Garantia ap6s concluséo da
atividade;

* Monitoramento da sanitizag&o da &area controlada.

* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das
areas controladas os protocolos destas atividades séo
reconciliados;

* Monitoramento da sanitizagédo da area controlada realizado
semanalmente.

* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;

* A cada preparo de solugBes de limpeza e a cada limpeza das
areas controladas os protocolos destas atividades s&o
reconciliados;

* Monitoramento da sanitizagéo da area controlada realizado a
cada processo de limpeza.
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Avaliacdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Priorizagdo das etapas paratomada de acdes
Ordemde Identificagéo da etapa do . Classificacdo do . . .
L ¢ P Descrigéo da etapa . ¢ Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente Acompanhamento do PCC proposto
priorizagéo processo risco
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;
* A cada preparo de solugBes de limpeza e a cada limpeza das
.o - areas controladas os protocolos destas atividades s&o
Treinamentos periddicos dos operadores em L
= ) . . . - . ) reconciliados;
relacé@o ao processo de limpeza das areas Monitoramento da sanitiza¢&@o da area controlada realizado ~ . I .
. * Elaborac&o de matriz de atribuicdo para cada setor relacionando
controladas; semanalmente. N . ..
. : I . as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, 0s
Monitoramento da sanitizag&o da &rea controlada. . L - o x
treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizagéo
destes treinamentos a Vista no setor para verificagdo de todos;
* Monitoramento da sanitizagéo da area controlada realizado a
cada processo de limpeza.
* Registro da limpeza da area controlada em * Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
18° 64 Limpar area controlada Alto protocolo aprovado e controlado pela Garantia no  |* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das controladas pela Garantia;
momento da atividade; areas controladas os protocolos destas atividades séo * A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das
* Protocolo de limpeza da &rea controlada reconciliados; areas controladas os protocolos destas atividades s&o
reconciliados pela Garantia ap6s concluséo da * Monitoramento da sanitizacdo da area controlada realizado reconciliados;
atividade; semanalmente. * Monitoramento da sanitizagéo da area controlada realizado a
* Monitoramento da sanitizag&o da area controlada. cada processo de limpeza.
* Registro do preparo de solugdo de limpeza em * Acompanhamento dos processos de limpeza nas &reas
protocolo aprovado e controlado pela Garantia no  |* A cada preparo de solu¢des de limpeza e a cada limpeza das controladas pela Garantia;
momento da atividade; areas controladas os protocolos destas atividades sé&o * A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das
* Protocolo de preparo de solugdo de limpeza reconciliados; areas controladas os protocolos destas atividades sé&o
reconciliado pela Garantia apés conclusédo da * Monitoramento da sanitizagédo da area controlada realizado reconciliados;
atividade; semanalmente. * Monitoramento da sanitiza¢&o da &rea controlada realizado a
* Monitoramento da sanitizag&o da &area controlada. cada processo de limpeza.
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;
* A cada preparo de solugBes de limpeza e a cada limpeza das
) - areas controladas os protocolos destas atividades s&o
* Treinamentos periddicos dos operadores em L .
~ . ) . .. ~ . . reconciliados;
relagdo ao processo de limpeza das areas * Monitoramento da sanitizacdo da area controlada realizado . = . A .
Elaborag&o de matriz de atribui¢do para cada setor relacionando
controladas; semanalmente. N - -
. " " , as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, 0s
* Monitoramento da sanitizag&o da &area controlada. . . - o x
treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizacao
destes treinamentos a Vista no setor para verificacdo de todos;
* Monitoramento da sanitizagéo da area controlada realizado a
cada processo de limpeza.
. . * Registro da limpeza da érea controlada em * Acompanhamento dos processos de limpeza nas &reas
Limpar area controlada com mesmos . " . . .
190 92 desinfetantes da rotina Alto protocolo aprovado e controlado pela Garantia no  |* A cada preparo de solu¢des de limpeza e a cada limpeza das controladas pela Garantia;
momento da atividade; areas controladas os protocolos destas atividades séo * A cada preparo de solugBes de limpeza e a cada limpeza das
* Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados; areas controladas os protocolos destas atividades sé&o
reconciliados pela Garantia ap6s concluséo da * Monitoramento da sanitizacdo da area controlada realizado reconciliados;
atividade; semanalmente. * Monitoramento da sanitiza¢&o da &rea controlada realizado a
* Monitoramento da sanitizag&o da &area controlada. cada processo de limpeza.
