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RESUMO

A regulamentagdo sanitaria deve ser um instrumento para garantir a qualidade e a
seguranga dos medicamentos e proteger os consumidores. A analise do desempenho
das infraestruturas de salas limpas onde decorre o processo de envase da producao da
vacina de febre amarela (VFA), com enfoque na anadlise dos riscos associados ao
sistema de aquecimento, ventilagdo e ar-condicionado (HVAC), € um requisito
regulamentar que visa a qualidade do produto. O objetivo deste estudo € analisar o
desempenho das infraestruturas das salas limpas onde ocorre o processo de envase da
producdo de VFA com foco na analise de risco associada ao sistema de HVAC. A
metodologia foi desenvolvida considerando uma pesquisa bibliografica robusta, a
analise documental de todo o sistema de tratamento de ar incluindo os documentos
construtivos e testes de comissionamento, a coleta de dados historicos de desvios de
qualidade e intervengdes realizadas ao longo dos anos, e aplicagdo em conjunto de
duas técnicas de avaliacdo de riscos. Através da abordagem HAZOP foi possivel
determinar 130 potenciais desvios de operabilidade, os riscos foram classificados como
53,85% criticos; 29,23% inaceitaveis; 16,15% nao desejaveis e 0,77% aceitaveis. A
analise FMEA listou 19 modos de falha associados ao sistema de tratamento de ar, dos
quais 73,68% foram classificados como criticos: 15,79% como n&o desejaveis e 10,53%
como aceitaveis. A avaliacdo de riscos demonstrou o desempenho dos componentes
do sistema, de acordo com os resultados obtidos, 88,48% do volume de falhas
identificadas indica o desgaste de dois subsistemas especificos. A criticidade dos
componentes do sistema de tratamento de ar no envase de vacinas foi mapeada e foi
possivel verificar uma classificacdo de risco critica, acima de 50% para ambas as
técnicas aplicadas. A avaliagao de riscos aplicada em duas técnicas relacionou a visao
dos especialistas com a analise documental, e suas experiéncias no sistema de
tratamento de ar comparadas ao historico de falhas identificados e confirmou os

principais riscos do sistema de tratamento de ar.

Palavras-chave: Sistema de tratamento de ar. Gestdo de riscos. Riscos a qualidade.

HVAC. Monitoramento Ambiental. Vacina de febre amarela.



ABSTRACT

Sanitary regulation must be an instrument to guarantee the quality and safety of
medicines and to protect consumers. The analysis of the performance of the cleanroom
infrastructures where the yellow fever vaccine (YFV) production filling process takes
place, with a focus on the analysis of the risks associated with the heating, ventilation,
and air conditioning (HVAC) system, is a requirement regulation aimed at product
quality. The objective of this study is to analyze the performance of the cleanroom
infrastructures where the YFV production filling process takes place, focusing on the risk
analysis associated with the HVAC system. The methodology was developed
considering robust bibliographical research, the documentary analysis of the entire air
treatment system including the constructive documents and commissioning tests, the
collection of historical data of quality deviations and interventions carried out over the
years, and application in set of two risk assessment techniques. Through the HAZOP
approach it was possible to determine 130 potential operability deviations, the risks were
classified as 53.85% critical; 29.23% unacceptable; 16.15% not desirable and 0.77%
acceptable. The FMEA analysis listed 19 failure modes associated with the air handling
system, of which 73.68% were classified as critical: 15.79% as undesirable and 10.53%
as acceptable. The risk assessment demonstrated the performance of the system
components, according to the results obtained, 88.48% of the volume of identified
failures indicates the wear of two specific subsystems. The criticality of the components
of the air treatment system in vaccine filling was mapped and it was possible to verify a
critical risk classification, above 50% for both applied techniques. The risk assessment
in two techniques related the specialists' vision with the documentary analysis, and their
experiences in the air treatment system compared to the history of identified failures and

confirmed the main risks of the air treatment system.

Keywords: Air treatment system. Risk management. Quality risks. HVAC. Environmental

monitoring. Yellow fever vaccine.
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1 INTRODUGAO

1.1 Vacina febre amarela

A febre amarela € uma doenga infecciosa febril aguda, hemorragica, de
importante morbidade e alta mortalidade, ndo contagiosa, transmitida por artrépodes
infectados pelo virus da febre amarela. E causada por um arbovirus da familia
Flaviviidae e € transmitida por mosquitos pertencentes aos géneros Aedes,
Haemogogus e Sabethes (BRASIL, 2020a).

A febre amarela € uma ameaga a saude publica e se encontra sobre grande
atengdo mundial. Em 2017, a Organizagao Mundial da Saude (OMS) langou um plano
estratégico para eliminacdo da febre amarela com mais de 50 parceiros envolvidos,
para apoiar 47 paises em risco na Africa e nas Américas, para prevenir, detectar e
responder a surtos e casos suspeitos de febre amarela, ja que varios paises
apresentam febre amarela endémica ou tém regides endémicas (WORD HEALTH
ORGANIZATION, 2020). Essa estratégia visa proteger populagdes em risco, impedir a
propagacao internacional e conter rapidamente surtos. Até 2026, espera-se que mais
de um bilhdo de pessoas estejam protegidas contra a doenga (WORD HEALTH
ORGANIZATION, 2018).

Ha 47 paises, dos quais 34 na Africa e 13 nas Américas Central e do Sul, que
sdo endémicos ou possuem regides endémicas de febre amarela. No mundo, em 2016,
houve registro, de dois surtos de febre amarela urbana relacionados entre si — um em
Luanda (Angola) e o outro em Kinshasa (Republica Democratica do Congo) — que
também geraram casos exportados da Angola para outros paises, demonstrando que a
febre amarela representa uma grave ameaca mundial que requer novos planejamentos
estratégicos (WORD HEALTH ORGANIZATION, 2023).

No Brasil, surtos de extensdo e magnitude variaveis de febre amarela ressurgem
regularmente. A emergéncia do virus da febre amarela, além das areas endémicas,
levanta grande preocupagao uma vez que registros de casos humanos demonstraram o

avango da area de circulagdo do virus, aproximando-se de grandes regides
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metropolitanas densamente povoadas, com populagdes ndo vacinadas e infestadas por
Aedes aegypti (RIBEIRO JUNIOR et al., 2018).

Com estado de emergéncia na regido Centro-Oeste do Brasil, em 2014, o virus
da febre amarela avangou progressivamente pelo territorio brasileiro, atingindo areas
com baixas coberturas vacinais e onde a vacinacao nao era recomendada. Um dos
maiores surtos da histéria da febre amarela silvestre no Brasil — desde que esse ciclo
de transmissdo foi descrito na década de 1930 - ocorreu entre os anos de
monitoramento de 2016/2017 e 2017/2018, quando foram registrados cerca de 2,1 mil
casos e mais de 700 o6bitos pela doenga. E conforme boletim epidemiolégico da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) em 2019/2020 foram notificados 881 casos
humanos suspeitos de febre amarela (BRASIL, 2020b).

A vacinagao contra a febre amarela € a medida mais importante e eficaz para
prevencao e controle da doenca. A vacina utilizada no Brasil € altamente segura e
eficaz, com imunogenicidade de 90 a 98%, apds o 10° dia da aplicagdo da vacina.
Dessa forma, é fundamental que diante do registro de circulagdo do virus amarilico em
municipios com cobertura vacinal (CV) menor que 95%, sejam implementadas agdes de
intensificacdo vacinal de forma seletiva, para o alcance da meta de CV em curto espago
de tempo, no intuito de impedir a dispersdo da doenga no pais (BRASIL, 2020b).

Segundo dados preliminares do Sistema de Informag¢des sobre o Programa
Nacional de Imunizagbes (PNI), até junho de 2020, o Brasil registrou 40,14% de CV
com a vacina febre amarela e a estimativa de pessoas ndo vacinadas é de
aproximadamente 116,2 (59,86%) milhdes de pessoas. Os estados que estdo em
monitoramento, Sdo Paulo, Parana, Santa Catarina e Para registram CV de 43,08%,
50,75%, 59,21%, 30,51%, respectivamente. Diante desse cenario e considerando o
contexto da pandemia da COVID-19, o que limita as a¢des de vacinagdo, estdo em
andamento nos municipios afetados, acbes de intensificacdo vacinal contra febre
amarela, com objetivo de alcangcar no minimo 95% de cobertura vacinal. Embora, a
situagdo emergencial devido a pandemia tenha sido um impedimento real para o
cumprimento das ag¢des de vacinagao, a CV precisa ser eficaz, e a produgdo e
distribuicdo de vacina febre amarela (atenuada) (VFA) precisa ser mantida com
qualidade e seguranca (BRASIL, 2020b).
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A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, descreve que a produgdo de
medicamentos esta sujeita as normas de vigilancia sanitaria. E que o produto, por meio
de comprovacgao cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o
uso a que se propde, e possua a identidade, a qualidade, a segurancga, a pureza e a
inocuidade necessarias (BRASIL, 1976).

A Constituicdo Federativa do Brasil regulamenta que saude € um direito de todos
e que o0 acesso universal e igualitario precisa manter as agdes e servicos a sua
promogao, protecdo e recuperacdao (BRASIL, 1998). A Constituicdo estabeleceu a
competéncia do Sistema Unico de Salde (SUS) para controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude (BRASIL, 1988). A
adocao do PNI atende perfeitamente aos requisitos constitucionais, em que a saude é
um direito de todos, com isso tornando-se um dos melhores programas de imunizagao
do mundo (DOMINGUES et al., 2020). A Lei Orgéanica da Saude — Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, que regulamenta o SUS e dispde sobre as condi¢goes para a
promogao, a protecao e a recuperagao da saude, estabeleceu em seu Art. 6°, que estao
incluidas, no campo de atuagdo do SUS, a vigilancia epidemiologica, a vigilancia
sanitaria, a saude do trabalhador e a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica (BRASIL, 1990).

O controle e o monitoramento sanitéario de vacinas constituem uma das
categorias de produtos submetidos a acao de vigilancia sanitaria, o que implica na
fiscalizacado de toda a cadeia produtiva. Todo processo de produgcdo, armazenamento e
distribuicdo da VFA acontecem no Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-
Manguinhos) da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e esta sujeito a vigilancia sanitaria
em todas as etapas, desde a producdo até a disponibilizacdo da vacina pelo SUS,
garantindo o cumprimento das boas praticas e exigéncias das legislagdes vigentes. Bio-
Manguinhos é reconhecido internacionalmente como fabricante da VFA, cuja produgéo
acontece desde 1937 (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2022).



19

1.2 Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos

Bio-Manguinhos € uma unidade técnico-cientifica da Fiocruz, responsavel pelo
desenvolvimento tecnoldgico e produgdo de vacinas, biofarmacos e reativos para
diagnéstico, para atendimento prioritario as demandas sanitarias e epidemioldgicas do
pais (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2022).

O Instituto possui um dos maiores e mais avancados parques industriais da
Ameérica Latina: o Complexo Tecnoldgico de Vacinas (CTV), com 24.166 m? de area
construida. Com a inauguragdo do Centro Henrique Penna (CHP), o CTV teve seu
espaco ampliado para 41.722 m? A unidade tem capacidade para produzir cerca de
150 milhdes de doses de vacinas bacterianas e virais por ano. Com o Novo Centro de
Processamento Final, que estd em construgdo em Santa Cruz (RJ), essa capacidade
podera quadruplicar (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2022).

Desde 2001, com a pré-qualificagdo da VFA pela OMS, o Instituto atua no
mercado publico internacional e ja forneceu a vacina para cerca de 74 paises. Seu
portfolio € composto por 12 vacinas, incluindo a recém-incorporada vacina COVID-19
(recombinante), dez biofarmacos e 37 reativos para diagnodstico (INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2022).

O Instituto tem 30 projetos em desenvolvimento: quatro de vacinas bacterianas,
nove de vacinas virais, cinco de reativos para diagnéstico e 12 de biofarmacos. A
unidade possui uma longa trajetoéria e tradicdo de 46 anos na produgéo de vacinas, tem
se empenhado para manter os esforgos nesse campo, em conjunto com o Ministério da
Saude (MS), ressaltando a importancia do SUS brasileiro como a base de sustentacao
do desenvolvimento da producdo de imunobioldgicos garantindo a autossuficiéncia
nacional. Em 2021, alcangou a marca de 154 milhdes de vacinas COVID-19
(recombinante) entregues ao PNI. No mesmo ano, o Instituto dobrou a capacidade de
entregas que somaram: 241,5 milhdes de doses de vacinas, uma marca historica que
foi alcangcada devido ao contexto da pandemia de COVID-19 que excedeu o limite de
producdo e permitiu o atendimento emergencial a demanda aumentando a capacidade

operacional atuando em varios turnos; 26,52 milhdes de reac¢des de kits de diagnostico;
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e 5,5 milhdes de frascos/seringas de biofarmacos (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2022).

Em 10/08/2022, Bio-Manguinhos deu entrada na solicitagdo de registro de dois
kits de diagnéstico molecular: o kit molecular monkeypox (MPXV) e o kit molecular
5PLEX OPV/MPXV/VZVIMOCV/RP (orthopox geral, monkeypox geral, varicela zoster e
molusco contagioso). O MPXV é baseado na tecnologia da reacdo em cadeia pela
polimerase (PCR) em tempo real. Desenvolvido a partir das recomendag¢des da OMS
para o diagndstico da nova doencga, o kit pode identificar o material genético, acido
desoxirribonucleico (DNA), do virus causador através da coleta de material retirado das
erupgdes cutaneas presentes no individuo com suspeita de infecgado pelo virus. O kit
molecular 5PLEX OPV/MPXV/VZV/MOCV/R, baseado na mesma tecnologia, é
destinado ao Protocolo 2, que permite a diferenciagao clinica em casos anteriormente
classificados como “negativos” (sem infecgdo pelo virus causador do monkeypox),
conferindo maior capacidade de esclarecimento diagnostico (INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2022b).

Atualmente, o Instituto € o maior produtor mundial da VFA e o principal
fornecedor de vacinas do MS, sendo a sua previsao anual de producado realizada a
partir da demanda do PNI. Em situa¢gdes de rotina, a produ¢cdo mensal da VFA é de 4
milhdes de doses. Em fungdo do aumento da demanda e da priorizagdo por este
insumo, atualmente a producado esta em 6 milhdes de doses. O Instituto, no entanto,
tem capacidade para produzir 9 milhdes de doses por més, o que representam 108
milhées anuais (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2022).

1.3 Processo produtivo da vacina febre amarela

As formulagbes vacinais sao obtidas a partir de embrides de galinha livres de
patégenos especificos (SPF, do inglés specific patogenic free) infectados com virus da
febre amarela (cepa 17DD) e constituem o produto mais indicado para prevenir casos
de febre amarela silvestre ou estabelecer, rapidamente, o estado imune numa
populagao urbana, em situagao de risco epidémico (MONATH, 2005; MARCHEVSKY et

al., 2006). Bio-Manguinhos mantém suas unidades de produgao e controle de qualidade
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em conformidade com as normas nacionais e internacionais, e nessa condigdo, seu
conjunto de laboratérios é inspecionado regularmente e certificado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e OMS, recebendo o credenciamento
necessario para produzir e comercializar a VFA em escala mundial. Um fluxograma do

processo produtivo pode ser visualizado na figura 1.
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Figura 1 - Fluxograma de produgdo e controle da vacina contra febre amarela
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Fonte: (REISDORFER, 2011).

O Laboratério de Febre Amarela (LAFAM) é dedicado exclusivamente a
producao de suspensao viral estabilizada, que é o insumo farmacéutico ativo (IFA) da

VFA disponibilizada nas apresentagdes da vacina em cinco e 10 doses (INSTITUTO DE
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TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2019). A producdo do IFA é realizada no
Pavilhdo Henrique Aragéo, que tem o layout do prédio composto de area externa térrea
e dois pavimentos na area interna (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2019a). Na area interna do segundo pavimento fica localizada a
area de producgdo que é classificada como Grau A/C', além das salas de montagem,
sala de esterilizacdo de materiais, depdsito de materiais esterilizados, area de preparo
de ovos, sala de ovoscopia, pds-inoculagao, sala de incubadoras poés-inoculagdo que
sdo classificadas como Grau D' (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2019). As areas controladas nao classificadas (CNC) do segundo
pavimento sdo: areas de manipulagdo de ovos néao infectados (recepg¢ao de ovos, sala
de incubadoras pré-inoculacdo e sala de ovoscopia pré-inoculagdo), sala de
congelamento/descongelamento, antecdmaras de acesso, salas de freezers, sala de
material sujo, corredor, corredor de acesso do segundo pavimento, sala de controle e
monitoramento, elevador, escadas, depodsito de material de limpeza, depdsito de
equipamentos de limpeza e casa de maquinas do ar-condicionado central (INSTITUTO
DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2019a).

A Divisdo de Formulagéo é responsavel pelo recebimento e armazenamento do
IFA e insumos necessarios a formulacdo da VFA. Para realizar as operagdes de
formulagdo a area dispde de salas controladas (Grau B') e dedicadas para os
processos de formulagdes do produto. O armazenamento do IFA recebido é realizado
em camaras frias ou freezers em uma area exclusiva (INSTITUTO DE TECNOLOGIA
EM IMUNOBIOLOGICOS, 2021).

Todos os processos que ocorrem em areas classificadas requerem qualificagdes
e monitoramento ambiental continuo e atendem a requisitos regulatérios para controle
dos parametros de temperatura, umidade e pressdo. O projeto das instalacbes
produtivas de Bio-Manguinhos foi concebido dentro das Boas Praticas de Fabricagao
(BPF) preconizadas pela Anvisa e de acordo com as recomendagbes da OMS
(INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2021).

' Designacdo das areas limpas em Grau A, B, C ou D estd baseada na European Union Good
Manufacturing Practices (EU GMP). Para a classificagdo de areas limpas, essa norma estabelece os
limites para as particulas em suspensao no ar, nos estados ocupacionais “em repouso” e “em operagao”
(EU GMP, 2017). O detalhamento sobre as caracteristicas dos diferentes graus de limpeza sera realizado
posteriormente em topico especifico.
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As etapas seguintes do processo produtivo como: envase, liofilizagéo,
recravagcao e revisdao podem ser executadas em dois locais distintos, ambos
pertencentes ao Departamento de Processamento Final (DEPFI), a Divisdao de Envase
de Vacinas do Pavilhao Rockefeller (DIEVA-PRF) e o Setor de Envase de Vacinas
Liofilizadas (SEVLI). As etapas do produto terminado, a rotulagem e a embalagem,
ocorrem na Divisdo de Rotulagem e Embalagem (DIREB) (INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2021).

Todo o processo produtivo da VFA é realizado em uma infraestrutura
diferenciada com sistemas de aquecimento, ventilagdo e ar-condicionado (HVAC, do
inglés heating, ventilation and air-conditioning) ou sistemas de tratamento de ar,
fundamental na composicao da area produtiva e que interfere diretamente na qualidade
de produto. O sistema de tratamento de ar oferece protegdo ao produto, ao operador e
ao meio ambiente, cujo objetivo € o controle ambiental de contaminagdo microbiana e
de material particulado (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).

As areas controladas pelo HVAC sao chamadas “areas limpas”, pois sao areas
com condigbes ambientais definidas em termos de contaminacgéo por particulas viaveis
e nao viaveis (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019a). Para se
atingir um nivel aceitavel de qualidade microbiana nos produtos farmacéuticos, é
fundamental conhecer as fontes e os mecanismos que podem ocasionar contaminacao
e minimizar a introducao, a geragao e a retencao de particulas. Alguns fatores como a
sanitizac¢ao, a higienizagao e limpeza, a paramentagéo de vestimentas, as atividades de
pessoal na sala, a infraestrutura, os sistemas e equipamentos sdo exemplos de fatores
relevantes na geragao de contaminagdo e dispersdo de particulas em areas limpas.
Portanto, nessas areas devem ser adotados requisitos adicionais de certificagcdo das
suas condigcdes de operacdo, tais como o monitoramento ambiental rotineiro de
particulas viaveis e nao viaveis, e a frequéncia nas qualificacbes e manutengdes
preventivas determinadas por uma andlise de riscos detalhada (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).

De acordo com a versdo vigente da norma ABNT NBR ISO 14644-1
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019a), seguindo os métodos

de ensaios que sao realizados na certificagdo de sala limpa de acordo com a ISO FDIS
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14644-3 (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2019), as
areas limpas devem manter apropriado padréao de limpeza e o ar recebido deve passar
por filtros de eficiéncia apropriada. As diretrizes para a classificacdo das areas limpas e
dos equipamentos que fornecem ar limpo devem estar de acordo com a versao vigente
desta norma.

A classificacdo de limpeza em concentragao por particulas no ar em producao de
medicamentos estéreis € designada em quatro graus de limpeza que podem ser
distinguidos como detalhado a seguir (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2019a):

e Grau A: A zona para as operacgdes de alto risco como, por exemplo, a zona de
envase, onde estdo os reservatorios de tampas, ampolas abertas e frascos-
ampolas e onde sao feitas conexdes assépticas. Normalmente, essas condi¢coes
sdo fornecidas por uma estagado de trabalho com fluxo de ar unidirecional ou
isolador;

e Grau B: O ambiente circundante da area Grau A, ou seja, a zona que circunda as
preparagdes e 0 envase assepticos;

e Graus C e D: Areas limpas para a realizacdo de etapas menos criticas da

fabricacdo de medicamentos estéreis.

A concentragcdo maxima permitida de particulas no ar para cada grau €

apresentada nos Quadros 1 e 2.
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Quadro 1 - Limite de aceitagdo de particulas ndo viaveis em repouso e em operagao

das areas controladas

Particulas n&o viaveis

Numero maximo permitido de particulas / m?

“em repouso” “em operagao”
Grau >=0,5um >=5pum >=0,5um >=5pum
A 3.520 20 3.520 20
B 3.520 29 352.000 2.900
C 352.000 2.900 3.520.000 29.000
D 3.520.000 29.000 N&o definido N&o definido

Fonte: (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019a).

