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Introducéao:

Bio-Manguinhos esta operacionalizando o Centro igaerPenna (CHP). O Centro se
destaca por integrar na mesma construcdo a plantpratédtipos, de produgédo de
Ingrediente Farmacéutico Ativo e de Reativos paagiibstico. Portanto, o planejamento
das atividades de operacao na fase de projetaleatda as Boas Praticas de Fabricacao,
€ essencial para garantir a prevencdo das contgheisa Também é importante
considerar 0s aspectos econdmicos, visando a oadite e viabilidade do negoécio, uma
vez que o custo do ciclo de vida, normalmente, i@mgaie o capital inicial investido nas
unidades fabris. Dentre os diversos custos operaisioo de monitoramento ambiental €
diretamente determinado pelo grau de limpeza dcmdapara as areas produtivas e pode
ser otimizado mediante a correta avaliagdo de ag@guregulamentar dos processos
produtivos. Dado que o empreendimento ocorreu gnesmte a publicacdo do guia da
OMS de 2012, que contém as diretrizes para detag&mdo grau minimo das atividades
produtivas, a revisdo das declaracdes de clasgificdas areas foi um dos desafios
equacionados que mudaram os componentes do custrmmal da planta.

Obijetivo:

Avaliar alteracdes no custo operacional provenidotecomponentes correlacionados a
atividade de monitoramento ambiental do CHP porontei analise de aderéncia do
projeto executivo da infraestrutura as regulamésaigentes, visando determinar a
oportunidade de reducao dos custos.

Metodologia:

Para verificacdo da aderéncia de acordo com aagdlvigente, utilizou-se as plantas
de arquitetura de classificacdo e de fluxo de @msm® que foram concluidas antes da
emissdo do guia da OMS/2012. ApoOs consolidacdonddisa, foram realizadas as
adequacOes da cascata de presséao, do fluxo deapestas rotinas de certificacéo e de
monitoramento ambiental de ar, o que possibilitoalteracdo das quantidades e



frequéncias dessas rotinas em relacdo a situaééimpCom base nas acdes relatadas foi
possivel realizar uma avaliacéo referente a reddg&osto operacional de forma teorica,
ponderando em planilha eletrénica de elaboracaBialdManguinhos, calculado apés

simulacao deste custo teodrico antes e depois dpiagio.

Resultado:

Foi estimada uma reducéo do custo baseada na paajmstimizacao das operacdes de
monitoramento necessérias as areas limpas. Conessiwa alteracdo para a area de
Reativos para Diagndéstico que, com adequacao dtsagdes de classificacdo eliminou
0S custos operacionais relacionadas as atividaglesoditoramento ambiental, por ndo
serem mais requeridas na rotina. Os demais pisesegaram uma menor oportunidade
de reducgdo, porém ambos superiores ao previamétartejgdo. Ambos séo resultados
tedricos dada a ndo operacionalizagédo das atiwdaoeéCHP. A planilha, memaria de

calculo e resultados alcancados serdo apresentados.

Concluséo:
O estudo representa possibilidade real de gantaogodnidade permitindo a diminuicéo
de capital alocado em aquisicdo de equipamentsgmas, reagentes e contratacdo de

funcionérios para cumprimento das rotinas adicegae seriam requeridas.
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