* Registro do preparo de solugao de limpeza em * Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
protocolo aprovado e controlado pela Garantia no  |* A cada preparo de solu¢des de limpeza e a cada limpeza das controladas pela Garantia;
momento da atividade; areas controladas os protocolos destas atividades séo * A cada preparo de solugBes de limpeza e a cada limpeza das
* Protocolo de preparo de solugdo de limpeza reconciliados; areas controladas os protocolos destas atividades sé&o
reconciliado pela Garantia apés conclusédo da * Monitoramento da sanitizagédo da area controlada realizado reconciliados;
atividade; semanalmente. * Monitoramento da sanitizagéo da area controlada realizado a
* Monitoramento da sanitizag&o da &area controlada. cada processo de limpeza.
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Avaliagcdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Priorizacéo das etapas paratomada de acdes
Ordemde Identificacdo da etapa do . Classificacéo do . . .
L ~ ¢ P Descricao da etapa . ¢ Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente Acompanhamento do PCC proposto
priorizagcao processo risco
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;
* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das
. T o areas controladas os protocolos destas atividades s&o
Treinamentos periédicos dos operadores em i~
= - P « . S . : reconciliados;
relagéo ao processo de limpeza das areas Monitoramento da sanitizacdo da area controlada realizado ~ . I .
* Elaborag&o de matriz de atribuicdo para cada setor relacionando
controladas; semanalmente. N - -
. . - ~ . as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, os
Monitoramento da sanitizagdo da area controlada. . . o . ~
treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizagédo
destes treinamentos a vista no setor para erificag&o de todos;
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado a
cada processo de limpeza.
. . . * Registro da limpeza da &rea controlada em * Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
o Limpar area controlada com desinfetantes ) . = B . i
20 104 diferentes da rotina Alto protocolo aprovado e controlado pela Garantia no A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das controladas pela Garantia;
momento da atividade; areas controladas os protocolos destas atividades sé&o * A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das
* Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados; areas controladas os protocolos destas atividades s&o
reconciliados pela Garantia ap6s conclusédo da * Monitoramento da sanitiza¢&o da area controlada realizado reconciliados;
atividade; semanalmente. * Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado a
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada. cada processo de limpeza.
* Registro do preparo de solugéo de limpeza em * Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
protocolo aprovado e controlado pela Garantia no * A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das controladas pela Garantia;
momento da atividade; areas controladas os protocolos destas atividades s&o * A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das
* Protocolo de preparo de solugéo de limpeza reconciliados; areas controladas os protocolos destas atividades s&o
reconciliado pela Garantia apés concluséo da * Monitoramento da sanitizac&o da area controlada realizado reconciliados;
atividade; semanalmente. * Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado a
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada. cada processo de limpeza.
* Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
controladas pela Garantia;
* A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das
. - areas controladas os protocolos destas atividades s&o
* Treinamentos periédicos dos operadores em reconciliados:
relagéo ao processo de limpeza das areas * Monitoramento da sanitiza¢&o da area controlada realizado . . I .
* Elaborag&o de matriz de atribuicdo para cada setor relacionando
controladas; semanalmente. . L P
R - ~ . as atividades desempenhadas pelo seu corpo técnico, os
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada. . . o . ~
treinamentos necessarios a cada atividade e a data de realizagédo
destes treinamentos a vista no setor para erificacéo de todos;
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado a
cada processo de limpeza.
. . . * Registro da limpeza da &rea controlada em * Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
Limpar area controlada com desinfetantes . ~ . . .
21° 119 diferentes da rotina Alto protocolo aprovado e controlado pela Garantia no * A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das controladas pela Garantia;
momento da atividade; areas controladas os protocolos destas atividades sé&o * A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das
* Protocolo de limpeza da area controlada reconciliados; areas controladas os protocolos destas atividades séo
reconciliados pela Garantia ap6s conclusédo da * Monitoramento da sanitiza¢&o da area controlada realizado reconciliados;
atividade; semanalmente. * Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado a
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada. cada processo de limpeza.