Quadro 2 - Limite de aceitagdo de particulas viaveis em repouso e em operagao das

areas controladas

Particulas viaveis

Grau Amostragem do ar Placas de Placas de contato Amostragem  de
sedimentagao contato das luvas
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

Fonte: (ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019a).

1.4 Infraestrutura para produgado de medicamentos estéreis

1.4.1 Andlise de desempenho de sistema de tratamento de ar

O nome sistema de HVAC ¢ atribuido a um sistema que condiciona o ambiente

por meio do controle de temperatura, umidade relativa, movimentacédo do ar e qualidade

do ar (incluindo ar limpo e particulas). Esse sistema €& responsavel direto no

desempenho de uma area limpa. As areas limpas sao identificadas conforme o

processo, e devem ser mantidas dentro de limites definidos de temperatura, umidade
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relativa, pressao e particulas viaveis e ndo viaveis. Para garantir que a area limpa seja
mantida em limites definidos, as areas sdo normalmente classificadas. Ao classificar a
area, é necessario indicar se o estado de ocupacgao é "como construido”, "em repouso”
ou em condicao “em operacao”. Sao utilizados termos diferentes ao classificar as areas,
incluindo Grau A, B, C, D ou ISO 7, ISO 8 ou Nivel 1, Nivel 2 (WORD HEALTH
ORGANIZATION, 2021).

Os sistemas de tratamento de ar possuem como parametros fundamentais e
primarios: a temperatura, a umidade e nivel de contaminantes particulados. Esses
recursos sao empregados para proteger pessoal e produto e para o conforto humano.
Estes sistemas também podem proteger o ambiente externo de materiais perigosos
removidos durante um processo por meio da exaustdo (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2013).

As particulas s&o um parametro controlado significativo porque podem entrar em
contato com o produto como um contaminante estranho, e contamina-lo
biologicamente, agindo como um veiculo para microrganismos. Sistemas de tratamento
de ar em funcionamento adequado minimizam o conteudo de particulas de uma area
critica (FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2004).

Contaminantes podem resultar de instalagbes inadequadas (por exemplo, projeto
inadequado - Jayout ou acabamento), procedimentos de limpeza inadequados,
contaminantes trazidos por pessoal, processo de fabricagao deficiente e um sistema de
HVAC com funcionamento inadequado (WORD HEALTH ORGANIZATION, 2021).

E necessario abordar os métodos de ensaios apropriados para medir o
desempenho de uma sala limpa, uma zona limpa ou um ambiente controlado, incluindo
dispositivos de separagao e zonas controladas, juntamente com todas as estruturas
associadas, sistemas de tratamento de ar, servicos e utilidades (INTERNATIONAL
ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2019).

O procedimento e os equipamentos para o teste realizado para as classificagbes
de pureza do ar pela concentragao de particulas sdo fornecidos na ABNT NBR ISO
14644-1 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019a). A

classificacdo de areas limpas pela concentragao de particulas viaveis e nao viaveis € o
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primeiro teste de desempenho que deve ser avaliado comprovando a eficiéncia do
sistema de tratamento de ar antes, durante e depois do processo produtivo.

O mapeamento das principais etapas do processo de producédo de VFA em Bio-
Manguinhos esta demonstrado na figura 2. Cada etapa do processo de acordo com o
zoneamento estabelecido leva em consideracdo a criticidade do processo e as
exigéncias regulatérias permite analisar o historico de resultados e o desempenho do

sistema de ar.

Figura 2 - Principais etapas no processo de produgéo da vacina VFA
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Legenda - IFA: insumo farmacéutico ativo; SPF: specific patogenic free.
Fonte: (A autora, 2021).

Para que o desempenho da area limpa seja comprovado os seguintes testes de
suporte também devem ser realizados para garantir a eficacia do sistema de ar: 1)
Teste de diferencial de presséo do ar; 2) Teste de fluxo de ar; 3) Teste de direcéo e
visualizacao de fluxo de ar; 4) Teste de recuperacgéao; 5) Teste de temperatura; 6) Teste
de umidade; 7) Teste de vazamento de sistema de filtros instalados; 8) Teste de
vazamento de contengédo; e 9) Teste de segregagcdo. Todos estes testes sado
necessarios e devem ser realizados periodicamente para garantir o desempenho do
sistema de HVAC. O sistema é qualificado pela primeira vez no comissionamento da
area, depois as requalificacbes acontecem com uma determinada frequéncia que deve
ser respaldada com uma analise de riscos (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION, 2019).
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A Instrucdo Normativa (IN) n.° 138, de 30 de marco de 2022 (BRASIL, 2022b),
que dispbde sobre as BPF complementares as atividades de qualificacdo e validagao,
em seu Art. 7° descreve que: “Todas as atividades de qualificagdo e validacdo devem
ser planejadas e devem levar em consideragdo o ciclo de vida util das instalagdes,
equipamentos, sistemas, utilidades, processos e produtos”. Assim, € importante que os
produtores de medicamentos realizem uma analise de desempenho baseada na vida
util (desempenho ao longo dos anos) dos sistemas de ar em areas limpas de suas
instalacdes, aplicando o gerenciamento de risco para determinar os parametros criticos
do sistema de HVAC, priorizando uma ordem de deficiéncias potenciais que possam
afetar a qualidade, a confiabilidade e a seguranga dos produtos.

O HVAC é uma tecnologia destinada a proporcionar conforto e qualidade do ar
interior aceitaveis em ambientes fechados. A qualidade do ar interior também depende
das propriedades caracteristicas do ar exterior (ar fresco) que entra no edificio, e da
eficiéncia do sistema HVAC em remover contaminantes do ar, e das atividades
realizadas nas areas internas (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2013).

Para atender aos requisitos de qualidade de ar em areas produtivas, varias
funcbes estdo associadas ao HVAC, tais como: aquecimento, resfriamento,
umidificagdo, renovagdo de ar, filtragem de ar, ventilagdo e desumidificagdo. Os
sistemas podem ainda incluir outras fungdes, tal como a de pressurizagao do ambiente
interior pelo ar. De forma geral, os sistemas de HVAC utilizados para o abastecimento
de plantas produtoras de medicamentos podem ser divididos em subsistemas
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013). Os principais subsistemas,

do ponto de vista das BPF estao ilustrados na figura 3.
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Figura 3 - Principais subsistemas de um sistema de aquecimento, ventilacdo e ar-
condicionado (HVAC)
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Fonte: (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).

A captacdo do ar exterior a edificacdo deve ser realizada em local distante de
quaisquer tipos de fontes de contaminagédo ou calor, tais como ruas sem calgamento,
torres de resfriamento de agua, chaminés, escapes de motores de combustdo e de
pontos de descarte de ar contaminado proveniente de outras areas produtivas ou
laboratorios. O descuido com esse requisito gera problemas com a qualidade do ar
tratado, danos no sistema HVAC (principalmente nos elementos filtrantes) e possivel
aumento no consumo de energia (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2013).

Uma unidade de tratamento de ar (UTA) é um equipamento utilizado para
condicionamento e circulagao de ar, como parte de um sistema de HVAC. A maioria das
UTA sdo montadas em gabinetes metalicos que contém ventilador mecanico,
trocadores de calor, elementos de filtragem, atenuadores de ruido e acessorios para
grelhas de admissao e saida de ar. Geralmente as UTA estdo conectadas a rede de
dutos de distribuicao, e de retorno de ar. Varias fungdes-chave de um sistema de HVAC

sao realizadas pelas UTA, destacando-se: a movimentacdo de ar, troca de calor
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(aquecimento e resfriamento), umidificacdo, desumidificacdo e etapas de filtragem do ar
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).

As UTA estdo ligadas a rede de dutos de ar, que tanto distribuem o ar-
condicionado pelo edificio como conduzem o ar de retorno para as UTA. Os sistemas
de dutos de insuflamento e retorno sdo frequentemente revestidos por isolantes
térmicos, a fim de evitar o ganho ou a perda de calor do ar tratado. Os dutos, incluindo
os utilizados para descarte do ar, devem ser submetidos a um programa periddico com
atividades de inspecdo, manutencdo e limpeza. Desta forma €& possivel garantir a
reducdo de vazamentos e evitar que haja acumulo de contaminantes e elementos em
niveis impréprios nos componentes do sistema (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2013).

1.4.2 Funcionalidades do sistema de HVAC

O sistema de HVAC tem a fungéo de atender aos requisitos de processo quanto
as condigcbes ambientais requeridas. Para as areas de BPF devem trabalhar em
conjunto com controles e sequéncias de sistemas operacionais associados para:
manter a temperatura ambiente, manter a pressurizagao da sala e os relacionamentos
com diferencial de pressdo, minimizar a contaminacédo aérea transportada para a area
condicionada pelos sistemas de climatizagcdo, fornecer ar para ventilacdo e
pressurizacdo da sala, manter umidade do ar, fornecer os volumes de fluxo de ar
necessarios para manter a classificacdo de limpeza da sala e a taxa de recuperacao
(INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL ENGINEERING, 2009).

Os controles dos parametros associados ao fornecimento de ar provido pelo
sistema de HVAC, sdo exigéncias regulatérias a serem cumpridas e devem estabelecer
segurangca e eficacia ao processo produtivo asséptico. A seguir os parametros
controlados pelo sistema (INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL
ENGINEERING, 2009):
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a) Temperatura e Umidade: Os sistemas de HVAC controlam a temperatura e a
umidade de uma sala, fornecendo ar a sala em uma condicdo que produz a
temperatura e umidade desejadas quando misturado com o ar ambiente.

b) Velocidade do Ar: A velocidade do ar na area limpa de produgédo geralmente € maior
do que o recomendado para o conforto humano. A velocidade adequada é vital para
corrigir a mistura (diluicdo) de ar dentro da sala e para a remog¢ao de contaminantes
transportados pelo ar. A diregdo do fluxo de ar deve proteger os operadores e o
produto.

c) Controle de Particulas: A filtragem em sistemas de HVAC geralmente é capaz de
remover quase todas as particulas. Os filtros absolutos de particulas de alta
eficiéncia (HEPA) sao filtros amplamente utilizados para fornecer ar limpo para
instalagcbes onde os micro-organismos nado podem ser tolerados. Filtros HEPA
também sdo usados para limpar a saida de ar de instalagbes onde os patégenos
podem estar presentes. Nessas situagdes as instalagdes séo rotineiramente limpas

usando solugdes desinfetantes e a filtracdo na exaustéo.

1.4.3 Comissionamento e qualificagcéao

As atividades de comissionamento séo, por esséncia, uma avaliagao feita para
assegurar que o sistema ou equipamento tenha sido projetado, instalado e opere
corretamente do ponto de vista da engenharia. O termo qualificacdo é empregado para
definir os testes necessarios para assegurar que o sistema ou equipamento tenha sido
projetado, construido e opere dentro dos limites de aceitagcdo para os parametros
identificados como criticos para a qualidade, seguranga e eficacia do produto. Desta
forma, uma abordagem baseada em risco deve ser adotada para identificar os
requisitos minimos para qualificacdo do sistema HVAC, tendo em vista os produtos
fabricados e processos desenvolvidos nas areas produtivas (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2013).

A fabricagcdo de medicamentos envolve muitas operagdes encadeadas em
processos. Todavia, a qualidade desses processos apenas pode ser garantida

aplicando um enfoque global baseado no ciclo de vida, compreendendo desde o projeto
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até o monitoramento do desempenho previsto. As operagdes de qualificagdo devem ser
documentadas de acordo com um plano de testes pré-determinados e critérios de
aceitacao definidos, garantindo que componentes, equipamentos e instalagées estejam
adequados ao uso pretendido (SINDUSFARMA, 2022).

Etapas da qualificagado do sistema de ar devem incluir as qualificagdes do projeto
(QP), de instalagbes (Ql), de operagdes (QO) e de desempenho (QD). Os parametros
criticos e nao criticos devem ser determinados por meio de uma analise de risco para
todos os componentes do sistema de tratamento de ar, incluindo seus subsistemas e
seus dispositivos de controles. Qualquer parametro, ou mesmo algum componentes do
sistema, que possa afetar a qualidade do produto deve ser considerado como critico e
incluido no processo de qualificagdo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2013).

Um bom desempenho de uma area limpa também leva em consideragdo a
conclusdo adequada de uma instalacdo predial, com superficies internas com
acabamento liso, ndo poroso, isento de fissuras, reentrancias e detalhes similares onde
a contaminagao possa se acumular. O numero de cantos deve ser reduzido e devem
ser arredondados de modo a facilitar a limpeza. Os forros devem ser vedados para
prevenir a entrada de ar contendo particulas ou outros contaminantes provenientes do
espaco acima do forro. Filtros, caixas de filtragem e difusores devem ser selados
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2004).

O comissionamento é conduzido por testes que seguem as orientagbes e
diretrizes da familia de normas ABNT NBR ISO 14644 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2004). As primeiras qualificagdes ocorrem no momento da
entrega de obra garantindo o atendimento aos requisitos regulatérios exigidos de
acordo com o processo e que trazem uma série de orientacdes e testes obrigatorios e
opcionais para a qualificacdo de um ambiente classificado. O pacote de testes a serem
realizados deve ser suficiente para comprovar que as salas limpas atendem as
exigéncias regulatérias. Visando atender a triade de qualificacdo (instalagao, operacao
e desempenho) foram levantados os testes que devem ser realizados durante as
qualificacbes de salas limpas e equipamentos (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2020c).
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A QI abrange os testes de verificagdo documental e testes praticos necessarios
para a garantia da correta instalagdo da infraestrutura da sala limpa e seus
equipamentos de forma a atender o respectivo projeto. Ja a QO contempla testes
praticos que demonstram a capacidade do sistema HVAC de operar dentro das faixas
estipuladas em projeto. A QD finaliza o ciclo inicial de qualificagdo avaliando a
capacidade do sistema HVAC de manter um ambiente classificado e esta qualificagao
periodicamente precisa ser aplicada através de uma analise de riscos de forma a
garantir o estado de qualificagado conforme na area (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2020c).

1.4.4 Monitoramento ambiental

Para obter a garantia de que o desempenho de uma sala limpa esta adequado,
um Programa de Monitoramento Ambiental (PMA) deve ser criado, implementado e
mantido para assegurar o controle requerido da limpeza de ar por controle de particulas
(COSTA et al.,, 2022). O PMA deve levar em conta a classe de limpeza do ar, o
posicionamento dos pontos criticos, e as tendéncias dos resultados para avaliar os
parametros de desempenho da sala limpa onde ocorre a producdo (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019b).

O monitoramento ambiental representa uma das importantes ferramentas para
avaliacido da eficacia das medidas de controle de contaminacdo para a identificacao de
ameacgas especificas para a qualidade e a seguranga dos produtos fabricados.
Portanto, os resultados do monitoramento ambiental devem invariavelmente ser
considerados para a decisdo se um lote pode ser liberado (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2013). O PMA fornece dados do perfil microbiano existente
nas areas limpas. permitindo a identificacdo de novas tendéncias de contagens
microbianas e crescimento de uma microflora dentro das salas limpas (TIDSWEL;
BOONE, 2020). Os resultados obtidos com o monitoramento ambiental fornecem
informagdes sobre a construgdo fisica da sala, o desempenho do sistema HVAC,
procedimentos de paramentacdo e limpeza dos operadores, equipamentos e as
operacgdes de limpeza (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).
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1.5 Regulagao do sistema de tratamento de ar na producao de vacinas

Focando basicamente na qualidade dos medicamentos produzidos, o primeiro
Guia de BPF na Industria Farmacéutica, Portaria n° 16, de 6 de marco de 1995
(BRASIL, 1995), regulamentou que 0 acesso as areas produtivas somente poderiam
acontecer através de camaras de passagem, e estas deveriam ser livres de po e
ventiladas com ar que tenha sido filtrado por filtros de retencdo de bactérias e que
tivessem uma pressao ligeiramente maior que a dos locais adjacentes. O rendimento
dos filtros deveria ser comprovado no momento da instalacdo e periodicamente de
forma regular. Todas as superficies das areas de fabricagdo deviam estar projetadas de
modo a facilitar a limpeza e a desinfeccdo. Basicamente os testes para o sistema de
tratamento de ar se resumiam inicialmente em ventilagdo constante e filtragem de ar e o
monitoramento ambiental apenas preconizava a contagem microbiana em amostras de
ar colhidas nas areas produtivas.

Com a criacédo da Anvisa e considerando a necessidade de atualizar as BPF de
Medicamentos, para que esta acompanhasse o desenvolvimento de novas tecnologias
e os documentos nacionais e internacionais a respeito do tema, foi publicada a
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 210, de 4 de agosto de 2003 (BRASIL,
2003), com exigéncias maiores para o sistema de HVAC incluindo o sistema de
ventilagdo com unidades de controle de ar e o controle de temperatura e, quando
necessario, de umidade e filtracdo apropriados aos produtos. Para obter o ar com as
caracteristicas exigidas, deveriam ser utilizados métodos especificos: os sistemas de
fluxo laminar de ar deveriam ter velocidade homogénea, os numeros de trocas totais do
ar da area deveriam ser superiores a 20 trocas por hora, o ar deveria ser filtrado com
fitros HEPA. Ha quase 20 anos atras a tecnologia de barreira absoluta (sistemas
fechados) para minimizar a intervencdo humana nas areas de producao ja era uma
recomendacado sugerida como beneficio a manutencdo da esterilidade dos produtos
estéreis. A avaliagdo sobre a RDC n° 210/2003, é de que esta foi um marco regulatério
apés a criagdo da Anvisa, cujas exigéncias regulatorias de alguns requisitos

importantes em relagdo ao ar em uma area produtiva permanecem até a data de hoje.
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E importante abordar a influéncia de normas especificas como a norma ABNT
NBR ISO 14644 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2004) com
diversas partes, que tem contribuido inegavelmente para as exigéncias normativas no
mundo para o assunto salas limpas e ambientes controlados. Esta norma trata
especificamente da limpeza do ar, determinando limites de concentracédo de particulas.
Além disso prescreve métodos padrao para ensaios de desempenho para ambientes
controlados. Normalmente as exigéncias regulatérias seguem o padrao estabelecido
nesta norma para salas limpas.

Um outro marco regulatorio para o assunto sistema de tratamento de ar foi a
publicacdo pela Anvisa em 2013 do Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento
de Ar e Monitoramento Ambiental na Industria Farmacéutica (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2013). A adocdo de uma abordagem mais ampla baseada no
risco em substituichio ao cumprimento estrito dos requisitos legais foi bastante
estimulada por autoridades reguladoras estrangeiras e foi incorporada neste
documento. Esta abordagem, embora ndao muito difundida nesta época nos documentos
publicados pela Anvisa, foi considerada como uma tendéncia regulatéria e sua adogéo
demonstrou o comprometimento dos fabricantes com a qualidade, a segurancga e a
eficacia de seus medicamentos e, consequentemente, com a saude da populagao.

Em 2019, foi publicada a RDC n° 301, de 21 de agosto (BRASIL, 2019), que
confirmou a tendéncia regulatéria com uma abordagem ampla em Gerenciamento de
Riscos a Qualidade (GRQ), com o objetivo de adotar as diretrizes gerais de BPF de
Medicamentos do Esquema de Cooperagdo em Inspecdo Farmacéutica (PIC/S, do
inglés Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), com requisitos minimos a
serem seguidos na fabricagdo de medicamentos. A PIC/S tem sido uma organizagao
pioneira na area de inspe¢des farmacéuticas e BPF, sendo a unica organizagao
mundial que lida exclusivamente com Good Manufacturing Practice (GMP). A
organizagdo adaptou-se com sucesso a um ambiente em constante mudanga, em
particular a globalizagédo, que vai de acordo com o objetivo da PIC/S, que é: "liderar o
desenvolvimento internacional, implementagdo e manutencdo de normas harmonizadas
de BPF e sistemas de qualidade das inspetorias no campo dos medicamentos”
(PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME, 2022).
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Em 2020, a Anvisa foi aceita como membro do PIC/S, o que trouxe grandes
vantagens ao pais como: 1) equiparagao do sistema regulatério brasileiro ao nivel dos
paises mais desenvolvidos; e 2) agilidade e facilidade na exportagdo e importagdo de
medicamentos entre os paises com o0s quais o Brasil mantém intercambio
(SINDUSFARMA, 2022). Além disso, a adesao fez com que a Anvisa entrasse num
patamar de reconhecimento para uma das melhores agéncias regulatérias do mundo
(PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME, 2022).

Recentemente houve mais uma resolugao publicada e atualizada para as BPF de
medicamentos, a RDC n° 658, de 30 de marco de 2022 (BRASIL, 2022a), que tem
como objetivo, de fato, alcangar a qualidade de forma confiavel implementando
corretamente de forma eficaz um sistema da qualidade farmacéutica (SQF),
incorporando as BPF em alinhamento com o GRQ. A abordagem desta resolugéao,
aprofunda as exigéncias regulatérias ndo somente para o processo produtivo, mais em
todo ciclo do produto desde seu desenvolvimento tecnoldgico, transferéncias de

tecnologia até o processo produtivo (BRASIL, 2022a).

1.6 Gerenciamento integrado da qualidade

A regulagdo sanitaria deve ser um instrumento de garantia de qualidade e
seguranga dos medicamentos, e de protegdo ao consumidor, sem criar limitagdes
desnecessarias a industria. Para alcangar esse objetivo, os 6rgdos reguladores
precisam se aparelhar com pessoal e infraestrutura suficientes para desempenhar sua
funcdo com abrangéncia e eficacia (SINDUSFARMA, 2022).

Historicamente todo o sistema de qualidade farmacéutica teve origem no
Conselho Nacional de Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos dos Medicamentos para
uso Humano (ICH, do inglés International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use), em um projeto conjunto das
industrias e das autoridades reguladoras, tendo como membros a Europa, o Japao e os
Estados Unidos da América (EUA), possuindo como objetivo geral o desenvolvimento
do setor farmacéutico pela harmonizagao, interpretagao e aplicacdo de orientagdes das

exigéncias técnicas, bem como atribuir mais agilidade aos processos de registro, com
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melhor custo-efetividade a favor dos interesses da saude publica. Os principios
orientativos definidos nesta harmonizagdo possuem quatro categorias: qualidade,
segurancga, eficacia e multidisciplinaridade. A harmonizagéo de exigéncias regulatérias
de diversas agéncias regulatérias em diversos paises foi a base para a elaboragdo de
importantes guias. Neste contexto destacam-se os guias ICH Q8 (Desenvolvimento
farmacéutico), ICH Q9 (Gestdo de risco a qualidade) e o ICH Q10 (SQF)
(INTERNATIONAL COUNCIL FOR  HARMONISATION OF  TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005, 2007, 2022).

