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INTRODUGAO A fabricagio de qualquer substincia biolégica deve atender
aos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo, conforme RDC Ne 17/2010 (ANVI-
SA). Sdo medidas que asseguram que os produtos sejam consistentemente produzidos
e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido
pelo registro. Para produtos injetdveis, a drea produtiva deve possuir controle ambien-
tal definido em termos de introdugio, geragio e retengdo de particulas vidveis e nio
vidveis. Esta drea é projetada, qualificada e operada de acordo com critérios rigidos
de BPE, incluindo fluxos de pessoal e material, sistemas de tratamento de ar, utilidades,
e qualificacdes de operadores. Os operadores constituem uma das principais fontes
de contaminagio, porém, materiais de processo, equipamentos e os préprios procedi-
mentos podem propiciar a entrada de contaminantes. Entretanto, questoes relacionadas
as etapas predecessoras a4 produgio, como os sistemas de tratamento de ar e de geragio

de utilidades, também devem ser consideradas como provéveis fontes de contaminagio.

OBJETIVO Realizar uma avaliagio dos riscos associados as etapas predecessoras
a uma producio de injetdveis, visando a redugdo ou eliminagio de contaminagdes
microbiolégicas no monitoramento ambiental e promovendo o ciclo de melhoria

continua.

METODOLOGIA Neste estudo foram coletados dados dos desvios microbio-
légicos de monitoramentos ambientais de uma drea de produgio de injetaveis e dados
de analises didrias das utilidades realizadas nesta drea (PW, WFT e vapor puro) de mar-
¢0/2011 a mar¢o/2013. De posse desses dados e juntamente com o uso complementar
das ferramentas de andlise de risco PHA e FMEA, este trabalho analisou os perigos,
e suas respectivas causas e efeitos/danos, associados as etapas predecessoras ao processo,

que podem contribuir para os desvios microbiolégicos.

RESULTADOS Na anilise de risco foram identificados 46 perigos e 101
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possiveis efeitos, sendo 49 (48,5%) associados a risco alto. A combinagio das
ferramentas de andlise de riscos PHA ¢ FMEA permitiu que os 49 perigos associados
a alto risco, indicados como modo de falhas, fossem estudados com maior profundida-
de, sendo indicadas propostas de melhorias que podem ser utilizadas para mitigacio de
contaminagdes microbioldgicas, promovendo a melhoria continua. A etapa de sistema
de tratamento de ar foi considerada a mais critica, pois apresenta diversos fatores que
podem favorecer a entrada e proliferagdo de microorganismos nas dreas limpas. Nas
andlises microbiolégicas foram observadas 33 espécies bacterianas com fontes de isola-
mento distintas, dentre elas: microbiota humana, solo e dgua. Sendo assim, é indicado
cuidado redobrado no cumprimento de Boas Priticas de Fabricagdo para obtengio

de um produto final com qualidade, eficicia e seguranca garantidas.

CONCLUSAO A utilizagio das ferramentas PHA ¢ FMEA de forma
complementar foi bastante adequada, sendo indicadas medidas de a¢do que podem ser
utilizadas como um instrumental para a mitiga¢do de contaminagées, especialmente

no contexto produtivo, onde existem informagdes disponiveis e dados histéricos.

PALAVRAS-CHAVE injetivel, PHA, FMEA, risco.
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