* Registro do preparo de solugdo de limpeza em * Acompanhamento dos processos de limpeza nas areas
protocolo aprovado e controlado pela Garantia no * A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das controladas pela Garantia;
momento da atividade; areas controladas os protocolos destas atividades sé&o * A cada preparo de solugdes de limpeza e a cada limpeza das
* Protocolo de preparo de solugéo de limpeza reconciliados; areas controladas os protocolos destas atividades s&o
reconciliado pela Garantia ap6s concluséo da * Monitoramento da sanitizag&o da area controlada realizado reconciliados;
atividade; semanalmente. * Monitoramento da sanitizagdo da area controlada realizado a
* Monitoramento da sanitizagdo da area controlada. cada processo de limpeza.
* Instrumentos de reserva previamente calibrados * Acompanhamento do Plano de Calibrag&@o pela Garantia;
! : = na Validag&o para substituicdo de instrumentos * Registro nos protocolos de monitoramento ambiental da data da |[* Elaborac&o de lista de verificag&o pela Garantia das
Verificar calibragdo de amostradores de ar e - X X ~ X e s . z X ~ ; - R ~
22° 11 contadores de particulas Médio vencidos; calibragdo dos instrumentos e reconciliagéo ao final do processo |Certificagdes, Validagdes, Qualificacdes e Calibragdes
p * Plano de Calibragdo previamente aprovado entre |destes protocolos. relacionadas a area controlada e seus processos para exposi¢ao
Produgédo e Validagéo. na porta deste ambiente.
* Registro da orientagdo em protocolo aprovado e * Acompanhamento das orientagdes realizadas pelo Supenvisor de
230 65 Orientar operadores quanto aos pontos criticos Médio controlado pela Garantia no momento da atividade; |* Reconciliagéo dos protocolos de ac&o imediatamente apos representantes da Garantia;
do processo de monitoramento ambiental * Protocolo de agao reconciliado pela Garantia orientagé&o realizada pelo supenisor. * Reconciliacéo dos protocolos de acdo imediatamente apos
apoés conclusédo da atividade. orientagéo realizada pelo supenisor.
Inserir dados na planilha de andlise de . - . P * Acompanhamento diario do grafico de analise de tendéncia de * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de
24° 74 . . Médio * Analise do grafico de tendéncia. P L B P . ~
tendéncia da area controlada particulas vidweis. particulas vidweis pela Garantia, Produg&o e Controle.
250 75 Analisar tendéncia de particulas totais da area Médio * Segunda andlise de tendéncia de particulas totais |* Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de
controlada realizada pela Garantia. particulas vidweis. particulas vidweis pela Garantia, Produc&o e Controle.
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Avaliac&o de riscos no processo de monitoramento ambiental
Priorizagdo das etapas paratomada de agdes
Ordem de Identificagédo da etapa do . Classificagdo do . . .
- ~ ¢ P Descricao da etapa . ¢ Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente Acompanhamento do PCC proposto
priorizagcao processo riIsco
Inserir dados na planilha de andlise de - - . . * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de
26° 84 PR . Médio * Andlise do grafico de tendéncia. B A B L . =
tendéncia da area controlada particulas vidweis. particulas vidweis pela Garantia, Producéo e Controle.
* Protacolo de ac&o preenchido pelo supenisor do * Acompanhamento das orientagdes realizadas pelo Supenisor de
o Orientar operadores quanto aos pontos criticos - o i~ * Reconciliagao dos protocolos de agdo imediatamente apds representantes da Garantia;
27 93 . . Médio setor no momento da atividade e reconciliado pela . ~ K R e o . .
do processo de monitoramento ambiental Garantia orientagao realizada pelo supenvsor. * Reconciliagdo dos protocolos de agdo imediatamente apds
) orientagéo realizada pelo supenisor.
280 96 Inserir dados na planilha de anélise de Médio * Andlise do gréfico de tendéncia * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de
tendéncia da area controlada ’ particulas vidweis. particulas vidweis pela Garantia, Producdo e Controle.
* Protocolo de agéo preenchido pelo supenisor do * Acompanhamento das orientacdes realizadas pelo Supenisor de
Orientar operadores quanto aos pontos criticos - - i~ * Reconciliagdo dos protocolos de agéo imediatamente apds representantes da Garantia;
29° 105 X i Médio setor no momento da atividade e reconciliado pela X - X R o - . . .
do processo de monitoramento ambiental Garantia. orientagéo realizada pelo supenisor. * Reconciliagdo dos protocolos de ag&o imediatamente ap6s
) orientagdo realizada pelo supenvsor.