Quando a RDC n° 658/2022 (BRASIL, 2022a) refere-se ao termo Sistema de
Qualidade Farmacéutica, este esta vinculado ao Guia Q10 do ICH (INTERNATIONAL
COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR
PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2007). A RDC n° 658/2022 também levou
em conta as exigéncias da ISO 9000, 9001 e 9004. O ICH Q10 demonstra apoio das
industrias e das autoridades reguladoras para um SQF eficaz melhorando a qualidade e
a disponibilidade de medicamentos em todo mundo, sendo aplicado aos locais de
fabricacdo e especificado pelas exigéncias regionais de BPF (INTERNATIONAL
COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR
PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2007)

A Anvisa regula e fiscaliza a produ¢cao de medicamentos realizando inspegbes
do cumprimento da RDC n° 658/2022 (BRASIL, 2022a) e outros instrumentos
normativos. Essa resolugédo enfatiza que para alcancar o objetivo de qualidade de forma
confiavel, deve haver um SQF abrangente e corretamente implementado, incorporando
as BPF e o GRQ. Para tal, é necessario dispor de recursos adequados e pessoal
competente, além de instalacbes e equipamentos apropriados e suficientes.
Especificamente para as instalagbes de uma industria farmacéutica, esta resolucéo
determina que o local, quando considerado juntamente com as medidas para proteger o
processo de fabricagdo, deve apresentar risco minimo de causar qualquer
contaminagdo de materiais ou produtos. A temperatura, umidade e ventilagdo devem
ser adequadas, nado devendo prejudicar, direta ou indiretamente, os medicamentos
durante a sua fabricacdo e armazenamento, ou o funcionamento preciso dos

equipamentos.
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E importante destacar que o escopo de GRQ n&o se limita somente as normas
regulatorias brasileiras, uma vez que agéncias regulatorias de diversos paises sugerem
uma abordagem de riscos para garantia de produ¢gdo com qualidade e com seguranga
(EUDRALEX, 2014; WORD HEALTH ORGANIZATION, 2011).

O GRAQ é parte integrante do SQF e sua utilizagdo é fundamental para analisar
sistematicamente produtos e processos para garantir o melhor racional cientifico. Dessa
forma, o GRQ deve facilitar a conformidade com as BPF, ndo servindo como justificativa
para o seu descumprimento. O GRQ deve incluir processos sistematicos destinados a
coordenar, facilitar e melhorar a tomada de decisdes baseada em ciéncia com relagao
ao risco (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2019b).

O propdsito da gestéo de riscos é a criagéo e protegédo de valor. Ela melhora o
desempenho, encoraja a inovagdo e apoia o alcance de objetivos. As melhores
informacgdes disponiveis possuem entradas para a gestdo de riscos e sdo baseadas em
informacgdes historicas e atuais, bem como em expectativas futuras. A gestédo de riscos
explicitamente leva em consideragdo quaisquer limitagdes e incertezas associadas a
estas informagbes e expectativas (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2018).

1.6.1 Gestao de Risco a Qualidade

A Gestdo do Risco a Qualidade € um processo sistematico para avaliagao,
controle, comunicagao e analise do risco a qualidade do medicamento em todo o ciclo
de vida do produto. Um modelo para a Gestdo do Risco a Qualidade é descrito no
diagrama apresentado na figura 4 (INTERNATIONAL COUNCIL FOR
HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS
FOR HUMAN USE, 2005).



Figura 4 - Visao geral de um processo tipico de Gestéo de Risco a Qualidade
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Fonte: (INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR
PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005).

1.6.1.1 Identificacdo de riscos

O propdsito da identificacdo de riscos é encontrar, reconhecer e descrever riscos
que possam ajudar ou impedir que uma organizagdo alcance seus objetivos.
Informacdes pertinentes, apropriadas e atualizadas sdo importantes na identificacéo de
riscos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018).

As informagdes podem incluir dados historicos, analise tedrica, opinides
informadas e as preocupagdes das partes interessadas. A identificacdo de riscos
aborda a questdo “O que pode dar errado?”, incluindo a identificacdo das possiveis
consequéncias. Isso fornece a base para outras etapas do processo de Gestdo do
(INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF

TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005).

Risco a Qualidade
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1.6.1.2 Analise de riscos

O propdsito da analise de riscos € compreender a natureza do risco e suas
caracteristicas, incluindo o nivel de risco, onde apropriado. A analise de riscos envolve
a consideracao detalhada de incertezas, fontes de risco, consequéncias, probabilidade,
eventos, cenarios, controles e sua eficacia. Um evento pode ter multiplas causas e
consequéncias e pode afetar multiplos objetivos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2018).

E o processo qualitativo ou quantitativo de vincular a probabilidade de ocorréncia
e gravidade dos danos (INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF
TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005).

1.6.1.3 Avaliagdo de riscos

O propdsito da avaliagdo de riscos € apoiar decisdes. A avaliagdo de riscos
envolve a comparacgédo dos resultados da analise de riscos com os critérios de risco
estabelecidos para determinar onde é necessaria agao adicional. Convém que o
resultado da avaliagdo de riscos seja registrado, comunicado e entdo validado nos
niveis apropriados da organizagdo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2018).

1.6.1.4 Controle de riscos

O controle de riscos inclui a tomada de decisbes para reduzir e/ou aceitar os
riscos, com o objetivo de reduzir o risco para um nivel aceitavel. A reduc¢ao de riscos
concentra-se nos processos de mitigagao ou prevengao de riscos a qualidade, quando
excede um nivel especificado (aceitavel). A redugdo de riscos pode incluir acdes
tomadas para mitigar a gravidade e a probabilidade de dano (INTERNATIONAL
COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR
PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005).
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1.6.1.5 Comunicagéo de riscos

A comunicagao de riscos € o compartiihamento de informacdes sobre risco e
gestao de riscos entre os tomadores de decisdo. As partes podem se comunicar em
qualquer estagio do processo de gestao de riscos, e o resultado do processo de Gestao
do Risco a Qualidade deve ser adequadamente comunicado e documentado
(INTERNATIONAL COUNCIL FOR  HARMONISATION OF  TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005).

1.6.1.6 Reviséo de riscos

O Gerenciamento de Riscos deve ser uma parte continua do processo de
gerenciamento da qualidade. Um mecanismo para revisar ou monitorar eventos deve
ser implementado. Uma vez que um processo de GRQ tenha iniciado, esse processo
deve continuar sendo utilizado para eventos que possam impactar a decisdo original
desse gerenciamento (INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF
TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005).

1.7 Técnicas de avaliagao de riscos

O processo de avaliagdo de riscos pode ser conduzido em varios graus de
profundidade e detalhe utilizando um ou muitos métodos que vao do simples ao
complexo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2012).

Para o desenvolvimento eficaz na aplicacdo da avaliacdo de riscos é necessario
selecionar as técnicas apropriadas para o processo. Convém que as técnicas
apresentem as seguintes caracteristicas: sejam justificaveis e apropriadas a situagao;
proporcionem resultados de uma forma que amplie o entendimento da natureza do risco
e de como ele pode ser tratado; sejam capazes de utilizar uma forma que seja
rastredvel, repetivel e verificavel (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2012).
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Algumas técnicas que podem ser aplicadas no processo de avaliagao de riscos

estao apresentadas a seguir.

1.7.1 Técnica Brainstorming

O Brainstorming envolve estimular e incentivar o livre fluxo de conversagao entre
um grupo de pessoas conhecedoras para identificar os modos de falha potenciais e os
perigos e riscos associados, os critérios para decisbes e/ou opgdes para tratamento.
Esta técnica pde uma forte énfase na imaginagéo. Portanto, ela é particularmente util ao
identificar os riscos de novas tecnologias, onde néo existem dados ou onde solugdes
inovadoras para os problemas sdo necessarias (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2012).

1.7.2 Técnica de lista de verificagdo

As listas de verificacdo sao listas de perigos, riscos ou falhas de controle que
foram desenvolvidas normalmente a partir da experiéncia, como resultado de um
processo de uma avaliacdo de riscos anterior ou como um resultado de falhas
passadas. Elas podem ser utilizadas em qualquer estagio do ciclo de vida de um
produto, processo ou sistema (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2012).

1.7.3 Analise Bow Tie

A analise Bow Tie € uma maneira esquematica simples de descrever e analisar
os caminhos de um risco desde as causas até as consequéncias. Pode ser considerada
uma combinacéo do raciocinio de arvore de falhas, que analisa a causa de um evento
(representada pelo n6 de uma Bow Tie), com arvore de eventos, que analisa as
consequéncias (Figura 5) (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2012).
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Figura 5 - Exemplo de diagrama de Bow Tie - Consequéncias indesejadas
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Fonte: (ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2012).

A analise Bow Tie é utilizada para representar um risco que possui uma gama de
possiveis causas e consequéncias. E muitas vezes mais facil de entender do que
arvores de falhas e de eventos e, portanto, pode ser uma técnica de comunicagao util
quando a andlise for realizada utilizando técnicas mais complexas (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2012).

1.7.4 Andlise de modo e efeito de falha (FMEA)

A anadlise de modo e efeito de falha (FMEA) fornece uma avaliagéo dos possiveis
modos de falha de processos e seus provaveis efeitos nos resultados e/ou desempenho
do produto. Uma vez estabelecidos os modos de falha, a redugédo de riscos pode ser
utilizada para eliminar, conter, reduzir ou controlar as falhas em potencial. A FMEA
depende do entendimento de produtos e processos, e divide metodicamente a analise
de processos complexos em etapas gerenciaveis. E uma técnica poderosa para resumir
os modos importantes de falha, os fatores que causam essas falhas e os provaveis
efeitos dessas falhas (INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF
TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005).

A FMEA pode ser aplicada a equipamentos e instalacées e pode ser utilizada
para analisar uma operacao de fabricacdo e seu efeito sobre o produto ou processo
(INTERNATIONAL COUNCIL FOR  HARMONISATION OF  TECHNICAL
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REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005; MARTINS et
al., 2016; HERRERA; LEMES; BLANCO, 2016).

1.7.5 Analise de causa/consequéncia

A analise de causa e consequéncia € uma combinagcdo da analise da arvore de
falhas e arvore de eventos. Ela comecga a partir de um evento critico e analisa as
consequéncias por meio de uma combinacdo de portas légicas “SIM/NAO” que
representam condi¢cdes que podem ocorrer ou falhas de sistemas projetados para
atenuar as consequéncias do evento iniciador. As causas das condi¢cdes ou falhas séo
analisadas por meio de arvores de falhas (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2012).

A anadlise de causa e consequéncia foi originalmente desenvolvida como uma
técnica de confiabilidade para sistemas criticos de seguranca para fornecer um
entendimento mais completo das falhas no sistema (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2012).

1.7.6 Analise de causa raiz

A analise de uma grande perda para evitar a sua recorréncia € comumente
referida como analise de causa-raiz, € focada nas perdas dos ativos devido a varios
tipos de falhas enquanto a analise da perda esta relacionada principalmente as perdas
financeiras ou econdmicas devido a fatores externos ou catastrofes. Esta analise tenta
identificar a raiz ou causas originais ao invés de lidar somente com os sintomas
imediatamente 6bvios (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2012).

A avaliagdo das causas muitas vezes progride de causas fisicas inicialmente
evidentes para causas humanas e finalmente para causas de gestdo ou fundamentais
subjacentes. Os fatores causais devem poder ser controlados ou eliminados pelas
partes envolvidas a fim de que a acdo corretiva seja eficaz e util (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2012).
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1.7.7 Andlise de perigos e pontos criticos de controle

A analise de perigos e pontos criticos de controle (HACCP) é uma técnica
sistematica, proativa e preventiva para garantir a qualidade, confiabilidade e segurancga
do produto. E uma abordagem estruturada que aplica principios técnicos e cientificos
para analisar, avaliar, prevenir e controlar o risco ou consequéncia(s) adversa(s) de
perigo(s) devido ao design, desenvolvimento, produgdo e uso de produtos
(INTERNATIONAL COUNCIL FOR  HARMONISATION OF  TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005).

A HACCP pode ser utilizada para identificar e gerenciar riscos associados a
perigos fisicos, quimicos e biolégicos (incluindo contaminagdo microbioldgica). Esta
técnica é mais util quando o entendimento de produtos e processos é suficientemente
abrangente para apoiar a identificagdo de pontos criticos de controle (INTERNATIONAL
COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR
PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005; HERRERA; LEMES; BLANCO, 2016).

1.7.8 Andlise de Perigos e Operabilidade

O estudo de perigos e operabilidade (HAZOP) é uma técnica que assume que 0s
eventos de risco s&o causados por desvios do projeto ou das intengbes operacionais
identificando possiveis desvios do uso normal. Uma técnica sistematica de
Brainstorming deve ser utilizada para identificar perigos utilizando as chamadas
‘palavras-guia” aplicadas a parametros relevantes (INTERNATIONAL COUNCIL FOR
HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS
FOR HUMAN USE, 2005).

As discussdes devem ser concentradas na equipe aplicando “desvios” a nos
especificos. Os desvios sdo gerados pela aplicacdo de “palavras-guia” aos parametros
do processo. O processo deve ser examinado discutindo as causas de cada desvio,
identificando consequéncias, avaliando o risco (INTERNATIONAL COUNCIL FOR
HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS
FOR HUMAN USE, 2005).
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O HAZOP pode ser aplicado a processos de fabricagao, incluindo envase, bem
como a fornecedores, equipamentos e instalagcbes. Também tem sido usado
principalmente na industria farmacéutica para avaliar os riscos de seguranga do
processo. Como é o caso do HACCP, o resultado de uma analise HAZOP é uma lista
de operacdes criticas para o Gerenciamento de Riscos. Isso facilita o monitoramento
regular de pontos criticos no processo de fabricagdo (INTERNATIONAL COUNCIL FOR
HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS
FOR HUMAN USE, 2005).

Um beneficio importante de estudos HAZOP é o conhecimento resultante, obtido
através da identificagdo de potenciais riscos e problemas de operabilidade de uma
forma estruturada e sistematica, representado uma grande ajuda a fim de determinar as
medidas  corretivas  apropriadas  (INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL
COMMISSION, 2001).

Essencialmente as entradas para o estudo HAZOP devem incluir informagdes
atuais sobre o sistema, podendo ser desenhos, folhas de especificagdes, fluxo de
processos, desenhos de layout, procedimentos operacionais, entre outros que descreva
qualquer funcédo e elementos do sistema avaliado (INTERNATIONAL COUNCIL FOR
HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS
FOR HUMAN USE, 2005; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2009).

De maneira geral, o HAZOP consiste na realizacdo de uma revisdao da
instalagdo, identificando perigos potenciais e/ou problemas de operabilidade, por meio
de uma série de reunides, durante as quais uma equipe multidisciplinar discute
metodicamente o projeto (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2012). Esta pode ser utilizada em conjunto com outras técnicas como uma forma de
complementar o estudo quando uma determinada questido necessite ser examinada
mais profundamente (INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION, 2001).
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1.8 Conceitos de engenharia de confiabilidade

A engenharia de confiabilidade € o ramo da engenharia voltado para o estudo da
confiabilidade de sistemas de forma geral durante seu ciclo de vida. O papel da
engenharia da confiabilidade é determinar os requisitos de manutengéo para modos de
falha que possam causar falhas funcionais de quaisquer itens fisicos em seu ambiente
operacional (KARDEC; NASCIF, 2012).

Confiabilidade, do termo em inglés Reliability, € a capacidade de um item
desempenhar uma fung¢ao requerida, sob condi¢cbes especificadas, durante um intervalo
de tempo. Uma das técnicas utilizadas para o aumento de confiabilidade em um
sistema € o FMEA, pois € uma abordagem que ajuda a identificar e priorizar falhas
potenciais em equipamentos e sistemas. O FMEA hierarquiza as falhas potenciais e
fornece as recomendagdes para as agoes preventivas (KARDEC; NASCIF, 2012).

A engenharia da confiabilidade proporciona as condi¢des ideais para o estudo
aprofundado dos fendémenos geradores de falhas nos sistemas, mas € um grande
desafio integrar os diversos campos de conhecimento da engenharia na busca de
solugdes definitivas para problemas recorrentes (KARDEC; NASCIF, 2012).

A confiabilidade pode ser vista como um conjunto de técnicas geradas atraves
de uma atitude de antecipagdo da falta de confiabilidade (instabilidade) e de uma
apreciagdo pela eliminacdo proativa dos problemas. Sistemas e equipamentos
confiaveis aumentam a probabilidade de obtencdo de producao confiavel e, portanto,
melhoram o fornecimento de produtos criticos aos pacientes em todo o mundo. A
confiabilidade esta preocupada em evitar falhas de sistemas e equipamentos, com foco
em garantir a disponibilidade e a adequacao de sistemas e equipamentos a finalidade
(INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL ENGINEERING, 2020).

O ciclo de vida util de um sistema e equipamentos consiste em trés fases
distintas: 1) fase de projeto, 2) fase de operacgéao, e 3) fase de descomissionamento. A
fase do projeto € quando os requisitos sdo definidos para os sistemas/equipamentos e
sdo projetados, construidos, instalados, comissionados e entregues. A fase de
operagao é a fase mais longa do ciclo de vida dos sistemas e equipamentos e abrange

0 equipamento que estd sendo operado e mantido ativamente, fornecendo valor a
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organizagdo. Os elementos de manutencdo e confiabilidade criticos na fase de
operacgao incluem: Gerenciamento de mudancas, Gerenciamento de Riscos continuo,
Monitoramento e tendéncias de melhoria continua, e o Planejamento do ciclo de vida. A
fase de descomissionamento se aplica quando o ativo do sistema/equipamento nao é
mais implantado a servigo dos objetivos da organizagao. O equipamento nao é utilizado
para operagao e nao € mantido (INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL
ENGINEERING, 2020).

1.9 Justificativa

A vigilancia sanitaria tem como missdo a protecdo e promog¢ado a saude da
populacdo e defesa da vida, sendo definida como um conjunto de agdes capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude intervindo nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente e produgdo e da circulagdo de bens e da prestacéo de
servigos de interesse da saude, abrangendo o controle de bens de consumo que, direta
ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas de
processo, da produgdo ao consumo (BRASIL, 1990). Sob este aspecto o impacto de
uma falha do sistema de HVAC pode ser financeiramente significativa na industria
farmacéutica, possivelmente causando perda de um lote de produto, ou até mesmo o
risco de um produto disponibilizado para a populagdo sem qualidade e seguranca.

Analisar o desempenho do HVAC no processo de envase de producido da VFA
quanto a riscos de contaminagao, € um ato em defesa da vida, pois visa a garantia de
liberagédo de lotes de produtos mais seguros, o que preconiza a vigilancia sanitaria. No
ultimo ano, Bio-Manguinhos exportou mais de 8 milhées de doses de VFA para varias
regides do mundo. Na Africa 15 paises confirmaram casos da doenca, reforgando o
guanto o fornecimento desta vacina € uma questao de saude publica para nosso pais e
o mundo.

Além da verificagdo do produtor, as caracteristicas dos lotes de imunobioldgicos,
distribuidos pelo PNI, sdo checadas pelo INCQS da Fiocruz, conforme a RDC no 73, de
21 de outubro de 2008 da Anvisa (BRASIL, 2008). Esta RDC aprova o Regulamento

Técnico para procedimento de liberagdo de lotes de vacinas e soros hiper imunes
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heterdlogos para consumo no Brasil e também para exportacdo, e delega ao INCQS, a
responsabilidade de liberacdo de lotes para consumo e exportacdo dos referidos
produtos (BRASIL, 2008).

As industrias farmacéuticas devem garantir a qualidade dos produtos submetidos
ao regime de vigilancia sanitaria por meio do atendimento as exigéncias regulatérias
disponibilizadas nas diretrizes gerais de BPF. As exigéncias regulatorias relacionadas
ao sistema de tratamento de ar sado condigbes obrigatérias na producdo de

medicamentos.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar o desempenho das infraestruturas das salas limpas onde ocorre o
processo de envase da producdo de VFA com foco na analise de risco associada ao
sistema de HVAC.

2.2 Objetivos especificos

- Analisar as instalacbes e sistemas de forma a compreender a influéncia dos
componentes da area limpa no desempenho do fluxo do ar;

- Avaliar o desempenho dos componentes do sistema de HVAC quanto a vida util;

- Desenvolver um modelo de analise de risco aplicando técnicas de avaliagao de riscos
em sistemas de HVAC,;

- Propor agdes para Gerenciar Riscos a Qualidade analisando a periodicidade de

manutengdes preventivas dos sistemas de HVAC.
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3 METODOLOGIA

3.1 Pesquisa bibliografica

Durante o desenvolvimento deste trabalho, foi realizado um levantamento
bibliografico das publicagdes nacionais e internacionais utilizando as seguintes bases:
portal da Biblioteca Virtual em Saude (BVS), PubMed, e portal da Coordenagédo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES). Foram utilizados os
descritores: HVAC, sistema de tratamento de ar, industria farmacéutica, salas limpas,
analise de risco, e area limpa. Com a selegédo de temas sobre: contaminagédo de ar em
ambientes controlados, ventilagdo, microbiologia do ar, monitoramento ambiental,
material particulado, GRQ, e técnica de avaliacédo de riscos. Foram excluidos do estudo
resumos, artigos incompletos e que ndo puderam ser acessados. As pesquisas foram
também realizadas nos seguintes bancos de dados oficiais de instituicbes
governamentais: nacionais - sitio eletronico do Palacio do Planalto, Senado Federal,
Anvisa; e internacionais - Food and Drug Administration (FDA).

