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Objetivo: Este estudo de caso tem como objetivo realizar a avaliacdo de riscos dos
equipamentos e processos produtivos de produtos de Bio-Manguinhos adquiridos por

transferéncia de tecnologia.

Metodologia: Para alcancar o objetivo proposto, utilizou-se a ferramenta FMEA (Failure
Mode and Effect Analysis) na avaliacdo dos riscos das etapas de preparo dos constituintes,
descongelamento do insumo farmacéutico ativo (IFA) e de formulacdo da vacina
rotavirus humano G1P1[8] (atenuada). A etapa de envase da vacina em estudo sera
realizada por maquina de envase especifica que teve seu impacto avaliado e seus riscos

identificados com a ferramenta HAZOP (Hazard and Operability Study).

Resultados: Como resultados, foram elaborados os fluxogramas das etapas do processo
produtivo e foram avaliados, com a ferramenta FMEA, 217 riscos sendo que 147 foram
encontrados na etapa de preparo dos constituintes, 33 foram encontrados na etapa de
descongelamento do IFA e 37 foram encontrados na etapa de formulagdo. Também foi
realizada a avaliacdo do impacto e a identificacdo dos riscos da maquina envasadora

utilizando a ferramenta HAZOP.

Conclusao: Nas etapas de preparo dos constituintes, de descongelamento do IFA e de
formulacdo da vacina rotavirus humano G1P1[8] (atenuada), a aplicagdo da ferramenta
FMEA se mostrou bem sucedida, demonstrando que a mesma pode ser aplicada em
processos de transferéncia de tecnologia. Em relagdo a maquina envasadora, a avaliagcao
de impacto ndo foi capaz de selecionar os componentes mais criticos, visto que todas as

partes, segundo o método proposto, alcancaram a mesma classificacdo. Na identificagdo
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dos riscos deste equipamento, a ferramenta HAZOP foi bem sucedida, mas as
informagdes necessitardo de aprofundamento e reviséo conforme avango da transferéncia

de tecnologia.
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