300 108 Inserir dados na planilha de andlise de Médio * Analise do gréfico de tendéncia * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de * Acompanhamento diario do gréafico de andlise de tendéncia de
tendéncia da area controlada ’ particulas vidweis. particulas vidweis pela Garantia, Producéo e Controle.
* Protacolo de ac&o preenchido pelo supenisor do * Acompanhamento das orientagdes realizadas pelo Supenisor de
° Orientar operadores quanto aos pontos criticos o o L * Reconciliagao dos protocolos de agdo imediatamente apds representantes da Garantia;
31 120 . . Médio setor no momento da atividade e reconciliado pela . ~ K R o o . .
do processo de monitoramento ambiental Garantia orientagéo realizada pelo supenvsor. * Reconciliagdo dos protocolos de agdo imediatamente apds
) orientag&o realizada pelo supenisor.
320 123 Inserir dados na planilha de anélise de Médio * Andlise do gréfico de tendéncia. * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de * Acompanhamento diario do grafico de andlise de tendéncia de
tendéncia da area controlada particulas vidweis. particulas vidweis pela Garantia, Producdo e Controle.
* Incubadoras do Controle com prateleiras
segregadas e identificadas para cada dia da . . . =
. . . greg p * A cada leitura das placas de monitoramento ambiental, s&o
o Realizar leitura das placas de meio de cultura semana de entrada de amostras; X . ~ R R . . . . .
33 58 i R Alto . A confereidas as informagdes contidas nas etiquetas, incluindo data |* O acompanhamento existente & adequado.
no tempo pré-determinado * Treinamentos periddicos dos operadores do de realizag&o do monitoramento
Controle quanto a identificagéo e contagem de ’
Unidade Formadoras de Colonia.
Comunicar o desvio evidenciado por e-mail aos * Avaliac&o do laudo do teste de monitoramento * Avaliagéo dos laudos de monitoramento ambiental assim que . . .
34° 117 i Alto . . ~ X L O acompanhamento existente é adequado.
Setores enwolvidos ambiental para checar informagdes do desvio. emitidos pelo Controle.
P = * A cada entrega dos protocolos a Produgéo, séo conferidos se os
. . . o * Conferéncia pela Producé&o dos protocolos ) . . 2 . .
35° 17 Imprimir protocolos de monitoramento ambiental Médio recebidos da Garantia protocolos de monitoramento ambiental correspondem a area * O acompanhamento existente é adequado.
) controlada e ao processo que ocorrera neste ambiente.
* Qualificagéo periédica dos autoclaves;
- ~ * Validagéo periédica ou sempre que necessaria I - ~ .
" Checar esterilizagao das tampas dos - 40 p ) pre g . * Reconciliagdo dos protocolos de esterilizagao de materiais a . . p
36 19 . Médio das cargas e ciclos dos autoclaves; . - O acompanhamento existente é adequado.
amostradores de ar com Setor responsavel * Disponibilizag&o prévia do Cronograma de 6 cada processo de esterilizag&o.
semanas as areas de produgéo pelo Planejamento.
Fornecer dados das Certificagdes aos * Protocolos de certificacdo em repouso € em * A cada fornecimento de informagdes, séo conferidas as datas de
37° 22 L Médio operacédo das areas controladas aprovado e . ~ - ~ ’ o * O acompanhamento existente é adequado.
responsaweis pelo PMA controlado pela Garantia realizagao das certificagdes e se as mesmas estao vigentes.
* Entrevista com supenisor e operadores da area
. . . para_ conheclmento fjo processo e das * A cada definicdo/revisdo dos pontos Producéao, Validagao,
Determinar / Revisar pontos de monitoramento - movimentagdes na area controlada; ; } . . .
38° 23 X . Médio L Controle e Garantia elaboram em conjunto os O acompanhamento existente é adequado.
ambiental da area controlada * Acompanhamento periodico do processo; procedimentas/protocolos
* Avaliacéo da Ultima revisdo dos protocolos de ’
certificagdo em repouso e em operagao.
* Definicdo dos pontos de monitoramento conforme
Escrever / Revisar e aprovar procedimentos e dados da ultima reviséo dos protocolos de * A cada definicdo/revisdo dos pontos Producgéo, Validagao,
390 24 protocolos de monitoramento ambiental do Médio certificagdo em repouso e em operagao; Controle e Garantia elaboram em conjunto os * O acompanhamento existente é adequado.