O levantamento bibliografico das publica¢gdes nacionais e internacionais, normas,
procedimentos e manuais levaram um periodo de 90 dias para compor todo o historico
de referéncias relacionadas ao assunto desta pesquisa.

Essas bases de dados foram selecionadas para busca em funcdo de serem
amplas e especificas para o tema em questdo, com o intuito de alcangar o maior
numero possivel de publicacbes existentes na area. A busca contemplou também
artigos, revistas, dissertacbes, normas, guias e livros de carater cientifico que
pudessem agregar maior conhecimento sobre sistema de HVAC para uso farmacéutico,
e sobre Gerenciamento de Riscos.

Atendendo a recomendagdo dos guias da International Electrotechnical
Commission IEC 61882 (INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION,
2001; AUTOMOTIVE INDUSTRY ACTION GROUP, 2019) para a aplicacdo das
técnicas HAZOP e FMEA, antes de iniciar o estudo de avaliagédo de riscos propriamente
dito, foi realizada a apropriagdo do conhecimento com o estudo detalhado do material, o

que proporcionou o entendimento necessario do sistema pesquisado.
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A andlise das instalagbes e sistemas em relacdo a sua influéncia no
desempenho da area limpa seguiu as diretrizes da ISO FDIS 14644-3
(INTERNACIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2019). A operagao
adequada de uma sala limpa é garantida pela sequéncia de testes exigidos nesta
norma para atender a classificacdo de limpeza do ar, estabelecendo assim o
desempenho eficaz da area.

Foi necessario obter outras informacgdes referentes aos assuntos abordados; e
desta forma, se buscou a fundamentacgao tedrica sobre requisitos necessarios de GRQ
e as exigéncias de BPF. Entre as fontes consultadas como referencial teérico as que
apresentam maior destaque s&o as normas de BPF; a RDC n° 658/2022 (BRASIL,
2022a); as normas ABNT NBR ISO 31000 e ABNT NBR ISO/IEC 31010 (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018, 2012); Guia ICH — Q9 (INTERNATIONAL
COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR
PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005); Guia de qualidade final do ar
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013); normas ISPE
(INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL ENGINEERING, 2009, 2020); e
as normas ABNT NBR 14644 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2004).

3.2 Analise documental do sistema de HVAC relacionado a produgao da VFA

Foi realizada uma analise documental — As Built (como construido) do sistema de
HVAC das areas de producdo de VFA desde o comissionamento da planta industrial
apos reforma em 2014. Foram avaliados os seguintes documentos e sua adequagao
com os critérios da RDC n° 658/2022 (BRASIL, 2022a):

a) diagramas de classificagdo de area: com este diagrama foi obtida a
informacado de classificagdo de cada sala, fundamental para relacionar com as
contagens de particulas viaveis e nao viaveis e o monitoramento ambiental,

b) mapas de direcéo de presséo ou fluxo de ar: foi realizada a analise do sentido
do fluxo de ar mapeado para cada area;
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c) diagramas de zoneamento de Air Handling Unit (AHU): utilizados para rastrear
os equipamentos AHU que atendem cada sala, sendo importantes para realizar o
rastreamento de falhas para a avaliagéo de risco;

d) fluxograma de equipamentos: este fluxograma permite a visualizagdo do
projeto do sistema, sinalizando a vazao de ar insuflado em cada sistema, o percentual
de retorno, e exaustéo se for o caso;

e) planta de dutos, tubulagbes e equipamentos: esta planta mostra o projeto de
dutos e tubulagdes de todo o sistema, a localizagdo de cada filtro de ar, e cada damper.
A planta de dutos e tubulacdes é fundamental para a realizacdo dos testes de vazéao e
balanceamento de ar;

f) relatorios de qualificagao: os relatérios de qualificagdo possuem os registros de
testes realizados periodicamente para certificar as areas limpas, estes relatérios foram
utilizados para coletar os dados histéricos que compdéem a base de dados para analisar
o desempenho das salas;

g) memorial descritivo de processo: os dados deste memorial, possibilitaram o
detalhamento de cada etapa do processo, e de todo o layout dos prédios;

h) planta de /ayout: detalha a localizagdo de equipamentos;

i) planta de fluxo de materiais: detalha todo o fluxo de material limpo e sujo,
durante e depois do processo;

j) procedimentos operacionais padrao: detalhamento de procedimentos de cada
etapa do processo de producao da VFA;

[) programas: documentos internos de Bio-Manguinhos disponiveis no StarDoc,
como o programa de sanitizagdo, higiene e conduta, e o programa de monitoramento

ambiental.

3.3 Coleta de dados

Foram coletados e analisados os seguintes dados referentes a area produtiva
onde aconteceram o processo de produg¢ao da VFA no periodo entre 2017 ao 2021: os
desvios da qualidade através dos relatorios eletronicos gerados no médulo StarDev do

sistema StarNet, ordens de servigos de intervengdes de manutengdes corretivas e
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preventivas referentes ao sistema de HVAC, relatérios de qualificagdo periddicos com
informacdes de ensaios das areas limpas estabelecidas no escopo do estudo e
relatérios de revisao periodica de produtos com analise de tendéncias para o material
microbioldgico resultante do processo de monitoramento ambiental das areas limpas
em questdo. Estes dados compuseram uma grande base de dados, de forma a
identificar as principais falhas do processo proveniente do sistema de HVAC. Uma
planilha de dados foi elaborada, para que as falhas, os modos de falha, as causas
principais e as maiores ocorréncias pudessem ser identificadas.

As informacgdes relevantes a etapa produtiva, onde ocorre o processo de envase
da VFA, foram coletadas no memorial descritivo de processo de produgédo de VFA,
sendo desta forma, possivel identificar cada etapa do processo e as interferéncias do
sistema de HVAC individualmente por cada etapa.

As informagdes, também foram coletadas pela consulta aos manuais dos
fornecedores, desenhos técnicos, diagramas de funcionalidade, fluxo de processos,
plantas de zoneamento, plantas de arquitetura, plantas de classificacdo, plantas de
fluxograma de ar, testes realizados no comissionamento do sistema, manual de
operagdo e manutengdo, descritivo funcional do sistema de HVAC, relatorios e
protocolos de qualificagcao do sistema.

Em adigéo, foram realizadas reunides com aplicagéo da técnica Brainstorming
com diretrizes para aplicagdo da técnica de riscos HAZOP com profissionais
especialistas representantes das seguintes areas: Projeto, Manutengao, Validagdo e
Producdo, de forma a avaliar os possiveis desvios de projeto, as causas,
consequéncias e criticidade de cada subsistema identificado. Também foi aplicada uma
segunda técnica de avaliagdo de riscos — FMEA e a coleta de informacdes realizada
pelos histéricos dos desvios de qualidade e as intervengdes de manutengbes que
compuseram uma lista de verificagdo para conduzir as principais falhas do sistema de
HVAC da DIEVA-PRF. Em seguida a identificagdo das possiveis fontes de riscos foi
feita através de um debate com engenheiros especialistas experientes para estabelecer
o nivel mais adequado dentro da escala de severidade e detec¢cao com base nas falhas
encontradas determinando uma pontuagédo de criticidade através do comportamento

das instalagbes, com a visdo dos usuarios, projetistas e mantenedores conforme
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planilha disponibilizada no Apéndice B. A partir de todas estas informacdes, foi
estruturada uma base de dados com informacdes pertinentes a conducdo do estudo.
No quadro 3 é detalhada a experiéncia dos profissionais e o tempo total empregado

nos debates.

Quadro 3 - Coleta de dados por experiéncia profissional

Profissional Horas Experiéncia
Engenheiro Engenheiro de Manutengdo com experiéncia em automagéao
Manutencéao 6 industrial.
Engenheiro Engenheiro Projetista com experiéncia em projetos de sistema
Projetista HYAC 10 de HVAC.
Engenheiro de Engenheiro Quimico e Fisico com experiéncia em processos
Processo 10 produtivos e monitoramento ambiental.
Engenheiro de Engenheiro com experiéncia em Comissionamento,
Validacao 6 Qualificagdo de Ambiente controlados.

Legenda - HVAC: Heating, ventilation, and air-conditioning.
Fonte: (A autora, 2022).

3.4 Desenvolvimento de um modelo de analise de riscos para um sistema de

tratamento de ar

Foi realizado um estudo do uso de diversas técnicas ja reconhecidas para
auxiliar na realizacdo das etapas de identificacdo, analise e avaliagdo de risco no
sistema de HVAC no processo de produgao da VFA, utilizando as normas ICH-Q9 —
Quality Risk Management (INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF
TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, 2005) e
ABNT NBR ISO 31010 — Risk assessment techniques (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2012).

Com a proposta de estabelecer uma analise do desempenho do sistema de
HVAC da DIEVA-PREF, utilizado no envase da VFA, foi utilizada a técnica HAZOP. A
decisao pela escolha dessa técnica foi compartilhada e discutida com uma especialista
em analise de ricos, passou por uma analise dos fatores que influenciam a selegado da

melhor técnica de avaliagdo do risco. Essa técnica foi aplicada primeiramente com o



57

intuito de avaliar o sistema de forma mais completa e detalhada por componente em
sua operabilidade. Assim, teve como objetivo indicar se o desempenho de um
determinado item do sistema é critico e precisa ser examinado com mais detalhes,
identificando de forma mais abrangente a possibilidade de perigos e erros no sistema
de HVAC.

Em complementacdo ao estudo, foi aplicada a técnica FMEA, que é fortemente
aplicavel para atender a identificacéo, a analise e a avaliagao dos riscos em um sistema
composto por equipamentos (HERRERA; LEMES; BLANCO, 2016). A aplicagdo da
técnica FMEA foi conduzida inicialmente com a coleta de dados historicos de desvios
de qualidade e intervengdes de manutencao nos equipamentos do sistema de HVAC no
periodo de 2017 a 2021. Uma grande base de dados foi composta por uma lista de
verificacdo e analisada, identificando cada desvio ou intervencdo de acordo com o
parametro critico de processo afetado, o que significa o ndo atendimento de exigéncias
regulatérias. Apds essa avaliacdo, houve a analise dos principais ofensores por
parametros criticos afetados, e com este grande historico foi possivel debater com
especialistas que ajudaram a estabelecer o nivel de severidade e detecgdo de cada
modo de falha identificado e implementar a planilha FMEA, com base nestas
informacdes classificar os riscos de forma real.

A figura 6 a seguir detalha o passo a passo da metodologia implementada para
obter os resultados esperados na conducdo adequada das técnicas propostas de

avaliacao de risco.



Figura 6 - Metodologia do estudo de avaliagéo de riscos aplicado neste estudo
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Legenda - HAZOP: Hazard and Operability Study, FMEA: Failure Mode and Effects Analysis;, HVAC:

Heating, ventilation and air-conditioning.
Fonte: (A autora, 2022).

3.4.1 Aplicacao da técnica HAZOP

A aplicagdo da técnica HAZOP foi iniciada por uma “secdo de exame”. Esta

secao foi composta por uma equipe multidisciplinar de especialistas que examinou a

documentacdo de todo sistema, as intengbes do projeto e a identificagdo dos

subsistemas e parametros. As reunides foram conduzidas apds a apropriagao de

conhecimento de todo o material necessario disponibilizado para equipe. Um total de

cinco especialistas compuseram as analises, todos engenheiros com especializagbes

especificas diferenciadas para contribuir de forma ampla a técnica proposta. A intencao

nesta avaliacido foi detalhar os requisitos do sistema por partes. Foi necessario

subdividi-lo em subsistemas (nés) para identificar todos os possiveis desvios das
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condigdes normais de operagdo. A divisdo do sistema em nos contribuiu para a
realizacdo de uma analise completa, onde foram agrupados os elementos que
apresentaram um mesmo perfil de desvio. Desta forma cada né representa um
subsistema, ou uma operacéo critica em que as consequéncias do desvio sao similares
em cada elemento. A figura 7 apresenta a metodologia aplicada para a técnica HAZOP
(INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION, 2001).

Figura 7 - Etapas aplicadas na técnica HAZOP

Fonte: (A autora, 2022).

Toda esta analise foi conduzida incialmente pelos especialistas que se
apropriaram do conhecimento da documentagao disponibilizada: memorial descritivo do
sistema de HVAC; manual de operagdo e manutencao do sistema de HVAC; manual
das unidades de tratamento de ar; manual dos fan filter, que atendem ao forro filtrante
da area de envase; memorial descritivo do processo de envase; planta de classificagao;
planta de zoneamento; planta de arquitetura; planta de fluxograma de ar e controle; e
planta de fluxo de processo. Com base na documentagao disponibilizada a inteng¢do do
projeto foi avaliada e em seguida a identificagdo dos subsistemas (nds) foi proposta de
acordo com a analise da documentacdo. Na figura 8 € apresentado o diagrama de
representacdo do sistema HVAC que foi analisado, com os subsistemas (nés) pré-
estabelecidos.



Figura 8 - Identificagao de subsistemas (nds) presentes no projeto do sistema de HVAC
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As premissas basicas para a selegdo dos nés foi a fungdo desempenhada pelo
conjunto de componentes do sistema e aspectos regulatérios, ou seja, potenciais
desvios que pudessem afetar os parametros criticos de processo e comprometer o
atendimento as exigéncias impostas pelas normas, resolugbes e leis. Apos a
identificacdo dos nds, a técnica foi aplicada com maior facilidade, sendo possivel obter
um detalhamento das funcbes desempenhadas por cada componente do sistema de
HVAC.

3.4.1.1 Subsistema — Central de Agua Gelada (N6 1)

Este n¢ foi identificado devido a necessidade de garantir o fornecimento de agua
gelada através do Chiller que resfria a agua, que bombeada para as tubulagoes,
alimenta a serpentina localizada dentro da UTA. O objetivo é controlar os parametros
de processo que sdo exigéncias regulatorias na produgdo de imunobioldgicos como a
temperatura e umidade relativa do ambiente (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2013).

3.4.1.2 Subsistema — Unidade de Tratamento de Ar (N6 2)

No contexto do sistema de HVAC estudado existem trés UTA que compde as
areas mais criticas do processo de envase, pois a composicao leva em consideracao a
UTA que fornece o ar limpo para a area de envase (FAC 102), e as unidades de
tratamento de ar que fornecem ar limpo para as areas adjacentes que compdéem o
sistema, que sdo a area de lavagem de frascos (FAC 101) e a area de recravagao (FAC
297). Nas figuras 9, 10 e 11 sdo demonstradas a representacédo dos zoneamentos das
areas, registrando o fornecimento do ar limpo de acordo com as salas dos processos
em questdo (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2012).
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Figura 9 — Zoneamento de ar — Envase (FAC 102)

« Grau B

=t

"
e m—
ey

B
14

-.:lii

A,

= =

11 grdin e

8
Tl
¥

Area de Envase e salas adjacentes atendidas
pela UTA : FAC - 102

Fonte: (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2012).
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Figura 10 - Zoneamento de ar - Lavagem de Frascos (FAC 101)
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Figura 11 - Zoneamento de ar — Recravacao (FAC 297)
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Fonte: (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2012).

Estes equipamentos, as UTA representadas nas figuras 9, 10 e 11 (FAC 101,
FAC 102 e FAC 297), sdo os componentes principais do sistema de HVAC, e seu
correto funcionamento garante o pleno atendimento de todos os parametros
regulatorios exigidos pelas normas, séo eles: temperatura, umidade, pressao absoluta,
numero de trocas do ar, limpeza do ar (concentragéo de particulas) (INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2013).

3.4.1.3 Subsistema — Damper (N6 3)

Os dampers (reguladores de ar) sao projetados para serem montados em
paredes ou dutos tanto para insuflamento de ar como para retorno de ar, e no caso do
projeto avaliado os dampers estao dispostos nos dutos. Sao usados para regulagem de

passagem de ar e para controle da tomada de ar externo, da vazao de insuflamento, de
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retorno e de by pass. Afetam diretamente o controle de fluxo de ar, portanto a vazao de
ar, por isso o parametro exigido pelas normas regulatérias que foi avaliado na técnica &
o numero de trocas de ar, ou seja, o parametro responsavel pela renovagédo de ar em
um ambiente (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2013).

3.4.1.4 Subsistema — Difusores (N6 4)

Os difusores s&o utilizados para garantir uma distribuicdo uniforme do
insuflamento de ar e controle do fluxo de ar no ambiente da sala limpa, de acordo com
os valores especificados no projeto. Possuem registros para realizar a regulagem
garantindo uma perfeita distribuicdo do ar no ambiente. Os difusores tém uma relagao
que afeta diretamente um parametro critico de processo, os numeros de trocas de ar.
Uma vez que a vazéo distribuida no ambiente depende do correto funcionamento dos
difusores, o que proporciona a renovacao de ar (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2013).

3.4.1.5 Subsistema — Filtragem de Ar (N6 5)

A filtragem do ar é exigéncia regulatéria em sistemas de tratamento de ar. E um
requisito indispensavel em ambientes classificados por limpeza, com objetivo de prover
0 ar com niveis aceitaveis de contaminantes particulados para o interior de uma
instalagdo. O grau de pureza do ar deve ser obtido através da correta utilizagdo de
filtros nas UTA, nos dutos de insuflamento, retorno e na tomada de ar exterior
(INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL ENGINEERING, 2009).

A garantia direta da limpeza do ar no ambiente ou auséncia de particulas € um
dos parametros regulatérios que esta diretamente ligado a filtragem de ar. Areas mais
criticas do processo devem ser respeitadas com grau de limpeza mais elevado,
dependendo inclusive do tamanho da area, como exemplo a area de envase. A
fitragem antes do insuflamento do ar com pré-filtro e filtros absolutos na maquina é
também necessaria e recomendada. Especificamente nesta area de envase, objeto

deste estudo, foi comtemplado no projeto um forro filtrante composto de 64 filtros
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HEPA, que cobrem quase toda a area da sala de envase, conforme pode ser observado
na planta de zoneamento demonstrada na figura 9, na area hachurada em vermelho.
Isso € comum em processos assépticos criticos pois, o envase de produtos estéreis séo
sempre realizados em areas classificadas com Grau A de limpeza, onde as
caracteristicas devem ser cumpridas obrigatoriamente. A filtragem do ar por filtros de
alta eficiéncia e padrao de fluxo de ar uniforme, sdo exigéncias regulatérias a serem
cumpridas. A figura 12 demonstra o mapeamento dos filtros instalados no forro filtrante
da area de envase, compondo cada item numericamente e as zonas cobertas por
controle do ar através de inversores de frequéncia e moto-ventiladores, condicao

importante para qualificagcdo de cada filtro e caixa terminal.

Figura 12 - Mapeamento de localizagéo de filtros - Forro Filtrante Envase
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Fonte: (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2020c).

3.4.1.6 Subsistema — Sistema de Retorno de Ar (N6 6)

Com o retorno de parte do ar insuflado, apés o tratamento do ar, este retorna a
area limpa. As entradas de ar de retorno sdo conectadas a um duto. Dampers sao
usados em conjunto com o retorno para auxiliar no balanceamento do sistema. Caso o

sistema de retorno ndo opere conforme o projeto, os parametros de processo exigidos
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por normas regulatérias serao afetados diretamente, como a pressao absoluta da sala e
o0 numero de trocas de ar, uma vez que o balanceamento do ar na sala com as vazdes
adequadas de insuflamento e retorno garantem a recirculagdo adequada do ar no
ambiente e as barreiras criadas com o diferencial de pressdo entre salas limpas
garantem um ambiente seguro e sem riscos de contaminagdo cruzada
(INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL ENGINEERING, 2009).

3.4.1.7 Subsistema — Sistema de Exaustdo (N6 7)

O sistema de exaustao € aplicavel em areas que nao permitem a recirculagéo do
ar de insuflamento pois o ar extraido precisa de tratamento antes de ser descartado no
ambiente. O sistema de exaustao tem interferéncia também no balanceamento de ar da
area. Caso este subsistema falhe, os parametros: numero de trocas do ar e a limpeza
da area sao afetados e interferem no atendimento pleno de desempenho da area
(INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL ENGINEERING, 2009).

3.4.1.8 Subsistema — Unidade Filtro Ventilador (Fan Filter) (N6 8)

Os processos criticos da sala de envase sao realizados sob fluxo unidirecional
vertical, com a classificagao da area Grau A. Este fluxo unidirecional € construido com
unidades filtro-ventilador individuais padronizadas. A captacdo de ar é composta de
duas formas, a primeira diretamente na sala de envase, por meio de placas perfuradas
de acgo inoxidavel AISI 304 escovado de espessura 2 mm, fixadas por parafusos
inoxidaveis aos painéis de fechamento, nas quais estao fixados os pré-filtros de ar tipo
manta de fibra de vidro, classe G4. A segunda, por captagado de ar que chega por dutos
na UTA que atende ao sistema (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2013).

A movimentacéo e a filtragdo do ar acontecem por conjuntos individuais de filtro-
ventilador (filter fan unit), instalados em sete zonas diferentes, sobre a malha de perfil
especial de aluminio que garante perfeita vedacdo e alinhamento. O ventilador é

composto por um motor de alto rendimento e acoplamento direto, com acionamento
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protegido e com velocidade regulada por inversor de frequéncia. Cada ventilador
fornece homogeneidade de fluxo e uniformidade de velocidade entre 0,45 (m/s) £ 20%.
O ajuste da velocidade do fluxo de ar sera manual, por meio dos inversores de
frequéncia. Os filtros terminais, um total de 64 filtros sdo do tipo plissado de microfibra
de vidro, fixado e vedado a estrutura por meio de gel de poliuretano, conforme
demonstrado na figura 12. Esta unidade filtro-ventilador esta diretamente ligada a UTA
da sala de envase e o controle do fluxo unidirecional do ar interfere nos parametros:
temperatura, umidade, pressédo absoluta, numero de trocas de ar e limpeza de ar
(INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2013).