Setor * Validagdo, Controle e Produc&o enwlvidos na procedimentos/protocolos.
elaboragdo do procedimento.
* Padronizagdo da especificagdo dos meios de
- . . o =
40° 31 Adquirir placas de meio de cultura Médio cultura.t ut|||z~ados nos testes; . A ca'da emiss&o dos re':sultado dos tesms de promoc;aq fje * O acompanhamento existente é adequado.
* Qualificagcéo de fornecedores de placas de meio |crescimento e de esterilidade dos meios de cultura adquiridos.
de cultura estabelecida.
* Armazenagem de meios de cultura em areas * Acompanhamento diario da temperatura de armazenagem dos
- meios de cultura; * O acompanhamento existente é adequado.
. segregadas para esta finalizada. . P .
410 32 Receber placas de meio de cultura para testes Médio Dupla conferéncia da armazenagem dos meios de cultura.
de monitoramento ambiental * Estoque estratégico de placas de meio de cultura * Acompanhamento diario do estoque de meios de cultura
para suprir atrasos de entrega de até 2 semanas disponiveis para utilizagdo nos testes de monitoramento * O acompanhamento existente é adequado.
" |ambiental.
* Compra de meios de cultura de fornecedores
ualificados; A . L .
) . a ' . . . . * Dossié de meios de cultura iniciado no momento do recebimento
Enviar amostra das placas de meio de cultura - * Compra de meios de cultura irradiados apés . . . .
42° 33 . Médio de placas de meio de cultura; O acompanhamento existente é adequado.
para testes de controle de qualidade processo de envase; . R A . .
* Padronizagdo quanto a segregacio e entrega das Reconciliagdo do dossié de meios de cultura pela Garantia.
amostras ho momento do recebimento.
Dewlver placas de meio de cultura reprovadas - * Segregacdo fisica de lotes de placas de meio de |* Diariamente é conferido o local de armazenagem das placas de . .
43° 36 p P Médio gregag p - X g p * O acompanhamento existente é adequado.
ao fornecedor cultura em testes de controle de qualidade. meio de cultura.
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Avaliac&o de riscos no processo de monitoramento ambiental
Priorizagdo das etapas paratomada de agdes
Ordem de Identificagédo da etapa do . Classificagdo do . . .
priorizagéio prgocesso P Descricao da etapa riscog Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente Acompanhamento do PCC proposto
Disponibilizar placas de meios de cultura a - * Segregacdo fisica de lotes de placas de meio de |* Diariamente é conferido o local de armazenagem das placas de . 3
o *
a4 37 Producéo Médio cultura em testes de controle de qualidade. meio de cultura. O acompanhamento existente € adequado.
* Padronizagdo das etiquetas para identificacao
das placas de meio de cultura disponibilizada pela |* A cada entregas de placas de meio de cultura para incubag&o no
450 a3 Imprimir etiquetas pa_ra identificacdo das placas Médio Garantla_para cada area controlada de acordo com Qontrole,~sao v,er.mcados se a§ _euquetas poss_uer~n todas as * O acompanhamento existente & adequado.
de meio de cultura o procedimento vigente; informag¢8es minimas necessérias para a avaliacéo dos testes
* Protocolos de monitoramento ambiental realizados.
preenchidos no momento da atividade.
< — -
Interromper disponibilizagéo deste lote de . * Estoque estratégico de placas de meio de cultura .Acon”,upa_mhament.o_ dlar|~0 do estoque de melqs de cultura . ,
46° 46 . Médio . . disponiveis para utilizagdo nos testes de monitoramento * O acompanhamento existente é adequado.
placas de meio de cultura para suprir atrasos de entrega de até 2 semanas. X
ambiental.
* A cada entregas de placas de meio de cultura para incubag&o no
470 52 Etiquetar as placas de meio de cultura Médio * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a |Controle, sédo verificados se as etiquetas possuem todas as * O acompanhamento existente & adequado
manipulagdo das placas de meio de cultura. informag¢8es minimas necessérias para a avaliagdo dos testes ’
realizados.
* A cada entrega de placas de meio de cultura para incubac&o no
* Treinamentos periodicos dos operadores quanto a Controle, séo \erificados se os pontos identificados nas placas
manipulagdo das placas de meio de cultura; correspondem aos pontos que deveriam ter sido monitorados e se
. ; ¢ . ) as placas foram efetivamente utilizadas no teste de « : .