3.4.1.9 Subsistema — Rede de Dutos (N6 9)

As unidades de tratamento de ar estdo ligadas a dutos do sistema de HVAC, que
distribuem o ar-condicionado pelas salas produtivas, e retornam o ar de extragéo as
UTA. O sistema de dutos de insuflamento e retorno sdo revestidos por mantas térmicas,
a fim de evitar o ganho ou perda de calor do ar tratado. Os dutos, incluindo os utilizados
para descarte do ar, sdo submetidos a um programa peridédico de manutencdo e
limpeza, de forma a garantir a auséncia de vazamentos e acumulo de contaminantes no
sistema. Caso a rede de dutos ndo atenda as necessidades explicitas pelo projeto do
sistema os parametros afetados com essa falha serdo: pressdo absoluta da sala e
numeros de trocas de ar ou ainda a limpeza do ar (INTERNATIONAL SOCIETY FOR
PHARMACEUTICAL ENGINEERING, 2009).

3.4.1.10 Subsistema — Automacgéo e Controle (N6 10)

Os sistemas automatizados sao utilizados para o monitoramento dos parametros
criticos de processo. O monitoramento constante de valores como temperatura,
umidade, e pressdo, sem atrasos, por meio de alarmes ou sistemas similares é
realizado por este sistema, é possivel controlar e registrar 24 horas por dia os
parametros. Bem como avaliar a abertura e fechamento de portas, a vazéo de ar, agua

gelada, as condi¢des operacionais de todo o sistema de HVAC.
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As instalagdes elétricas e de controle do sistema de condicionamento de ar s&o
responsaveis pela alimentacdo de todos os equipamentos do sistema de HVAC, tais
como os motores, comando, controle e instrumentos. Ao analisar este subsistema é
possivel afirmar que este é tao critico quanto a UTA. Os parametros afetados caso a
falha de funcionalidade aconteca serdo: temperatura, umidade, pressdo absoluta,
numeros de trocas de ar e limpeza de ar (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2013).

Como o detalhamento do sistema por subsistemas (nés), e com a analise dos
parametros afetados diretamente caso ocorra a falha de funcionalidade, foi possivel
estabelecer a criticidade dos parametros, e trés subsistemas foram considerados muito
criticos, pois qualquer falha pode comprometer cinco paradmetros de processos
necessarios a manter as areas produtivas conformes: UTA, Unidades Filtro-Ventilador
(Forro Filtrante) e Automacéao e Controle do Sistema.

O quadro 4 apresenta a relagao entre os principais parametros do sistema de

HVAC e os principais subsistemas (nds) estabelecidos.

Quadro 4 - Analises parametros versus subsistemas (nos) HVAC

Identificagao . Pressao Numero de Limpeza do
. Temperatura Umidade
subsistemas absoluta trocas ar ar
N6 1 — Central de
Agua Gelada X X
N6 2 — Unidade de
Tratamento de Ar X X X X X
N6 3 - Damper X X
No 4 - Difusores X
N6 5 — Filtragem de
X
Ar
N6 6 — Sistema de X X
Retorno
N6 7 — Exaustao X X
N6 8 — Unidade Filtro
Ventilador X X X X X
N6 9 — Rede de X X X X
Dutos
N6 10 — Automacéo X X X X X
e Controle

Fonte: (A autora, 2022).
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3.4.1.11 Selecionando palavras-guia

O trabalho dos especialistas por meio de um processo criativo usando uma série
de palavras-guia, através do Brainstorming compdem potenciais desvios de inten¢ao do
projeto no sistema de HVAC.

Para iniciar a composi¢do do Brainstorming por meio das palavras-guia, foi
necessario apurar primeiramente os parametros de processo que sao diretamente
afetados pelo sistema de HVAC. Ao identificar os parametros de processo foi garantida
a integridade do estudo para os riscos ou perigos propostos em cada parametro.

Entdo foram identificadas as palavras-guia primarias, utilizadas para compor um
aspecto particular (parametro do processo) do sistema de HVAC que estava sendo
avaliado. Trés parametros de processo podem afetar diretamente o ambiente da sala
limpa e consequentemente o produto e os processos: temperatura, umidade e
contaminacgéo de particulas no ar.

O quadro 5 apresenta as palavras-guia primarias que foram determinadas
inicialmente para a sessao de exame do HAZOP para o sistema de HVAC da DIEVA-
PRF. Em seguida, foram identificadas as palavras-guia secundarias que estao
associadas as palavras-guia primarias baseadas nos parametros, o que conduz o
estudo a propor os possiveis desvios do projeto, resultado da falha do paréametro,
levando a uma situacao de risco para o processo produtivo. No quadro 6 as palavras-

guia secundarias sédo detalhadas com o descritivo para sua aplicabilidade.

Quadro 5 — Palavras guia primarias e secundarias

Palavras — Guia Primaria

Palavras — Guia Secundaria

Temperatura Nenhuma / Maior / Menor
Umidade Maior / Menor
Particulas Maior
Pressao Nenhuma / Maior / Menor / Intermitente
Numero de trocas de ar Nenhuma / Menor
Vazao Nenhuma / Maior / Menor /

Direcao de fluxo de ar

Nenhuma / Maior / Menor / Intermitente

Padrao de fluxo de ar

Nenhuma

Filtragem de ar

Nenhum / Menor

Velocidade

Nenhuma / Maior / Menor

Fonte: (A autora, 2022).
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Quadro 6 - Desvio por palavras - guia secundaria

Palavras — Guia Secundaria Desvio Considerado
N&o / Nenhum Completa negacgao referente a intengéo do projeto.
Maior Funcionalidade apresentando aumento quantitativo.
Menor Funcionalidade apresentando diminui¢cao quantitativa.
Reverso Parametro em sentido oposto.

. Funcionalidade oscilando entre as condi¢des acima ou
Intermitente . . . )
abaixo das intencdes de projeto.

Menos Diminuicdo quantitativa de uma determina condicao.

Diferente de Outra que nao seja a intengao de projeto.

Fonte: (A autora, 2022).

3.4.2 Técnica FMEA

A técnica foi aplicada com o objetivo fundamental de avaliar os modos de falha
potenciais e estabelecer a severidade de seus efeitos sobre os resultados ou
desempenho do produto, permitindo assim a identificagdo também de caracteristicas
criticas. Dentre tantos beneficios desta técnica podemos destacar a confiabilidade e a
seguranga que sua aplicagdo pode gerar para o processo produtivo de vacinas, além de
documentar as agées tomadas para reduzir os riscos.

A aplicagao desta técnica iniciou com a coleta de dados realizada no sistema de
desvios da unidade Stardev, que buscou as informacdes pertinentes de histéricos de
desvios na area de envase na DIEVA-PRF. Os dados obtidos no periodo estabelecido
neste estudo foram avaliados e o tratamento das informag¢des conduzido de forma a
obter somente dados de desvios diretamente relacionados ao sistema de HVAC. No
total foram analisados 317 relatérios de desvios. Com a apropriacdo das informacdes
disponiveis em cada relatorio foi possivel identificar os parametros de processo que
foram afetados, comprovando a ndo conformidade, pois o desvio é aceito e investigado
somente se as condigdes estabelecidas nas BPF nao forem atendidas. Em se tratando
do sistema de HVAC sao estabelecidos especificamente alguns requisitos exigidos por
orgaos reguladores, pois sdo caracteristicas importantes para manter a garantia de

qualidade, seguranca e eficacia dos produtos.
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De acordo com o histérico de informagdes selecionadas, foram avaliadas com
base em cada relatério as consequéncias e causas de cada desvio. Seguindo a analise
da técnica HAZOP também foram classificados cada desvio por né (parte componente
do sistema).

Para complementar a aplicacao desta técnica também foram utilizados os dados
de histdricos de intervengdes ocorridos no sistema de HVAC da DIEVA-PRF no periodo
estabelecido neste estudo. As informacgdes foram coletadas no sistema de intervencbes
Engeman, e a base de dados tratada com a mesma metodologia aplicada nas outras
informacdes de dados deste estudo. Foi estabelecida uma selecdo de dados de
intervencdes por parametros afetados, sendo um total de 362 interven¢des analisadas,
classificadas e identificadas por nés como parte de um diagndstico preciso do sistema
de HVAC.

De acordo com as informagdes adquiridas e trabalhadas foi possivel identificar
por meio da recorréncia das falhas, a criticidade apresentada por elas, e registrar na
planiiha FMEA todas as analises executadas. Esta condugdo proporcionou a
disponibilidade de informagdes precisas e uteis para que os especialistas envolvidos
pudessem classificar os riscos quanto a severidade e detecgdo determinando o nivel de

prioridade das a¢des e a urgéncia de cada falha.

3.4.3 Classificacao dos riscos identificados

Para esta etapa foi necessario efetuar uma comparacdo dos valores de riscos
apurados nas duas técnicas aplicadas com os critérios de riscos estabelecidos, a fim de
determinar o nivel do risco (Muito alto, Alto, Moderado, Baixo e Muito baixo). Com base
no nivel estabelecido foi tomada a decis&o de aceitar ou reduzir o risco.

Apoés a sessdo de exame HAZOP do projeto de HVAC do sistema proposto no
estudo, e a aplicacdo da técnica Brainstorming utilizando a selecdo de palavras-guia
primaria e secundaria, os desvios por nds e palavras-guia foram caracterizados, e suas
causas e consequéncias determinados pela equipe multidisciplinar que conduziu a
identificacdo dos desvios. Em seguida os especialistas classificaram os riscos

determinando em sua visdo e experiéncia a pontuagao de probabilidade e impacto. Este



73

resultado compds uma matriz de risco que norteou as agdes de mitigacdo dos riscos
propostas ou aceitacdo do risco de acordo com o nivel identificado.

A técnica HAZOP seguiu a orientagao para a classificagdo dos riscos, de acordo
com a conducao realizada com niveis de probabilidade e impacto propostos no Guia de
Gestéo de Riscos da Fiocruz (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2019). Para o impacto
especificamente foi necessaria a adaptacdo da tabela para atender os parametros

operacionais detalhados sobre o processo produtivo de vacinas. Conforme apresentado

nos quadros 7 e 8, foram determinados cinco niveis de probabilidade e impacto.

Quadro 7 - Classificagao de riscos — Probabilidade

Probabilidade

Improvavel. Em
situagdes
excepcionais, 0

evento podera

Rara de forma
inesperada ou
causal, o evento

podera ocorrer

Possivel. De
alguma forma o
evento podera até

ocorrer, pois as

Provavel. De
forma até
esperada o evento

podera ocorrer,

Praticamente
certa. De forma
inequivoca o

evento ocorrera

até ocorrer, mas pois as circunstancias pois as as circunstancias
nada nas circunstancias indicam circunstancias indicam
circunstancias pouco indicam moderadamente indicam claramente esta
atuais indica essa | essa esta possibilidade. | fortemente esta possibilidade.
possibilidade. possibilidade. possibilidade.
1 2 5 8 10
Muito baixa Baixa Média Alta Muito alta

Fonte: (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2019).
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Impacto

Minimo o impacto
sobre os objetivos:
Sem danos aos
equipamentos que
compde ao
sistema, ndo afeta
qualidade do
produto, sem perda
de producéo, breve
parada retornando
ao processo, ndo
afeta critérios

regulatorios.

Pequeno impacto
sobre os objetivos:
Sem danos aos
equipamentos que
compde o sistema,
h& necessidade de
intervengao para
substituicdo de
pecas e
componentes, nao
afeta a qualidade
do produto, sem
perda de produgéo,
parada de
processo,
intervengao da
manutenc¢éo, nao
afeta critérios

regulatorios.

Moderado impacto
sobre os objetivos:
Sem danos aos

equipamentos que
compde o sistema,
h& necessidade de

intervengao para

substituicdo de pegas
€ componentes, ndo

afeta a qualidade do

produto, pequena

perda de produgéo,

parada do processo,

intervencao da
manutencao, nao
afeta critérios
regulatérios, porém
necessario registro
de ocorréncias para

monitoramento.

Significativo
impacto nos
objetivos: Dano
critico a um dos
equipamentos
que compde ao
sistema, com
necessidade de
intervencao e
substituicdo de
pecas, ndo afeta
a qualidade do
produto, mas ha
perca
consideravel de
producgao ou lote,
necessario
intervencgdo da
manutengao, nao
afeta critérios

regulatorios,

Catastréfico
impacto nos
objetivos:
Dano severo
aos
equipamentos
que compde o
sistema, com
a
necessidade
de avaliar a
confiabilidade,
afeta a
qualidade o
produto,
perda total de
produgao,
interrupgao do
processo
produtivo,

afeta critérios

porém necessario | regulatorio.
registro de
ocorréncias para
monitoramento.
1 2 5 8 10
Muito baixa Baixo Médio Alto Muito alto

Fonte: (A autora, 2022).

Na conducdo da técnica FMEA foi aplicada uma metodologia diferente para

a

classificacdo dos riscos. Ao identificar as principais causas de desvios de qualidade e

paradas do sistema de HVAC foi estabelecida uma escala de severidade, ocorréncia e

deteccdo segundo o procedimento de utilizagdo da técnica FMEA para avaliagao de

riscos de Bio-Manguinhos, para que as agdes de mitigagao dos riscos propostas fossem



75

priorizadas de acordo com esta analise (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, 2020d)

Conforme estabelecido no quadro 9, a probabilidade de ocorréncia foi
determinada em funcado dos histéricos de paradas do sistema e ndo conformidades
identificadas nos ultimos cinco anos. A identificagao foi realizada agrupando os desvios
e intervengbes por parametros de processo estabelecidos como criticos no

fornecimento de ar através do sistema de HVAC.

Quadro 9 - Escala de probabilidade de ocorréncia

indice Probabilidade de Ocorréncia Taxa de Ocorréncia
1 Pouco Provavel <1%
2 Baixa >1% a<10%
3 Moderada >10% a <50%
4 Alta >50% a <80%
5 Muito Alta >80%
Fonte: (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2020d).

A escala de severidade e deteccao foi apurada baseada na experiéncia dos
especialistas envolvidos neste processo que classificaram os riscos apurados e
conduziram com sua visao o estabelecimento da severidade dos riscos e a capacidade
de deteccao existente para os riscos identificados na area produtiva objeto deste estudo
(Quadros 10 e 11).

Quadro 10 - Escala de Severidade

Indice Severidade Critérios de avaliagao
1 Muito Baixa Nao afeta a qualidade do produto
2 Baixa Afeta a qualidade do produto como possibilidade de reversao
3 Moderada Possibilidade de afetar o produto
4 Alta Afeta a qualidade do produto com perda parcial do lote
5 Muito Alta Afeta a qualidade do produto com perda total do lote

Fonte: (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2020d).
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Quadro 11 - Escala de Detectabilidade

indice Deteccgao Critério de facilidade de detecgao
1 Muito Alta Detecgao imediata
2 Alta Detecgao durante o processo antes de passar a outra etapa.
3 Moderada Deteccgdo durante o processo na etapa seguinte
4 Baixa Detecgao apoés o término do processo
5 Muito Baixa Detecgéao praticamente impossivel

Fonte: (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2020d).

A multiplicacdo dos trés indices (severidade, ocorréncia e detecgao) definiu o
Numero de Prioridade do Risco (NPR), que através de uma matriz de risco, classificou
em nivel alto, médio ou baixo os riscos. Esta classificagdo implicou na tomada de
decisdo mitigatéria ou aceitagdo do risco. O quadro 12 apresenta a matriz de risco

aplicada neste estudo para a técnica FMEA.

Quadro 12 - Matriz de risco — FMEA

Matriz de Risco - Estudo FMEA

Severidade
Muito Baixo Baixo Moderado Alto Muito Alto
[e]
<
e 10 RM
S
=
©
(&} o
@ Z 12 RM
o
S o
8 B
o % 3 RB 9 RM 12 RM
S =
8 3
e 2RB 10 RM
a m
g8
5% 1RB 2RB 3RB
=m

Legenda - RB: Risco Baixo; RM: Risco Médio; RA: Risco Alto
Branco — Insignificante; Verde: Aceitavel; Amarelo: Nao Desejavel; Vermelho: Critico
Fonte: (INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS, 2020d).
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Conforme estabelecido o nivel do risco, a tomada de decisédo de redugéo do risco
ou aceitagao devera conduzir as proximas etapas para garantir o controle dos riscos.
Os riscos identificados e classificados com nivel muito baixo e baixo, ndo necessitam de
acao, mas sao recomendadas sugestdbes de melhoria conforme pertinéncia. Ao
identificar os riscos como de nivel moderado, alto e muito alto, a¢gdes mitigatorias
devem ser propostas com o objetivo de reduzir o risco a um nivel aceitavel, ou seja,
risco baixo ou muito baixo. Os riscos classificados por nivel muito alto ou alto devem ter
acdes imediatas propostas e conduzidas prioritariamente com acbes mitigatorias
abrangentes e comprovadamente eficazes.

A matriz de risco, aplicada a evolugao da técnica de avaliagao de riscos HAZOP,
foi elaborada a fim de classificar o risco avaliado através da analise de impacto e
probabilidade dos possiveis desvios de projeto identificados. Na posi¢cao horizontal
foram inseridas as classificagdes quanto ao impacto (Muito Baixa, Baixa, Moderada,
Alta e Muito Alta); na posicao vertical da tabela foi ordenada a categorizagdo quanto a
probabilidade (Muito Baixa, Baixa, Moderada, Alta e Muito Alta). A intersecao
ocasionada pelas classificagbes de impacto e probabilidade determina o nivel de risco,
possibilitando sua classificagdo como aceitavel, ndo desejavel, critico e inaceitavel. A
matriz apresentada no quadro 13, identifica a correlacéo utilizada neste estudo, com a

categorizagao dos riscos atraveés de cores.
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Quadro 13 - Matriz de risco HAZOP

Matriz de Risco - Estudo HAZOP
Muito baixo i Muito Alto

Baixo | Moderado

Legenda — RB: Risco Baixo; RM: Risco Médio; RA: Risco Alto; RE: Risco Estratégico
Verde — Aceitavel; Amarelo: Nao desejavel; Coral: Critico; Vermelho: Inaceitavel
Fonte: (A autora, 2022).

3.4.4 Registro documental — Técnicas utilizadas na avaliagdo de riscos

O registro documental foi necessario para que o histérico da evolugéo do sistema
de analise de riscos comprove o atendimento aos requisitos regulatorios, demonstrando
a eficacia das propostas de solu¢des mitigatorias.

Duas planilhas para acompanhar o resultado de cada técnica, HAZOP e FMEA
foram desenvolvidas, onde todos os registros necessarios para o acompanhamento
foram pontuados e identificados por parametros criticos de processo afetados
diretamente pelo sistema de HVAC da DIEVA-PRF. No Apéndice A e B, os detalhes do
desenvolvimento das planilhas, produto das analises de risco realizadas foram

disponibilizadas.

3.5 Gerenciamento de Risco a Qualidade

A primeira etapa executada na condugdo do GRQ foi a identificacdo dos

possiveis desvios de projeto com a analise documental, a visdo de especialistas e os
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modos de falhas apurado com o histérico de dados, por parametro critico de processo
na producado da VFA. As entradas para esta identificagdo aconteceram com analise de
cenarios registradas no sistema da qualidade em Bio-Manguinhos no periodo do
estudo, e se basearam em dados histéricos coletados em sistemas, relatérios, registros
de qualidade que compds uma lista de verificacdo com a identificacdo das falhas e
consequentemente o efeito destas falhas.

Na etapa seguinte foi realizada a analise de riscos baseada nas informacgdes de
falhas e efeitos identificadas por paréametros criticos de processo, quando foram
detalhados os efeitos, as probabilidades de ocorréncias, as causas provaveis
mapeadas nas areas envolvidas em todo processo de produgéao.

Na etapa de avaliagdo de riscos, ocorreu a analise de todas as falhas
identificadas por parémetros criticos de processo do envase e o conhecimento da
funcédo de cada componente do sistema de HVAC por etapa produtiva e as informagdes
sobre as historias das falhas. O resultado desta etapa evidenciou uma planilha com
todos os modos de falhas, efeitos e causas mapeados por parametro critico de
processo.

Por fim, as informagdes suficientes para etapa de controle do risco foram
disponibilizadas. Nesta etapa foram registrados os controles existentes atualmente para
que os riscos identificados ndo voltem a ocorrer. As agdes para solugédo das falhas ou
desvios de projeto foram propostas, e a prioridade das agbes determinadas através da

classificacado de riscos para cada técnica.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Como resultado de busca na literatura no portal BVS, foram localizados 195
trabalhos para o descritor HVAC. Foi selecionado por assunto os seguintes temas:
poluicdo de ar em ambientes fechados, ventilagdo, microbiologia do ar, monitoramento
ambiental, material particulado. Obtendo um resultado de 103 trabalhos. No portal
Capes, foram utilizados os descritores HVAC (no titulo) e selecionado o assunto HVAC
na industria e localizados 11.877 trabalhos.

Como refinamento da busca aproximadamente 230 publicacbes nacionais e
internacionais foram utilizadas como referencial tedrico para esta pesquisa: guias,
artigos, revistas, dissertagdes, teses, normas e livros que ampliaram o conhecimento
sobre sistema de tratamento de ar para uso farmacéutico, confiabilidade de

equipamentos e gerenciamento de riscos.

4.1 Analise das instalagoes e sistemas e sua influéncia no desempenho da area

limpa

Para um sistema de HVAC os niveis esperados de desempenho estdo
registrados em normas e sdo um requisito de BPF. Os principais referenciais teoricos
necessarios para que os resultados estejam de acordo com as exigéncias regulatorias
se encontram na RDC n° 658/2022 (BRASIL, 2022a); no guia de qualidade final do ar
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013); os guias ISPE
(INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL ENGINEERING, 2009, 2020); a
norma ISO (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2019) e as
normas ABNT NBR 14644 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2004, 2019a).

O quadro 14 detalha os parametros de desempenho do sistema de HVAC que
sdo exigidos por agéncias regulatorias nacionais e internacionais. A conformidade
destes critérios por meio de um diagndstico foi determinante para avaliar o desempenho
do sistema e de acordo com as falhas estabelecer um programa com estratégias de

manutencdes e/ou melhorias no sistema.



Quadro 14 - Requisitos regulatorios criticos para sistema de HVAC (continua)

Parametro

Requisito

Descrigao

Vazao

BPF/Regulatério

O fluxo de ar do sistema de HVAC deve ser suficiente para
atender as necessidades da sala limpa a ser alimentada
(Vazao/Volume de ar conforme projetado).