Treinamentos periodicos dos operadores quanto a monitoramento ambiental- O acompanhamento existente é adequado.
operacao do amostrador de ar e a amostragem de | - ’ . .
particulas Viaveis Reconciliagdo dos protocolos de monitoramento ambiental
. . . . ’ quando os laudos referentes s&o emitidos;
Iniciar monitoramento ambiental de particulas . ox ; )
o P . - .- A cada emissé&o dos laudos de monitoramento ambiental.
48 53 Vidweis dos pontos pré-determinados em Médio < - - =
= . . = " . A cada entregas de placas de meio de cultura para incubagao no
Operagao Identificagdo prévia das placas de meio de = e R .
cultura: Controle, séo erificados se os pontos identificados nas placas
. Marc’a &0 no chio da area controlada da posicao correspondem aos pontos que deveriam ter sido monitorados e se
¢ - ; ¢ as placas foram efetivamente utilizadas no teste de . . .
dos pontos de monitoramento ambiental; monitoramento ambiental- O acompanhamento existente é adequado.
* Treinamentos periodicos dos operadores quanto - ’ . .
a0s procedimentos dos testes de monitoramento * Reconciliagdo dos protocolos de monitoramento ambiental
ambi’;ntal da 4rea controlada quando os laudos referentes s&o emitidos;
' * A cada emissé&o dos laudos de monitoramento ambiental.
* A cada entrega de placas de meio de cultura para incubag&o no
* Treinamentos perfodicos dos operadores quanto a Controle, sao \erificados se os pontos identificados nas placas
manipulacio das placas de meio de cultura; correspondem aos pontos que deveriam ter sido monitorados e se
. T - ) as placas foram efetivamente utilizadas no teste de . : P
Treinamentos periodicos dos operadores quanto a monitoramento ambiental- O acompanhamento existente é adequado.
operacdo do amostrador de ar e a amostragem de | I ’ . .
particulas viaveis Reconciliagdo dos protocolos de monitoramento ambiental
- . . B ’ quando os laudos referentes s&o emitidos;
Iniciar monitoramento ambiental de particulas . . .
o . . - * A cada emissao dos laudos de monitoramento ambiental.
490 54 Vidveis dos pontos pré-determinados em Médio - - —
* . = - . * A cada entregas de placas de meio de cultura para incubagao no
Repouso Identificagdo prévia das placas de meio de = o . .
cultura: Controle, sao erificados se os pontos identificados nas placas
. Marcé(;éo no chio da area controlada da posicio correspondem aos pontos que deveriam ter sido monitorados e se
- ] as placas foram efetivamente utilizadas no teste de . . .
dos pontos de monitoramento ambiental; monitoramento ambiental- O acompanhamento existente é adequado.
* Treinamentos periodicos dos operadores quanto I ’ . .
aos procedimentos dos testes de monitoramento * Reconciliagdo dos protocolos de monitoramento ambiental
ambiental da area controlada quando os laudos referentes séo emitidos;
) * A cada emissé&o dos laudos de monitoramento ambiental.
< - - =
Encaminhar placas de meio de cultua para - * Treinamentos periodicos dos operadores quanto A cada entrega d~e placas de meio de cultura para incubagéo no . .
500 56 - ~ Médio . Controle, a alocagéo das placas na maleta de transporte e a * O acompanhamento existente é adequado.
incubagao no Controle ao transporte das placas de meio de cultura. . X . i .
integridade fisica das mesmas é avaliada.
* Incubadoras do Controle com prateleiras * VerificagOes diarias da temperatura maxima e minima das
° . - segregadas e identificadas para cada dia da . < R . . p
51 57 Incubar placas de meio de cultura Médio d trada d tras: incubadoras; O acompanhamento existente é adequado.
semana de entrada de amos ra.s’ * A cada qualificag&o das incubadoras.
* Incubadoras do Controle qualificadas.
* Marcagéo no chéo da area controlada da posigéo
dos pontos de monitoramento ambiental;
. o -
Treinamentos peHOdI(EOS dos operadores quanto |, Reconciliagdo do protocolo de monitoramento ambiental em
Iniciar monitoramento ambiental de particulas ao comportamento na area controlada; relagdo as particulas totais ao final do teste de monitoramento
o . i . - * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a : R . . .
52 59 totais dos pontos pré-determinados em Médio operacéo do contador de particulas e a ambiental; O acompanhamento existente é adequado.