Temperatura,
Umidade, Pressao

BPF/Regulatério

As condigbes da sala devem atender a temperatura,
umidade e pressurizagao positiva ou negativa exigidas,
conforme exigido para o processo e classificagéo.

Particulas

BPF/Regulatério

As classifica¢des de limpeza da sala do sistema de HVAC
sao aquelas definidas na ABNT NBR ISO 14644-1:
Classificagao da limpeza do ar por concentragéo de

particulas, e a avaliagao microbioldgica de salas limpas
para medicamentos estéreis.

Teste de Integridade
de Filtros

BPF/Regulatério

Os filtros HEPA de suprimento de ar devem ser submetidos
a um teste de integridade de campo (vazamento)
regularmente. A concentragdo de Aerossol a montante do
filtro deve estar entre 20 a 80 pg/L. O vazamento maximo
admitido é de 0,01%. A presséo de saturacéo do filtro Hepa
de ser menor ou igual a 450 Pa.

Padrao fluxo de ar

BPF/Regulatério

Os padrdes de fluxo de ar de insuflamento devem ser:

- Classe 100/ISO 5/Grau A : Fluxo de ar unidirecional com
uma velocidade de ar de insuflamento constante sem
recirculagao ar de espacos classificados inferiores. O alvo
de velocidade do ar é de 0,45 +/- 20% m/s, ou conforme
justificado e verificado pela visualizagao do fluxo de ar.

Filtragem Terminal

BPF/Regulatério

O ar fornecido em areas classificadas deve ser filtrado por
filtro HEPA.

Diferencial de
pressao

BPF/
Regulatério

- O diferencial de presséao entre salas limpas adjacentes ou
zonas limpas de classificagao diferentes deve ser maior ou
igual a 10 Pa, com uma meta de 10 a 15 Pa.

- O diferencial de presséao entre salas limpas adjacentes ou
zonas limpas de mesma classificagéo, onde seja necessaria
contencao ou separacgao, deve ser maior ou igual a 5 Pa.

Pressao

BPF/
Regulatério

Os sistemas devem ser projetados para evitar reversdes de
presséo durante a operagao.

Numero de trocas de
ar

BPF/
Regulatério

O ar sera fornecido em operagdo com numero de trocas de
ar : - N/A - Class 100/ISO 5/Grau A - por velocidade.

- > 20 numero de trocas de ar por hora para todas as outras
areas classificadas.

Legenda — BPF: Boas Praticas de Fabricagdo; HVAC: sistemas de aquecimento, ventilagédo e ar-
condicionado (do inglés heating, ventilation and air-conditioning); HEPA: ar particulado de alta eficiéncia

(High Efficiency Particulate Air).
Fonte: (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2019).
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Quadro 14 - Requisitos regulatorios criticos para sistema de HVAC (concluséao)

Parametro Requisito Descrigao
Retornos de ar na classe 100/1SO classe 5/ Grau A séao
Posicionamento BPF/ ) o
. preferencialmente retornos de parede e posicionados na parte
Retorno Regulatério ) )
baixa da sala limpa.
Deve ser fornecido um sistema de monitoramento validado com
Automacao e BPF/ instrumentos calibrados que fornega um registro, por meio do
Controle Regulatério sistema de monitoramento ambiental, dos parametros criticos
de pressao ambiente, temperatura e umidade.
- As vazdes do ar dos filtros HEPA devem ser testadas no
BPF/ minimo a cada 12 meses.
Balanceamento - As velocidades do ar dos filtros HEPA dentro da Classe 100
Regulatério .
(Grau A) e da Classe 10.000 (Grau B) circundantes devem ser
testadas semestralmente.
Teste que mede o tempo que uma area limpa leva para
Teste de BPF/ recuperar de um condigdo de contaminagéo para uma condigao
Recuperagao Regulatério de limpeza previamente especificada, ndo deve levar mais que
15 minutos.
] . Comprovando que a diregao do ar é da area limpa para a area
Visualizagao de BPF/ o ] ) )
] mais suja, ndo é causa de contaminagao cruzada, possui
Fluxo de ar Regulatério )
padrao uniforme.

Legenda — BPF: Boas Praticas de Fabricagdo; HVAC: sistemas de aquecimento, ventilacdo e ar-
condicionado (do inglés heating, ventilation and air-conditioning); HEPA: ar particulado de alta eficiéncia
(High Efficiency Particulate Air).

Fonte: (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2019).

A confiabilidade de um equipamento ou sistema é confirmada pela probabilidade
no sucesso da operacdo por um tempo especificado e sob condi¢gdes operacionais
também especificadas. O sistema de HVAC é composto de varios equipamentos e as
exigéncias de disponibilidade destes sdo maximas. O sistema deve operar 24 h por dia,
7 dias por semana ou durante um ano inteiro. A garantia de uma area produtiva
permanecer em condi¢cdes ideais de producdo depende diretamente deste sistema.
Portanto, prever e impedir que uma falha ocorra, aumenta a confiabilidade do sistema,
garante sua maior disponibilidade e o desempenho esperado (SEIXAS, 2012).

No processo de analise de dados histéricos do sistema nos ultimos 5 anos foi

possivel observar o diagnostico de falhas e através das taxas de falhas encontradas
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compreender o desempenho do sistema. A probabilidade condicional de uma falha
representa a probabilidade em que um item com um determinado tempo de vida, ou
simplesmente idade, ira falhar durante aquele intervalo de tempo. Se esta probabilidade
condicional de falha aumenta a medida em que o item envelhece, isso evidencia o
desgaste ou envelhecimento do sistema (NASA, 2008).

A tabela 1 apresenta o diagnéstico das falhas identificadas no sistema de HVAC
da DIEVA-PRF ao longo dos anos.

Tabela 1 - Evolugdo do numero de Falhas observadas no sistema (Sistema HVAC) da
DIEVA-PRF nos 5 anos (2017 a 2021)

Intervalo tempo (anos) N° de Falhas Taxa das Falhas (A)*
2017 90 A= 0,02466575342
2018 53 A=0,0145205479
2019 110 A=0,0301369863
2020 151 A=0,041369863
2021 142 A= 0,0389041096

* A = numero de falhas/nimero de subsistemas x intervalo (dias)
Fonte: (A autora, 2022).

A probabilidade de falha aumenta gradativamente conforme os dados apurados,
evidenciando a degradagao do sistema ao longo dos anos, o que justifica uma melhor
estratégia de manutengao baseada neste diagnostico ou uma melhoria no projeto com
uma intervencdo completa de substituicdo dos itens criticos que compde o sistema
(SEIXAS, 2012).

As instalagées tém uma grande influéncia no desempenho da area produtiva
avaliada e qualquer das condi¢cbes de requisitos de BPF requeridos para o sistema que
nao esteja conforme impede a operagcdo adequada da area. O desgaste e
envelhecimento dos itens que compdem o sistema de HVAC avaliado é comprovado

através do aumento do numero de falhas ao longo dos anos.
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4.2 Avaliagcao do desempenho dos componentes do sistema de HVAC quanto a

vida util

A variagcdo de desempenho dos componentes do sistema devido a fadiga,
desgaste ou condi¢des operacionais inadequadas em decorréncia de seu tempo de uso
determina a vida util destes componentes o que estabelece a confiabilidade do sistema
como uma ferramenta estratégica de manutencdo considerando a priorizagédo e
urgéncia em acgdes de mitigacdo e controle dos riscos identificados. Os resultados

apurados de falhas por subsistemas estao apresentados na tabela 2.

Tabela 2 - Evolugéo das principais Falhas em Subsistemas (nés) do sistema de HVAC
da DIEVA-PRF

Subsistemas (No6s) N° de Falhas Percentual
Unidade de tratamento de ar 336 69,14 %
Automacéo e Controle 94 19,34 %
Fluxo Unidirecional - Forro Filtrante 29 5,97 %
Filtragem de Ar 14 3,50 %

Fonte: (A autora, 2022).

De acordo com os resultados apurados por subsistemas, 88,48% do volume das
falhas identificadas aponta para o desgaste de componentes nas UTA e na Automacgéao
e Controle. A atuacdo direta na melhoria dos componentes destes subsistemas
direciona para a resolugdo quanto ao aumento da vida util do sistema. O conhecimento
sobre o desgaste ou deterioragdo da maioria dos componentes envolvidos nas falhas, e
o monitoramento dos sintomas que afetam esses componentes, poderia estender a vida
util do sistema, impedindo a ocorréncia ou recorréncia das falhas. O grafico 1 detalha e
analisa precisamente o histérico de intervengdes ao longo dos anos analisados de
acordo com a frequéncia e as principais causas identificadas, além disso é possivel
identificar a recorréncia de falhas por componentes. Criticamente as falhas relacionadas
a diferencial de pressao, fora das especificagdes reguladas é responsavel pela maioria

das falhas apuradas.



N° de falhas

85

Grafico 1 - Andlises de falhas do sistema de HVAC de acordo com a frequéncia e

principais componentes identificados

B - - 2 28 _':-.:
Percentagem de falhas ( %)

aperto e ajuste de

Componentes (nés)
Fonte: (A autora, 2022).

Diante desta analise a aplicagdo de ferramentas com abordagem probabilistica
ou estatistica trouxeram resultados expressivos para a projecdo de cenarios e
antecipacéao de falhas com a proposta de ampliagao da vida util do sistema de HVAC e
possibilidade de gerenciamento dos riscos encontrados. Com os resultados apurados
neste diagndstico é possivel determinar um foco maior nas intervengdes preventivas e
na substituicdo ou melhorias de componentes especificos da UTA e do sistema de
Automacdo e Controle. Um controle com objetivo principal de aumentar a vida util
destes componentes, e consequentemente uma maior disponibilidade do sistema de
HVAC, com diminuicdo das falhas. Para os componentes do sistema UTA, as falhas
identificadas foram maiores e remetem a acao de modificagado na politica estratégica da
manutencdo, com o aumento da frequéncia de manutengdes preventivas e um
diagnéstico mais preciso na atuagdo direta de causas recorrentes de falhas. O PBP
2193 002 MAN — Manutencao Preventiva Semestral de Fancoil registra as atividades

preventivas semestrais neste componente, porém nenhuma outra atividade
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intermediaria de manutencao para verificagdo dos componentes deste equipamento foi

registrada em procedimento.

4.3 Modelo de anadlise de riscos e aplicagao de técnicas para Gerenciamento de
Riscos a Qualidade do sistema de HVAC

Apos a analise das normas ABNT NBR ISO 31010 e do Guia ICH-Q9 quanto as
ferramentas para o direcionamento do GRQ do sistema de HVAC, na area de envase
da DIEVA-PREF, foi identificada a necessidade de aplicagédo de um conjunto de técnicas
para atendimento abrangente de situagdes relacionadas aos procedimentos de GRQ.

A importante tomada de decisdo quanto a técnica ou conjunto de técnicas a ser
utilizada foram avaliados de acordo com critérios de itens especificos para gerenciar o
sistema da qualidade como: interfaces, risco dos operadores, ambiente, componentes
como equipamentos, automacéao, elementos de layout, sistema de qualidade, controles,
medicdes, documentagdo, conformidade regulatéria, operagdes de processo e
parametros de qualidade.

Com o conhecimento adquirido das técnicas foi possivel justificar a selegao
conforme a seguir: HAZOP, FMEA e Brainstorming. A FMEA é de fato uma das mais
utilizadas técnicas para sistemas e equipamentos em industrias farmacéuticas
(MIRANDA, 2013; HERRERA; LEMES; BLANCO, 2016; MARTINS et al., 2016;
MARQUES; LEMES, 2021). Entretanto, a técnica possui a limitacdo de gerenciar
somente situagbes de falhas. Ja a técnica HAZOP gerencia perigos de operabilidade
trabalhando somente na identificagdo de potenciais desvios, avaliando de forma
abrangente todas as possibilidades nos componentes do sistema que causariam
impacto ao produto. Com os beneficios e limitacdes de ambas as técnicas, o uso destas
técnicas cooperou para o éxito de uma analise completa, visto que, a identificacdo de
perigos de operabilidade em conjunto com a analise de dados histéricos de falhas
possibilitou a composi¢cdo de uma analise de risco mais robusta.

A técnica Brainstorming também foi aplicada de forma complementar a técnica
HAZOP. Uma equipe multidisciplinar composta por sete profissionais experientes,

conduzidos por duas reunides, identificou os potenciais desvios do sistema pelos nés
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previamente estabelecidos e analisou as falhas encontradas ao longo dos anos em
cada subsistema classificando os riscos através do FMEA. As tabelas 3 e 4
apresentam o detalhamento do resultado geral alcangado na aplicagdo conjunta destas

técnicas.

Tabela 3 - Resultado da aplicagéo das técnicas HAZOP e Brainstorming na analise do

Gerenciamento de Riscos a Qualidade do sistema de HVAC

Subsistemas Potenciais Desvios Percentual
Central de agua gelada 17 13,08 %
Unidade de tratamento de ar 44 33,85 %
Damper 7 5,38 %
Difusores 1 0,77 %
Filtragem 13 10,00 %
Retorno 7 5,38 %
Exaustao 7 5,38 %
Unidade filtro ventilador 16 12,31 %
Dutos 7 5,38 %
Automacao 11 8,46 %

Fonte: (A autora, 2022).

Tabela 4 - Resultado do Historico de Falhas obtido pela aplicagao da técnica FMEA

Principais Modos de Falha Numero de Falhas (desvios) Percentual
Diferencial de Press&o nao 173 54,75 %
conforme
Contagem de Particulas viaveis e 107 33,86 %
nao viaveis nao conforme
Temperatura fora de faixa 15 4,75 %

Fonte: (A autora, 2022).

4.4 Gerenciar Riscos a Qualidade e periodicidade para as manutengoes

preventivas do sistema de HVAC

Diante da analise de risco realizada no desempenho do sistema de HVAC foi
possivel prever a confiabilidade do sistema, estabelecendo a criticidade dos modos de

falha, pelo uso da técnica de avaliagao de risco HAZOP.O componente com o maior
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volume de falhas, a UTA possui o procedimento PBP2193 002MAN de manutencao
preventiva semestral que detalha 18 atividades de avaliagcdes elétricas e 19 atividades
de avaliagdes mecanicas. Porém, a periodicidade de inspecdes € insuficiente para um
sistema que opera de forma continua. O grafico 2 demonstra o histérico de falhas ao

longo dos ultimos 5 anos no sistema de HVAC.

Grafico 2 — Histdrico de falhas por componentes do sistema de HVAC

UNIDADE DE TRATAMENTO DE AR (FAC 297)
UNIDADE DE TRATAMENTO DE AR (FAC 101)

FLUXO UINIDIRECIONAL - FORRO FILTRANTE

Componentes

AUTOMAGAO E CONTROLE

UMNIDADE DE TRATAMENTO DE AR (FAC 102)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

N° de Falhas
Fonte: (A autora, 2022).

A manutencdo preventiva € aquela efetuada em intervalos predeterminados, ou
de acordo com critérios prescritos, destinada a reduzir a probabilidade de falha ou a
degradacdo do funcionamento de um sistema. Ela envolve atividades diretamente
ligadas a prevencédo de falhas para manter um determinado equipamento no nivel
desejado de operagéo. E necessario que se faca uma rotina regular de inspecdes para
determinar se um equipamento se encontra ou ndo em condi¢des satisfatérias de uso,
ja que o desgaste de alguns componentes do sistema pode ter sido constatado pelo
histérico de falhas. A manutencio preventiva deve ser desempenhada para manter o
sistema em condicdes satisfatorias de operacdo, por meio de inspecdes sistematicas,
com a detecgéo e prevencgao de falhas (SEIXAS, 2012).

Para o sistema de HVAC deste estudo sera necessario estabelecer uma rotina
de inspecdes que evite que falhas pequenas acontecam recorrentemente. Um
programa estratégico de manutencdo, que estabeleca prazos de verificagdes

intermediarias, baseados nos historicos de falhas dos componentes criticos. Essas
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medidas podem garantir a disponibilidade da area limpa em conformidade por um

periodo maior.

4.5 Analise da avaliagao de riscos

Com a analise da documentacao e dos dados historicos coletados nos sistemas
corporativos pertencentes ao sistema de HVAC da DIEVA-PRF, foram obtidos os
resultados da avaliagao de risco por meio de reunides com a equipe multidisciplinar. Os
relatérios finais de ambas as técnicas aplicadas neste estudo podem ser verificados no
Apéndice A e B.

4.5.1 Resultado da avaliagao de riscos do sistema de HVAC - Técnica HAZOP

Considerando a técnica HAZOP a primeira aplicada neste estudo para
direcionamento da mitigagdo dos riscos, o processo foi conduzido na identificagédo dos
subsistemas (nds) do sistema de HVAC da DIEVA-PRF. Com a metodologia definida foi
iniciado a analise de riscos por subsistemas como registrado na planilha HAZOP
presente no Apéndice A. O descritivo de todos os resultados da aplicagcao da técnica

por subsistemas é apresentado a seguir.

4.5.1.1 Subsistema (n6) — Central de Agua Gelada

Neste né foram identificados dois parametros que afetam diretamente os
requisitos regulatorios exigidos por normas em um processo produtivo de envase de
vacinas: temperatura e umidade. Para cada parametro foram identificadas causas, de
acordo com as palavras-guia secundarias aplicadas.

De acordo com a planilha HAZOP, foram observadas 12 causas referentes ao
primeiro parametro: nenhuma temperatura. Em duas causas identificadas neste
parametro, a sujidade no condensador do Chiller e o instrumento com a medigao
equivocada, a classificagao de risco foi avaliada como muito alta. Quanto a sujidade no

condensador a causa se refere ao acumulo de sujeira no componente o que deve ser
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evitado com limpezas periodicas estabelecidas para manutencdo do condensador. Esta
sujidade pode se dar por meio da agua do sistema com uma qualidade inadequada ou
a sujidade oriunda do ar, ocasionando aumento da temperatura da agua gelada. Em
Bio-Manguinhos, o PBP1767_001MAN registra a manutengao periddica anual do Chiller
com a atividade de limpeza do condensador. A ABNT NBR 13971:2014 - Sistemas de
refrigeragdo, condicionamento de ar, ventilagdo e aquecimento — Manutengao
Programada, registra que as atividades de limpeza, eliminagdo de pontos de corrosao e
andlise da agua do sistema quanto a caracteristicas corrosivas, neutra e incrustante,
séo atividades periddicas necessarias (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2014).

Quanto ao parametro nenhuma temperatura em relagdo a instrumentagdo com
medicdo equivocada, vale ressaltar que a unidade possui um programa de
gerenciamento de calibracdo de instrumentos ativos criticos, porém além das
calibragbes executadas periodicamente nestes instrumentos, € necessario segundo a
ABNT NBR 13971:2014, determinadas atividades de manuten¢des programadas como
limpar periodicamente os instrumentos, e verificar a existéncia de sujeira, danos, e
corrosao externa. Essas verificagdes se enquadram em manutengdes programadas que
precisam ocorrer com uma certa frequéncia para garantir a confiabilidade do
instrumento e para garantir sua funcionalidade em conformidade com o esperado
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2014).

Para a analise do parametro: menor umidade, foram identificadas cinco possiveis
causas dentre as quais quatro delas foram classificadas por especialistas como risco
alto. Baseado nesta informacgao é necessario pontuar que as causas que apontam para
falhas na resisténcia elétrica e no controlador, foram confirmadas também na analise de
dados historicos do sistema apurado pela aplicagdo da FMEA. As acgbes de controle
para estas duas causas precisam ser acompanhadas, pois ha registro de recorréncias
destas falhas. O grafico 3 detalha as principais causas dos potenciais desvios
apurados neste subsistema.
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Grafico 3 - Principais causas de potenciais desvios presentes no subsistema (nd)
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Legenda: CAG: Centra de agua gelada.
Fonte: (A autora, 2022).

4.5.1.2 Subsistema (n6) - Unidade de Tratamento de Ar

Na analise deste subsistema (nd) que € um dos principais componentes do
sistema de HVAC, foram identificados 44 potenciais desvios pelos especialistas. O
sistema de HVAC da DIEVA-PRF possui sete UTA. Trés UTA podem interferir direta e
indiretamente na area de envase, conforme demonstrado nas figuras 9,10 e 11.

Ao apurar o resultado das classificagcbes de riscos realizadas para este
subsistema, foi registrado um percentual de 38,63% dos potenciais desvios
classificados como muito altos pelos especialistas. Dentre tantos itens mapeados como
criticos neste subsistema, deve-se registrar alguns potenciais desvios relatados nesta
técnica que apareceram com alta recorréncia de falhas no historico de intervengdes
apurado. Pequenas falhas devem ter a mesma priorizagdo do que falhas maiores,
principalmente quando estas ocorrem frequentemente. Ao atuar preventivamente de
forma eficaz, exclusivamente para diminuir a recorréncia de pequenas falhas, a

disponibilidade do sistema aumenta, diminuindo a chance de contaminagéo do produto.
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Falhas como sujidade na serpentina, filtro Y saturado, entupimento no dreno,
saturamento dos filtros terminais, rompimento dos filtros terminais, obstrucdo de
retorno, correia de motor frouxa ou arrebentada sdo comuns e afetam diversos
parametros como temperatura, umidade, filtragem de ar e contaminagéo por particulas.
Foi avaliado que estas falhas podem ser resolvidas com medidas operacionais de
verificagao rotineiras. O grafico 4 demonstra as principais causas de potenciais desvios

apurados nas UTA do sistema de HVAC.