Operagao amostragem de particulas totais: * Verificagdo do grafico de tendéncia de particulas totais realizado
o ~ . em dupla conferéncia pela Garantia.
* Verificagdo das configuragdes do contador de P P
particulas a cada inicio do processo na area
controlada.
- ~ . . I * A cada segunda reconciliagdo dos documentos pela Garantia
Reconciliar protocolos de acéo e de limpeza da - Segunda reconciliagdo dos documentos por ~ K - o . . .
53° 66 . . Médio . . s&o novamente avaliados todos os itens criticos de registro e * O acompanhamento existente é adequado.
area limpa nucleo da Garantia. processo
Abrir Relatério de Ndo Conformidade para - . . . ~ . * O préprio gerenciamento da investigacdo este PCC é monitorado . .
T - ~ ; édio erenciamento da investigac&o do desvio. - ) ) : acompanhamento existente é adequado.
540 67 p Méd *G to d tigagéo do d proprio g 9a¢ *0 h t tente & adequad
Garantia iniciar investigacdo do desvio pela Garantia e as areas enwlvidas no desvio.
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Avaliagcdo de riscos no processo de monitoramento ambiental
Priorizacéo das etapas paratomada de agfes
Ordem de Identificacdo da etapa do - Classificagao do . . .
priorizacho pfocesso P Descricdo da etapa riscg Medida de controle existente Acompanhamento do PCC existente Acompanhamento do PCC proposto
* Marcagédo no chao da &rea controlada da posigédo
dos pontos de monitoramento ambiental;
* Treinamentos periodicos dos operadores quanto |, Reconciliacao do protocolo de monitoramento ambiental em
Iniciar monitoramento ambiental de particulas ao comportamento na area controlada; relacdo as particulas totais ao final do teste de monitoramento
) . . .- * Treinamentos periodicos dos operadores quanto a . . . . .
55° 69 totais dos pontos pré-determinados em Médio operacio do contador de particulas e a ambiental; O acompanhamento existente é adequado.
Repouso apmosfragem de pam’culasptotaiS' * Verificagdo do grafico de tendéncia de particulas totais realizado
: - . em dupla conferéncia pela Garantia.
* Verificag8o das configuragdes do contador de P P
particulas a cada inicio do processo na area
controlada.
* Reconciliagéo do protocolo de monitoramento ambiental em
] . . . . - . . . |relacdo as particulas totais ao final do teste de monitoramento
Supenvisor do Setor analisar registros impressos L Segunda analise dos registros de particulas totais A . .
56° 72 . ) Médio . ambiental; * O acompanhamento existente é adequado.
de particulas totais pela Garantia. . . A . . .
* Verificac&o do gréfico de tendéncia de particulas totais realizado
em dupla conferéncia pela Garantia.
* Reconciliagéo do protocolo de monitoramento ambiental em
relagdo as particulas totais ao final do teste de monitoramento
57° 73 Analisar registros impressos de particulas totais Médio * Andlise do gréfico de tendéncia. ambiental; * O acompanhamento existente é adequado.
* Verificagdo do grafico de tendéncia de particulas totais realizado
em dupla conferéncia pela Garantia.
< - -
. Protocolo de monltorarTleI]to amt?ler]tal do * A cada laudo do teste de monitoramento ambiental de particulas
Interpretar resultados de monitoramento .- Controle contendo descrig&o dos limites . ; . . . . . .
58° 76 ) . Médio - . . . vidveis preenchido, um segundo técnico realiza a conferéncia das O acompanhamento existente é adequado.
ambiental lidos estabelecidos preenchido a cada leitura realizada |. . -
pelos técnicos informacgdes digitadas.
* Laudo preenchido é conferido em relagdo aos . . . .
. . A . A cada laudo do teste de monitoramento ambiental de particulas
Emitir laudo de teste de monitoramento .- dados registrados no protocolo de monitoramento . ; . . . . .
59° 78 A . L Médio P vidveis preenchido, um segundo técnico realiza a conferéncia das |* O acompanhamento existente é adequado.
ambiental Satisfatério por outro técnico do Controle no momento da . - -
liberacao informagdes digitadas.
. . . o * A cada segunda reconciliagdo dos documentos pela Garantia
Reconciliar protocolos de monitoramento . Segunda reconciliagdo dos documentos por ~ - ) - ) . .
60° 83 . ~ Médio . . sdo novamente avaliados todos os itens criticos de registro e * O acompanhamento existente é adequado.
ambiental em Repouso e em Operacéo nacleo da Garantia.
processo.
* Laudo preenchido & conferido em relagdo aos * A cada laudo do teste de monitoramento ambiental de particulas
Emitir laudo de teste de monitoramento .- dados registrados no protocolo de monitoramento . ) . . Ap ; . . .
61° 87 } ) Médio P vidveis preenchido, um segundo técnico realiza a conferéncia das O acompanhamento existente é adequado.
ambiental Nivel de Alerta por outro técnico do Controle no momento da . - -
liberacao informagdes digitadas.
. x ) . I * A cada segunda reconciliagéo dos documentos pela Garantia
Reconciliar protocolos de agéo e de limpeza da . Segunda reconciliagéo dos documentos por ~ ) ) " ) . .
62° 94 . ) Médio . . sdo novamente avaliados todos os itens criticos de registro e * O acompanhamento existente é adequado.
area limpa nacleo da Garantia.
processo.
. ) . I * A cada segunda reconciliagéo dos documentos pela Garantia
Reconciliar protocolos de monitoramento . Segunda reconciliagéo dos documentos por ~ ) ) " ) . .
63° 95 . x Médio . ; s&@o novamente avaliados todos os itens criticos de registro e * O acompanhamento existente é adequado.
ambiental em Repouso e em Operagéo ndcleo da Garantia.
processo.
* Laudo preenchido € conferido em relagdo aos * A cada laudo do teste de monitoramento ambiental de particulas
Emitir laudo de teste de monitoramento .- dados registrados no protocolo de monitoramento . ) . . Ap ; . . .
64° 99 . . ~ Médio P vidveis preenchido, um segundo técnico realiza a conferéncia das O acompanhamento existente é adequado.
ambiental Nivel de Agé&o por outro técnico do Controle no momento da . - -
liberacao informagdes digitadas.
. x ) . I * A cada segunda reconciliagéo dos documentos pela Garantia
Reconciliar protocolos de agéo e de limpeza da . Segunda reconciliagéo dos documentos por ~ ) ) " ) . .
65° 106 . ) Médio . . sdo novamente avaliados todos os itens criticos de registro e * O acompanhamento existente é adequado.
area limpa nacleo da Garantia.
processo.
. ) . I * A cada segunda reconciliagéo dos documentos pela Garantia
Reconciliar protocolos de monitoramento . Segunda reconciliagéo dos documentos por ~ ) ) " ) . .
66° 107 . x Médio . ; s&@o novamente avaliados todos os itens criticos de registro e * O acompanhamento existente é adequado.
ambiental em Repouso e em Operagéo nucleo da Garantia.
processo.
* Laudo preenchido € conferido em relagao aos * A cada laudo do teste de monitoramento ambiental de particulas
Emitir laudo de teste de monitoramento - dados registrados no protocolo de monitoramento L . . . - . . .
67° 112 A . . . Médio P vidweis preenchido, um segundo técnico realiza a conferéncia das O acompanhamento existente é adequado.
ambiental Insatisfatério / Invalidado por outro técnico do Controle no momento da . N -
liberacao informagdes digitadas.
Abrir Relatério de N&o Conformidade para - ) . I . * O proprio gerenciamento da investigacéo este PCC é monitorado . <
68° 118 NN o p_ Médio * Gerenciamento da investigac&o do desvio. prop g ) . gag : * O acompanhamento existente é adequado.
Garantia iniciar investigacéo do desvio pela Garantia e as areas enwlvidas no desvio.
. x ) . I * A cada segunda reconciliagéo dos documentos pela Garantia
Reconciliar protocolos de agéo e de limpeza da . Segunda reconciliagdo dos documentos por ~ - ) . ) . .
69° 121 p ) Médio . ) sd@o novamente avaliados todos os itens criticos de registro e * O acompanhamento existente é adequado.
area limpa nacleo da Garantia.
processo.
. ) . I * A cada segunda reconciliagéo dos documentos pela Garantia
Reconciliar protocolos de monitoramento - Segunda reconciliagdo dos documentos por = ) . o ) . . .
700 122 . ~ Médio ) . sd@o novamente avaliados todos os itens criticos de registro e O acompanhamento existente é adequado.
ambiental em Repouso e em Operagéo nacleo da Garantia. processo