Grafico 4 - Principais causas de potenciais desvios presentes no subsistema (nd) -

Unidade de Tratamento de Ar
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Legenda: UTA: Unidade de Tratamento de Ar
Fonte: (A autora, 2022)

4.5.1.3 Subsistema (n6) — Damper

A analise deste subsistema comprovou o quanto cada parte do sistema de HVAC
€ importante, pois segundo a visao dos especialistas foram mapeados sete causas e
trés parametros diretamente afetados se a falha do damper ocorrer: pressdo, numero
de trocas de ar e vazdo. Das causas mapeadas 57,14% foram classificadas pelos

especialistas com criticidade muito alta. Isso comprova a importancia de funcionalidade
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deste componente que necessita de verificagbes periddicas constantes de sua
funcionalidade. Basicamente a falha deste componente acarreta falhas diretamente nas
condi¢cdes de balanceamento do ar do sistema e interfere diretamente nas condicbes
seguras que o sistema proporciona para o produto, operador e o ambiente. Portanto, a
funcionalidade deste componente precisa ser acompanhada periodicamente, e ajustada
de forma a manter as caracteristicas do estado de qualificagdo do sistema de
tratamento de ar. A maioria das causas mapeadas seriam resolvidas antecipadamente
com manutengdes preventivas periodicas, porém nao foi registrada nenhuma atividade
em procedimentos de manutencdo que comprove a manutencido periddica neste
componente. O grafico 5 apresenta as principais causas de potenciais desvios

apurados na analise.

Grafico 5 - Principais causas de potenciais desvios presentes no subsistema — Damper
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Fonte: (A autora, 2022).

4.5.1.4 Subsistema (n6) — Difusores

A analise deste componente mapeou apenas uma unica causa classificada como
risco alto, a obstrugdo no registro do difusor. Esta falha pode provocar a diminui¢ao da

vazéao de ar, e consequentemente interferir no balanceamento de ar da area limpa, o
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gue pode ocasionar em contaminagdo do produto, risco ao operador ou ambiente. A
manutencao preventiva para verificacdo da funcionalidade dos difusores € uma acao

preventiva que evitaria esta falha.

4.5.1.5 Subsistema (n6) — Filtragem de Ar

Foram identificadas 13 causas pelos especialistas no mapeamento realizado
para esse subsistema, tendo como um dos principais parametros criticos a
contaminagdo de particulas no ambiente. Das causas mapeadas 30,76%, foram
classificadas com risco muito alto. Uma das causas especificamente mapeada como
risco muito alto, foi a saturacao do filtro. Especificamente no DIEVA- PRF, esta questao
de saturamento dos pré-filtros e filtros terminais deve ter uma rotina de monitoramento
rigida, porque a tomada de ar externo é realizada muito proxima a uma das mais
movimentadas vias publicas do Rio de Janeiro, onde o nivel de particulas e sujidade do
ar sao elevadas, o que aumenta as chances de saturagédo dos filtros do sistema em
uma frequéncia maior do que qualquer outro lugar na unidade. A questdo do filtro
saturado além de interferir no aumento de particulas no ambiente, também interfere na
diminuicdo da pressao do ambiente ocasionando um diferencial de pressdo que nao
permite a protecdo por barreira e interfere na temperatura do ambiente. Portanto,
monitorar os filtros de forma preventiva € uma questdo de seguranga do produto, do
operador e do ambiente e precisa ocorrer frequentemente de forma a garantir a
funcionalidade do componente em sua totalidade, evitando nao conformidades
(INTERNATIONAL SOCIETY FOR PHARMACEUTICAL ENGINEERING, 2009). O
grafico 6 detalha as principais causas de potenciais desvios mapeados para este

subsistema.
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Grafico 6 - Principais causas de potenciais desvios presentes no subsistema (nd) -
Filtragem de Ar
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Fonte: (A autora, 2022).

4.5.1.6 Subsistema (n6) — Sistema de Retorno

Foram mapeadas sete causas para este subsistema, sendo os parametros
criticos afetados: pressao e vazdo. Uma das causas mais frequentes neste componente
sem duvida é a obstrugao do retorno, que ocasiona falhas no balanceamento do ar.
Todas as falhas indicadas pelos especialistas neste componente acabam afetando o
balanceamento de ar na area produtiva prejudicando a vazdo, o numero de trocas do ar
e principalmente a pressado necessaria para manter o ambiente, o operador e o produto
seguros e livres de contaminagdo. O grafico 7 detalha as principais causas de

potenciais desvios apurados para este subsistema.
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Grafico 7 - Principais causas de potenciais desvios presentes no subsistema (nd) -

Sistema de Retorno
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Fonte: (A autora, 2022).

4.5.1.7 Subsistema (no¢) — Sistema de Exaustéo

Foram totalizadas sete causas mapeadas para este subsistema. Os parametros
criticos afetados foram basicamente: particulas, vazao e filtragem. A exaustao tem sua
funcionalidade diretamente ligada a protecdo do ambiente, mas também interfere no
balanceamento do sistema. A filtragem do ar na exaustdo € a garantia de que o ar que
sai do ambiente controlado ndo contamina o sistema nem o ambiente externo. A falha
no inversor que comanda a vazao para a exaustdo foi considerada com criticidade
muito alta pelos especialistas devido a influéncia que esta falha pode ter no
balanceamento de ar do sistema. Garantir o pleno funcionamento do inversor de
frequéncia, é fundamental para que o sistema de HVAC esteja estavel, e opere
plenamente. O grafico 8 detalha as principais causas de potenciais desvios apurados

neste subsistema.
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Grafico 8 - Principais causas de potenciais desvios presentes no subsistema (no) —

Sistema de Exaustao
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Fonte: (A autora, 2022).

4.5.1.8 Subsistema (n6) — Unidade Filtro Ventilador

A analise deste subsistema mapeou 16 causas, que afetam quatro parametros
criticos: temperatura, particulas, velocidade e filtragem de ar. Também conhecido como
forro filtrante este subsistema € um dos mais criticos, pois abaixo deste forro filtrante é
onde ocorre de fato o processo de envase da VFA. A temperatura adequada, a
auséncia de particulas garantida pela renovagéo de ar e a filtragem do ar sdo pontos
especificos que devem ser atendidos inclusive por exigéncia regulatéria. A exigéncia de
particulas aceitaveis € a principal ja que a area é classificada como Grau A, por isso o
fluxo do ar deve ser laminar, ou seja uniforme e constante de modo que a velocidade do
ar constante garanta que o ar disponivel no processo de envase seja o mais limpo
possivel. A funcionalidade deste forro filtrante € de extrema importancia para garantir
um produto livre de contaminagdo. O ar fornecido diretamente aqui vem de uma UTA
dedicada conforme figura 13, e a velocidade do ar fornecido é controlada por diversos
moto-ventiladores. Grande parte das causas mapeadas foram classificadas pelos
especialistas com risco alto, e em todos os parametros criticos analisados, foram

obtidas como causas de falha os moto-ventiladores, o inversor de frequéncia ou a
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saturagao/rompimento dos filtros conforme demonstrado no grafico 9. Portanto uma
verificagao constante nos filtros que compde este forro filtrante, nos moto-ventiladores e
nos inversores pode reduzir os riscos de falhas frequentes, garantindo uma maior

disponibilidade dos componentes e reduzindo risco de contaminagao do produto.

Figura 13 — Fluxograma de ar e controle — Envase

e

Fonte: (Planta Fluxograma de Ar e Controle — FC02).

Grafico 9 - Principais causas de potenciais desvios presentes no subsistema (nd) -
Unidade Filtro Ventilador
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Fonte: (A autora, 2022).
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4.5.1.9 Subsistema (n6) — Dutos

Foram mapeadas sete causas, afetadas pelos parametros: temperatura, pressao,
vazao e particulas neste subsistema. Este componente é fundamental para que os
demais componentes do sistema funcionem de forma adequada, pois a distribuicdo do
ar é realizada por dutos, e caso essa distribuicdo ndo ocorra de acordo com o
projetado, tanto no insuflamento quanto no retorno ou exaustao, o sistema n&o atende a
funcionalidade a que se propde. O vazamento nos dutos ou a auséncia de isolamento
térmico sdo causas preocupantes que precisam ser evitadas. Uma vez que ao longo
dos anos € possivel que o desgaste interfira na funcionalidade integral deste
componente. A limpeza dos dutos € um fator que foi apontado pelos especialistas com
a classificagdo de risco muito alto, pois os dutos podem se tornar fontes criticas de
contaminagdo dentro de um ambiente limpo. A manutencdo preventiva nos dutos é
necessaria e critica a fim de evitar contaminante no sistema ou elevada e baixa
temperatura. A figura 14 apresenta a rede de dutos instalada na sala de envase da
DIEVA-PRF. O grafico 10 detalha as principais causas de potenciais desvios
mapeados para este subsistema.

Grafico 10 - Principais causas de potenciais desvios no subsistema (né) — Dutos
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Fonte: (A autora, 2022).
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Figura 14 - Rede de dutos da sala de Envase da Divisdo de Envase de Vacinas do

Pavilhdo Rockefeller
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Legenda — Os dutos retorno estdo representados pela cor verde. Os dutos insuflamento estédo
representados pela cor azul.
Fonte: Planta Rede de Dutos.

4.5.1.10 Subsistema (n6) — Automagéo e Controle

Este subsistema também se encontra na categoria dos principais componentes
de um sistema de tratamento de ar. Basicamente a automacao registra os dados
criticos para que uma area controlada esteja de acordo as exigéncias regulatorias. Por
meio deste controle é possivel em tempo real administrar os parametros fundamentais
na producéo de vacinas: temperatura, umidade e pressao. Instrumentos, controladores,
software e hardware diversos fazem parte de um conjunto que garante de forma
preventiva que a area produtiva opere com parametros ideais. Neste subsistema, foram
mapeadas 11 causas pelos especialistas, e 54,54% classificadas como risco muito alto.
O controle dos parametros e a falha de comunicagao foram apontados como muito
criticos. O controle influencia em tudo e o sistema possui limitagdes pela exclusividade

de hardware e software, impactando em inserir melhorias no sistema. O sistema n&o
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tem redundancia, se um controlador falha, a disponibilidade do sistema também é
afetada, além de ser lento na comunicagcdo e ter um atraso na resposta devido a
tecnologia do software ser obsoleta. Portanto, a disponibilidade deste subsistema tem
um risco de falha muito alto quanto a falta de controle dos parametros ambientais. O
grafico 11 detalha as principais causas de potenciais desvios apurados neste

subsistema.

Grafico 11 - Principais causas de potenciais desvios presentes no subsistema (nd) —

Automacao e Controle
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Fonte: (A autora, 2022).

Diante da avaliagdo dos dados apurados na analise de riscos aplicada nesta
técnica ao sistema de HVAC da DIEVA-PRF foi possivel uma avalicdo dos riscos,
categorizando os principais parametros afetados na visdo dos especialistas, o que
facilita a condugao das acgdes de prevencgao e redugao dos riscos. No grafico 12 estédo
descritos os potenciais desvios apurados por parametros identificados por palavras-guia

secundarias pelos especialistas.
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Grafico 12 - Potenciais desvios apurados por parametros criticos, apos a aplicagao da
técnica HAZOP no sistema de HVAC da Divisdo de Envase de Vacinas do Pavilhdo
Rockefeller
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Legenda - HAZOP: Hazard and Operability Study
Fonte: (A autora, 2022).

Nota-se que a apuragdo dos dados, identificou o paradmetro com maior
possibilidade de ser afetado no sistema de HVAC baseado nos subsistemas
identificados. O parametro: temperatura, € na visdo dos especialistas o mais critico,
pois comprovadamente foi associado com o maior numero de possiveis falhas, que
podem impedir o pleno funcionamento do sistema. O parametro que foi identificado em
segundo lugar: pressdo, garante que as barreiras de contengdo exercidas pelas
cascatas de pressao protejam o produto, o operador e o ambiente (INTERNATIONAL
ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2019).

Ao avaliar os dados apurados em relacédo a quantidade de potenciais desvios por
subsistemas (nés) constatou-se que a UTA foi o subsistema com o maior nimero de
potenciais desvios identificados na visdo dos especialistas, e de fato para um sistema
de HVAC, a UTA é vital para que o sistema de tratamento desempenhe suas fungdes.

O grafico 13 apresenta o ranking dos subsistemas apurados pelo niumero de potenciais
desvios.
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Grafico 13 — Numero de potenciais desvios apurados por subsistemas (nds) observado
apo6s aplicacdo da técnica HAZOP no sistema de HVAC da Divisdo de Envase de

Vacinas do Pavilhdo Rockefeller
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Legenda - HAZOP: Hazard and Operability Study; UTA: Unidade de Tratamento de Ar; CAG: Central de
Agua Gelada.

Fonte: (A autora, 2022).

Ao avaliar o grafico 13 pode-se perceber que os subsistemas identificados tém
uma relacdo direta com os parametros: temperatura, pressdo, umidade e particulas.
Categorizando os principais parametros e subsistemas é possivel de forma mais eficaz
atuar em agdes que controlem os riscos.

No grafico 14 estdo apresentados os resultados referentes a classificacédo dos
riscos obtidos com a técnica HAZOP, apurados pelos especialistas. Esta classificagao é
de extrema importancia para direcionar as tomadas de decisbes quanto a priorizagao

das acgdes.
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Grafico 14 — Classificagao de risco dos potenciais desvios observados apds aplicagéao

da técnica HAZOP no sistema de HVAC da Divisao de Envase de Vacinas do Pavilhdo
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Fonte: (A autora, 2022).

Sobre o resultado apurado é notério que 83,07% dos potenciais desvios
identificados foram classificados como muito alto e alto, um dado de extrema
importancia no desenvolvimento de controle e agdes que possam mitigar os riscos. Ao
apresentar este resultado é importante que se estabelega uma politica estratégica de
manutencao preventiva nos itens apontados como muito alto e alto, com um plano de
rotina de verificagdes, buscando evitar a ocorréncia destas falhas. Baseada nesta
analise €& possivel justificar que todos estes componentes necessitam de um
acompanhamento frequente. O grafico 15 demonstra o nivel de risco apurado na
técnica HAZOP.
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Grafico 15 — Niveis de risco de potenciais desvios observados apos aplicagdo da

técnica HAZOP no sistema de HVAC da Divisdo de Envase de Vacinas do Pavilhdo
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Fonte: (A autora, 2022).

4.5.2 Resultado da avaliagcao de riscos do sistema de HVAC - Técnica FMEA

Como descrito anteriormente, as entradas para a aplicagcdo da técnica FMEA
consideraram um periodo dos ultimos 5 anos, de desvios capturados somente em
relacdo ao sistema de HVAC e as intervengbes de manutengcdo diretamente
relacionadas ao sistema de HVAC da DIEVA-PRF. Baseado na coleta de dados foi
possivel tratar os dados de forma a agrupar por parametros afetados, por causas e
efeitos, além da frequéncia que as causas ocorreram. Complementando a técnica
HAZOP pode-se comprovar que a visdo dos especialistas se alinhou completamente as
suas experiéncias na unidade, pois os dados historicos coletados refletem basicamente
a visao dos especialistas mapeados na técnica HAZOP.

De forma inicial a partir dos dados apurados foram identificados 19 modos de
falhas. Dentre tantos efeitos de falhas, 73,68% foram classificadas pelos especialistas
com classificagdo de risco: critico. Nos ultimos 5 anos foi apurado um ranking dos

principais parametros afetados através dos desvios identificados, o grafico 16
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apresenta a informagao detalhada, demonstrando que o paradmetro pressao foi o mais
afetado em mais da metade dos desvios da DIEVA-PRF, condi¢cdo essa deixada clara
nos relatérios dos desvios, e que precisa ser avaliado de forma mais contundente por
uma equipe multidisciplinar de maneira a resolver de forma definitiva as questdes
relacionadas a variagdo de pressao principalmente entre as salas de envase e lavagem
de frascos. As oscilacdes das pressdes muito proximas do set point das salas, indicam

problemas no dimensionamento da rede de distribuicado das vazdes de ar do sistema.

Grafico 16 - Principais desvios observados apos aplicacédo da técnica FMEA no sistema

de HVAC da Divisao de Envase de Vacinas do Pavilhdo Rockefeller
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Fonte: (A autora, 2022).

Na analise foi possivel identificar também que ao longo dos anos as dificuldades
no sistema de HVAC referente ao parametro pressao aumentou, o que nao ocorria
inicialmente nos primeiros anos de avaliagdo dos desvios (grafico 17) pressao e

particulas sao os principais parametros afetados, seguido do parametro temperatura.
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Grafico 17 — Frequéncia de desvios por parametros apresentados pelo sistema de
HVAC em 5 anos
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Fonte: (A autora, 2022).

De acordo com o histérico dos desvios apurados, 41,14% dos desvios do
sistema de HVAC da DIEVA-PRF foram apontados com causas operacionais e 58,86%
com causas relativamente técnicas. Dos principais desvios operacionais afetados, a
principal causa apontada nos relatorios de desvios foram a postura inadequada do
operador, seguido de questdes operacionais relacionadas as funcionalidades dos
equipamentos: recravadora, envasadora e lavadora. O carregamento e
descarregamento do liofilizador também s&do causas apontadas para os desvios
operacionais que afetam os parametros do sistema de HVAC.

Analisando os principais desvios que afetaram o sistema de HVAC da DIEVA-
PRF, com foco nos desvios de causas técnicas por subsistemas temos no topo dos
principais problemas mapeados historicamente a UTA, a Automacédo e Controle e o
Forro Filtrante. Mapeando de forma detalhada a causa dos problemas técnicos nestes

subsistemas, o grafico 18 demonstra em detalhes as principais causas dos desvios.
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Grafico 18 - Principais causas dos desvios observados no sistema de HVAC da Divisao

de Envase de Vacinas do Pavilhdo Rockefeller
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Fonte: (A autora, 2022).

De acordo com o grafico 19, a maior causa técnica dos desvios apurados é o
balanceamento do sistema de ar, tendo como principal efeito da falha o diferencial de
pressdo entre salas 25/22 (envase/lavagem de frascos) fora da especificagdo
regulatoria. Em 48,91 % dos desvios técnicos apurados no sistema de HVAC tém como
causa principal a questao do diferencial de pressdo entre salas inadequado, o que
coloca em risco o processo produtivo e provoca avaliagdes recorrentes de desvios, sem

atuar fortemente na causa raiz.
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Grafico 19 - Principais efeitos de falhas observados no sistema de HVAC da Divisédo de

Envase de Vacinas do Pavilhdo Rockefeller
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Fonte: (A autora, 2022).

Ao eliminar o real motivo para que o balanceamento do sistema de ar ndo se
mantenha, 48,91% dos desvios deixariam de existir na DIEVA-PRF. O interessante, é
que na técnica HAZOP a analise dos especialistas mapeou como muito alto e alto os

potenciais desvios relacionados a causas que afetem o parametro pressao.

Grafico 20 - Historico de desvios do sistema de HVAC relacionados a causas técnicas.

100 60,00%
= .
2 i 50,00%
- .
® 70 40,00%
g 60
o 50 30,00%
8. 40
<5}
. 20,00%
o
=
20 10,00%
p = Il =
0 0,00%
Balanceamento Falha no sensor de Falha na Falha no Falha na
temperatura controladora do FAC Motoventilador4do  Comunicagdo do
101 Farro Filtrante Instrumento (Erro de

o Leitura)
F’rlnt;lpals causas

Fonte: (A autora, 2022).
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Ao analisar os cenarios de intervengbes de manutengdes nos ultimos anos,
basicamente focado no sistema de HVAC da DIEVA-PRF no mesmo periodo, os dados
complementam e reforcam mais uma vez o quanto é importante a atuacao imediata
para resolver definitivamente os problemas relacionados ao paradmetro pressao na
DIEVA-PRF conforme apuragéo do histérico de desvios detalhado no grafico 20. Das
intervengdes avaliadas, 54,57% dos parametros afetados tem a pressao como principal
parametro afetado. A temperatura segue em segundo lugar com 18,01%. O grafico 21

demonstra o detalhamento apurado.

Grafico 21 — Histérico contendo as principais intervengdes de manutencdo por
parametros considerados criticos para o sistema de HVAC ao longo de 5 anos na

Divisao de Envase de Vacinas do Pavilhdo Rockefeller
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Fonte: (A autora, 2022).

Na apuragcdo das principais causas de intervengbes de manutencido o
balanceamento do sistema de ar € pontuado como a principal causa mais uma vez,
com 21,45 % das causas mapeadas e a falha em sensores de temperatura com 16,36
% da demanda o que evidencia as falhas no parametro temperatura. O grafico 22
demonstra detalhadamente as causas das principais intervencbées no periodo

analisado.
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Grafico 22 — Principais causas de intervengdes de manutencgéo no sistema de HVAC ao

longo de 5 anos na Diviséo de Envase de Vacinas do Pavilhdo Rockefeller
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Fonte: (A autora, 2022).

Na aplicagdo e avaliagdo do risco pela técnica FMEA, foi possivel identificar
segundo a visao dos especialistas 84% das falhas foram pontuadas pelos especialistas
com o nivel muito alto, isso significa que todos estes modos de falha identificados
necessitam de acdes mitigatérias para reduzir o nivel do risco a aceitavel. A
classificacdo do risco com base na técnica FMEA, diante dos histéricos de falhas no

sistema estabeleceu de criticidade de 74% dos riscos mapeados.
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5 CONCLUSAO

Em pesquisa bibliografica sobre o tema aplicado neste estudo, nao foi localizado
nenhum estudo com a conducao de avaliagdo de riscos do sistema de tratamento de ar
da area de envase de uma industria farmacéutica com a aplicagdo em conjunto das
técnicas HAZOP e FMEA.

O diferencial do estudo apresentado é que as duas técnicas de avaliacdo de
riscos aplicadas convergiram as informagdes para a realidade atual da area de envase
de produgdo da vacina de febre amarela em Bio-Manguinhos. A analise de risco
comprovou a criticidade do sistema de tratamento de ar no envase de vacinas. Diante
das duas técnicas de avaliacdo de riscos aplicada foi possivel constatar uma
classificagcao de riscos critica, acima dos 50% de ambas as técnicas.

A metodologia aplicada consistiu em desenvolver uma avaliagdo diferenciada
utilizando duas técnicas distintas HAZOP e FMEA. Aproveitando a identificagcdo dos
potenciais desvios de operabilidade do sistema pelo HAZOP, e a analise, classificagdo
e reducao dos riscos da FMEA. A aplicagao das técnicas na pratica relacionou a visao
dos especialistas na analise documental e experiéncias no sistema comparada ao
histérico de falhas utilizado, atingiram um mesmo objetivo e confirmou de forma
inegavel os principais riscos do sistema de tratamento de ar. As duas bases de dados
compostas para a técnica FMEA seguiram com a identificagdo de criticidade dos
mesmos parametros afetados. Assim como os potenciais desvios identificados na
técnica HAZOP conduziram a analise para a criticidade dos mesmos parametros
identificados no levantamento de histérico de falhas. Na pratica, o parametro presséo,
foi mapeado como muito critico nas duas técnicas e deve ser o foco de agdes imediatas
de mitigac&o. O estudo demonstrou esta necessidade e urgéncia.

A analise aprofundada de cada técnica, também permitiu a reflexdo quanto a
necessidade de acgbdes de prevengao de falhas recorrentes. A recorréncia de falhas
expbe o tratamento de eficacia para cada desvio. Uma vez que em algumas
circunstancias os desvios e intervengdes se repetem. O alto indice de recorréncia de
pequenas falhas também é um ponto a observar. E necessario aumentar a frequéncia

de verificagdes operacionais, que vao desde uma desobstrucédo do retorno do ar na sala
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limpa até entupimento do dreno na UTA. S&o agdes que levam pouco tempo para
serem solucionadas, porém impedem a disponibilidade da &area produtiva em
conformidade com a legislagdo ou pde em risco o lote produzido na area com
determinadas condi¢des, que vao exigir a eficiéncia de analise do lote para assegurar a
conformidade do produto.

Ao fazer uma andlise de todos os procedimentos, politicas e protocolos
relacionados ao tema sistema de tratamento de ar, foram identificados poucos
documentos que respaldem detalhadamente manutengdes preventivas periddicas em
cada subsistema relatado neste trabalho. A rotina de manutengdes preventivas e
verificagdes periddicas operacionais em cada subsistema podem reduzir os riscos
associados as recorréncias das falhas encontradas. A frequéncias destas atividades e
um programa de manutengdes preventivas baseado nas analises mensuradas podem
reduzir significativamente as falhas.

A aplicagao das técnicas permitiu que fosse identificado a necessidade de agdes
urgentes em alguns componentes do sistema de tratamento de ar em fungdo dos
modos de falhas mais frequentes que envolvam o parédmetro afetado pressao isso é
justificado pelas falhas recorrentes na unidade de tratamento de ar da area de envase e
das limitagbes técnicas do sistema de automacao e controle, reduzindo assim os riscos
associados as etapas avaliadas.

Diante da analise de riscos implementada foi possivel constatar o baixo
desempenho do sistema de tratamento de ar do DIEVA- PRF e suas causas
identificadas. Também foi possivel identificar através dos histéricos das falhas o
desgaste do sistema e a necessidade de agdes que interfiram na disponibilidade e na
vida util dos componentes do sistema. A avaliacdo de riscos deve ser rotineira para
estabelecer intervalos periédicos de manutengdes focadas nas necessidades do

diagnéstico encontrado no sistema.
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6 DESCRIGAO DO PRODUTO TECNOLOGICO

Este trabalho gerou através da avaliagdo de riscos um relatério de analise de
riscos do sistema de HVAC da DIEVA-PRF, no processo de envase da VFA em Bio-
Manguinhos, bem como propostas de planos de agdes com o objetivo de reduzir,
prevenir ou mitigar os riscos identificados com nivel muito alto e alto. As acdes
propostas devem ser pactuadas com os responsaveis pela execugao destas acgoes,

bem como os prazos de execugao.
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ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF Equipamento: Central de Agua Gelada
: de de Projeto, de Identificagdo : N6 Central de dgua gelada Data :05/05/2022
Validagdo, Engenheiro de Produgéo Descrigdo : Responsdvel por conduzir a dgua gelada necesséria para alimentar o sistema
4 . " a o Aert m " Nivel do . " Risco o
Parametro Palavra- Guia Desvio Causas Protegdo / Detcgdo Consequéncias Impacto | Probabilidade | Risco | a Tipo de Risco et Recomendagdes
isco ceito
TIaSSTTICata0
Classificagdo ualitativada |Resultado da s
. Resultado que . N a N L Decisdo de
Palavra- Guia Palavra que podem ser qualitativa da regularidade do |[combinagdo aceitar o
Propriedade fisica, |secunddria que especifica e define . Fatores identificados " gravidade do perigo. de severidade N . " - e ) R " "
. o . . . Motivo pelo qual o . compreendidos tanto| . . . . Nivel do riscoou [Medidas de agdes identificadas a fim de minimizar o risco dos perigos
quimica ou condigdo |nortedra o um tipo de desvio X presentes no projeto que X perigo. Estimada |Estimada pela |e frequéncia N X . ~ R X I . -
. N . desvio pode ~ por perigos de N . Risco Tipo de Risco ndo para |avaliados. Trata-se de medidas de mitigacdo ou aceitagdo dos riscos
associada ao pardmetro para proveniente de um possuem a fungdo de pelaequipe equipe de um ) ~
N N acontece X processo, como - . . . avaliado que agdes |apontados,
processo. identificar o parametro da proteger o sistema mu ara [mu iplinar |determinado .
N . . o . problemas de " . e ) . sejam
possivel desvio intengdo de projeto - fim de identificar |afim de perigo ou
operabilidade . . . - propostas
onivel derisco [identificar o dano
Manutengio preventiva em todos os componentes que compde a
urae rede de agua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
. Cont: do X X
A vazdo da agua gelada de . antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Auséncia de Vazamento na N Produto; Desconforto Risco Alto / N N
Temperatura Nenhuma ~ acordo com pardmetros 10 5 50 Alto " S automacdo e controle, os sensores de registros de temperatura, o
temperatura tubulacdo . . do operador; Critico P P .
ajustados no sistema de Ny rte do Lot mapeamento térmico da sala, a distribui¢do de sensores no ambiente
escarte do Lote P ; .
controle e as condigdes iniciais de projeto com equipamentos ,pessoas e
iluminagdo que podem mudar a condigdo de temperatura da sala.
" Manutengio preventiva em todos os componentes que compde a
p urae |Cor 30 do . N ) L
N rede de agua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
. N vazdo da agua geladade |Produto; Desconforto . L
Auséncia de Enscrustagdo na N N antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condi¢des de
Temperatura Nenhuma . acordo com parametros  |do operador; Geragdo|10 8 N N
temperatura serpentina X X L automagao e controle, os sensores de registros de temperatura, o
ajustados no sistemade |de carga bioldgica; L o .
mapeamento térmico da sala, a distribuigdo de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote o . .
e as condigBes iniciais de projeto com equipamentos ,pessoas e
Manutengéo preventiva em todos os componentes que compde a
urae |Cont do ,@ s A : P q " P
. rede de agua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
. Desbalanceamento |vazdo da agua geladade |Produto; Desconfortol . o
Auséncia de N N antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condi¢des de
Temperatura Nenhuma da rede de agua acordo com parametros  |do operador; Geragdo|10 5 S N N
temperatura . . L automacéo e controle, os sensores de registros de temperatura, o
gelada ajustados no sistemade |de carga bioldgica; L o )
mapeamento térmico da sala, a distribui¢do de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote o . .
e as condigBes iniciais de projeto com equipamentos ,pessoas e
rae |cont s0.do Manutengdo preventiva em todos os componentes que compde a
u
. rede de agua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
. vazdo da agua geladade |Produto; Desconforto . L
Auséncia de Instrumento com N N antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Temperatura Nenhuma . N acordo com parametros  |do operador; Geragao| N N
temperatura medicdo equivocada | . . L automacéo e controle, os sensores de registros de temperatura, o
ajustados no sistemade |de carga bioldgica; L o .
mapeamento térmico da sala, a distribuigdo de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote o . .
10 e as condigdes iniciais de projeto com equipamentos ,pessoas e
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ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF Equipamento: Central de Agua Gelada
: de de Projeto, de Identificagdo : N6 Central de gua gelada Data :05/05/2022
Validagdo, Engenheiro de Produgdo Descrigdo : Responsédvel por conduzir a dgua gelada necessaria para alimentar o sistema
A " . o o — - " Nivel do " Risco ~
Parametro Palavra- Guia Desvio Causas Protegdo / Detcgdo Consequéncias Impacto | Probabilidade | Risco | a Tipo de Risco e Recomendagdes
1SCO celto
TTasSTITCata0
Classificagdo ualitativada |Resultado da s
. Resultado que o < q N L Decisdo de
Palavra- Guia Palavra que podem ser qualitativa da regularidade do [combinagdo aceitaro
Propriedade fisica, |secundaria que especifica e define . Fatores identificados . gravidade do perigo. de severidade . N " P e . R " .
. o . N N Motivo pelo qual o . compreendidos tanto| . . . . Nivel do riscoou |Medidas de agdes identificadas a fim de minimizar o risco dos perigos
quimica ou condigdo |norteara o umtipo de desvio N presentes no projeto que . perigo. Estimada |Estimada pela |e frequéncia N . « N . e i .
N N . desvio pode N por perigos de . . Risco Tipo de Risco ndo para |avaliados. Trata-se de medidas de mitigagdo ou aceitacdo dos riscos
associada ao pardmetro para proveniente de um possuem a fungdo de pelaequipe equipe de um . N N
N N acontece X processo, como A e . avaliado que agdes
processo. identificar o parametro da proteger o sistema problemas de multidisciplinara [multidisciplinar [determinado sejam
possivel desvio intengdo de projeto . fim de identificar |afim de perigo ou .
operabilidade . . . e propostas
o nivel de risco identificar o dano
o
. — Manutengdo preventivaem todos os componentes que compde a
Monitorar temperatura e [Contaminagéo do . ~ . .
N rede de dgua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
P - vazdo da agua geladade |Produto; Desconforto| . . o
Auséncia de Sem vazdo de agua N N Risco Alto / antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Temperatura Nenhuma acordo com parametros  |do operador; Geragdo 50 Alto " S N N
temperatura gelada adequada ) . L Critico automagado e controle, os sensores de registros de temperatura, o
ajustados no sistemade |de carga bioldgica; L o .
mapeamento térmico da sala, a distribui¢do de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote o N
10| 5| e as condigdes iniciais de projeto com 1tos ,pessoas e
. — Manutengdo preventivaem todos os componentes que compde a
Monitorar temperatura e |Contaminagéo do N ~ . .
. rede de dgua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
L vazdo da agua geladade |Produto; Desconforto . ) o
Auséncia de R . N ~ Risco Alto / antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Temperatura Nenhuma Auséncia de Energia |acordo com parametros |do operador; Geragdo| 50 Alto " S N N
temperatura X R o Critico automago e controle, os sensores de registros de temperatura, o
ajustados no sistemade |de carga bioldgica; L o o
mapeamento térmico da sala, a distribui¢do de sensores no
controle Descarte do Lote o .
10| 5| e as condigdes iniciais de projeto com 1tos ,pessoas e
. — Manutengdo preventivaem todos os componentes que compde a
Monitorar temperatura e [Contaminagéo do A N ) N
. rede de dgua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
L - . vazdo da agua geladade |Produto; Desconforto . ) o
Auséncia de Dijuntor alimentador N N Risco Alto / antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Temperatura Nenhuma . acordo com parametros  |do operador; Geragdo 50 Alto " S N N
temperatura danificado ) . L Critico automagdo e controle, os sensores de registros de temperatura, o
ajustados no sistemade |de carga bioldgica; L o .
mapeamento térmico da sala, a distribui¢do de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote o N
10 5| e as condigdes iniciais de projeto com 1tos ,pessoas e
. — Manutengéo preventiva em todos os componentes que compde a
Monitorar temperaturae [Contaminagdo do . . ) L
. rede de dgua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
L . vazdo da agua geladade |Produto; Desconforto . ) o
Auséncia de Rendimento do N N Risco Alto / antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Temperatura Nenhuma . acordo com parametros  |do operador; Geragdo 50 Alto " S N N
temperatura Chiller . " L Critico automagdo e controle, os sensores de registros de temperatura, o
ajustados no sistemade |de carga bioldgica; A e .
mapeamento térmico da sala, a distribui¢do de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote o N
10| 5| e as condigdes iniciais de projeto com 1tos ,pessoas e
. _— Manutengéo preventivaem todos os componentes que compde a
Monitorar temperaturae [Contaminagdo do . . ) N
. rede de dgua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
. vazdo da agua geladade |Produto; Desconforto . © o
. Aumento de Enscrustagdo na N N Risco Alto / antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Temperatura Maior . acordo com parametros  |do operador; Geragdo 50 Alto o S ~ N
temperatura serpentina . N L Critico automagdo e controle, os sensores de registros de temperatura, o
ajustados no sistemade |de carga bioldgica; A e .
mapeamento térmico da sala, a distribui¢do de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote o N A
10) 5 e as condic@es iniciais de projeto com equipamentos pessoas e
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APENDICE A - Planilha de Controle HAZOP (continuagio)

GERENCIAMENTO DE RISCOS A QUALIDADE ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)
Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF i 1to: Central de Agua Gelada
ialistas : iro de iro de Projeto, iro de Identificacéio : N6 Central de dgua gelada Data :05/05/2022
Validagdo, iro de Produggo Descrigdo : Responsavel por conduzir a dgua gelada necessaria para alimentar o sistema
- q a £ & A AR q Nivel do 3 q Risco o
Parametro Palavra- Guia Desvio Causas Protecdo / Detcgdo Consequéncias Impacto Probabilidade Risco | Ri | Tipo de Risco | Aceiti Recomendagbes
isco ceito
TASSTITCATI0
Classificagdo ualitativada  |Resultado da s
. Resultado que o " a ) . Decisdo de
Palavra- Guia Palavra que qualitativa da regularidade do |combinagdo B
. - L . . . . podem ser . . . aceitar o
Propriedade fisica, |secundariaque especifica e define . Fatores identificados " gravidade do perigo. de severidade . . " - e . PR " "
P s . . . Motivo pelo qual o . compreendidos tanto| N . . Nivel do riscoou |Medidas de ag¢des identificadas a fim de minimizar o risco dos perigos
quimica ou condi¢do |nortearao um tipo de desvio ) presentes no projeto que . perigo. Estimada |Estimada pela [e frequéncia . ) . ~ . . L e .
N . desvio pode N por perigos de . ) Risco Tipo de Risco ndo para [avaliados. Trata-se de medidas de mitigagdo ou aceitagdo dos riscos
associada ao parametro para proveniente de um possuem a funcgdo de pela equipe equipe de um ) ~
N o N acontece N processo, como R M . avaliado que a¢des |apontados,
processo. identificar o parémetro da proteger o sistema roblemas de multidisciplinara |multidisciplinar [determinado sejam
possivel desvio intencdo de projeto P - fim de identificar |afim de perigo ou .
operabilidade . . . . propostas
onivelderisco [identificar o dano
Ly
. P Manutengdo preventiva em todos os componentes que compde a
Monitorar temperaturae |Contaminago do . - X o
~ rede de agua gelada. Inspecdo e monitoramento rotineiramente
Desbalanceamento |vazdo da aguageladade |Produto; Desconfortol . . -
. Aumento de N . Risco Alto / antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Temperatura Maior da rede de agua acordo com pardmetros  |do operador; Geragdo 50 Alto ™ = < .
temperatura X X o Critico automagéo e controle, os sensores de registros de temperatura, o
gelada ajustados no sistemade [de carga bioldgica; P N )
mapeamento térmico da sala, a distribuicdo de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote A . .
10| 5 e as condicdes iniciais de projeto com equipamentos ,pessoas e
. P Manutengdo preventiva em todos os componentes que compde a
Monitorar temperaturae |Contaminago do . - X o
. rede de 4gua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
vazdo da agua geladade |Produto; Desconforto . L
. Aumento de Instrumento com N . antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Temperatura Maior - N acordo com parametros  |do operador; Geragdo N .
temperatura medicdo equivocada | X o automagéo e controle, os sensores de registros de temperatura, o
ajustados no sistemade [de carga bioldgica; L T .
mapeamento térmico da sala, a distribuicdo de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote i . .
10| e as condicdes iniciais de projeto com equipamentos ,pessoas e
. P Manutengdo preventiva em todos os componentes que compde a
Monitorar temperaturae |Contaminago do . R X o
. rede de 4gua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
T Desbalanceamento |vazdo da aguageladade |Produto; Desconforto . L
Diminuigdo de N - antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
Temperatura Menor da rede de agua acordo com pardmetros  |do operador; Geragdo < .
temperatura X X o automagéo e controle, os sensores de registros de temperatura, o
gelada ajustados no sistemade [de carga bioldgica; P o .
mapeamento térmico da sala, a distribui¢do de sensores no ambiente
controle Descarte do Lote _— L .
10| e as condigdes iniciais de projeto com equipamentos ,pessoas e
Monitorar umidade de P Manutengdo preventiva em todos os componentes que compde a
. . N Contaminagéo do " . - " P
Falhade resistencia [acordo com pardmetros Risco Alto / rede de agua gelada. Inspecdo e monitoramento rotineiramente
. ) . produto; Desconforto 50 Alto " S} . -
eletrica. ajustados no sistema de " g Critico antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condi¢des de
iminuics o operador - . .
Diminuicgo de controle P automagéo e controle, os sensores de registros de umidade.
Menor umidade 10} 5|
. L Monitorar umidade de — Manutengdo preventiva em todos os componentes que compde a
Potencia elétrica N Contaminagdo do . . . . N
. acordo com parametros Risco Alto / rede de agua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
. - projetada . . produto; Desconforto 50 Alto " S . L
Diminuigdo de N ajustados no sistema de Critico antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condiges de
. inadequadamente. do operador < . .
Menor umidade controle 10| 5| automacdo e controle, os sensores de registros de umidade.
Monitorar umidade de Contaminacio d Manuteng&o preventiva em todos os componentes que compde a
N ontaminagdo do . ) ~ X g
Controlador de acordo com parametros dut Dg fort 50 Alt Risco Alto / S rede de dgua gelada. Inspe¢do e monitoramento rotineiramente
roduto; Desconforto o ) . o
Umidade Diminuigdo de automagdo falhou.  |ajustados no sistema de z d Critico antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
X o operador M . .
Menor umidade controle P 10| 5| automacdo e controle, os sensores de registros de umidade.
Dijuntor de protegdo |Monitorar umidade de Contaminacio do Manutencao preventiva em todos os componentes que compde a
i X o
do banco de acordo com parametros 5 Risco Médio / rede de agua gelada. Inspegdo e monitoramento rotineiramente
T e . . produto; Desconforto 20 Moderado - . N ) L
Diminuigdo de resisténcia ajustados no sistemade " " Nao Dejavel antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
o operador
Menor umidade danificado. controle P 10 2| automacdo e controle, os sensores de registros de umidade.
[Aumento das taxas
de crescimento = : o
Monitorar umidade de ) N ! Manutengdo preventiva em todos os componentes que compde a
UTA perde sua N microbiano no . . ~ . N
. . acordo com pardmetros . Risco Alto / rede de dgua gelada. Inspecdo e monitoramento rotineiramente
to da umidade de . . ambiente e mofo nas 50 Alto N S . s
- ajustados no sistema de L Critico antes, depois e durante o processo. Acompanhar as condigdes de
desumidificagao superficies; « . .
controle automacdo e controle, os sensores de registros de umidade.
desconforto dos
Maior operadores 10 5)
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GERENCIAMENTO DE RISCOS A QUALIDADE
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ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Hazop - Sistema de tratam

E 0

de

ento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF

de Validaga:

Engenheiro de Produgdo

Parametro

de Projeto,

Identificagdo : N6 - UTA

Equipamento: Unidade de tratamento de Ar

Data : 05/05/2022

Descrigdo :

1to responsavel por fornecer o ar limpo e com

ura e umidada adequadas

Palavra-Guia

Desvio

Causas

Protecdo / Detcgdo

Consequéncias

Impacto

Probabilidade

Risco

Nivel do Risco!

Tipo de Risco

Risco Aceito

Recomendagdes

Propriedade fisica,
quimica ou
condicdo associada
a0 processo.

Palavra- Guia
secunddria que
nortedra o
pardmetro para
identificar o
possivel desvio

Palavra que especifica e
define um tipo de desvio
proveniente de um
pardmetro da intengdo de
projeto

Motivo pelo qual o desvio pode
acontece

Fatores identificados presentes
no projeto que possuem a fungdo
de proteger o sistema

Resultado que
podem ser
compreendidos
tanto por perigos
de processo, como
problemas de
operabilidade

Classificagdo
qualitativa da
gravidade do

perigo. Estimada

pela equipe

multidisciplinar

afimde

Classificagdo
qualitativa da

regularidade do

perigo. Estimad.
pela equipe

multidisciplinar

afim de

Resultado da
combinagdo
de severidade
a|e frequéncia
deum
determinado
perigo ou

Nivel do Risco
avaliado

Tipo de Risco

Decisdo de
aceitar o risco
ou ndo para
que agdes
sejam
propostas

Medidas de agdes identificadas a fim de
minimizar o risco dos perigos avaliados. Trata:
se de medidas de mitigagdo ou aceitacdo dos
riscos apontados,

Umidade

Maior

Aumento da umidade do ar

Falha na resistencia ( banco de
resistencia ou controlador de
potencia)

Rotina de manutengdo nos bancos
de resisténcias

Aumento das taxas
de crescimento
microbiano no
ambiente e mofo
nas superficies;
desconforto dos
operadores

5| 50

Maior

Aumento da umidade do ar

Influencia da entrada e saida da
agua gelada (variagdo delta);

Balanceamento de agua gelada
executado em conformidade

Aumento das taxas
de crescimento
microbiano no
ambiente e mofo
nas superficies;
desconforto dos
operadores

Maior

Aumento da umidade do ar

Falha no dreno da UTA

Rotina de manutengdo periddica
de inspegdo e desobstrugdo do
dreno

Aumento das taxas
de crescimento
microbiano no
ambiente e mofo
nas superficies;
desconforto dos
operadores

Maior

Aumento da umidade do ar

Filtro y saturado

Rotina de manutengdo periddica
de inspegdo e limpeza do filtro Y

Aumento das taxas
de crescimento
microbiano no
ambiente e mofo
nas superficies;
desconforto dos
operadores

Alto

Risco Alto /
Critico

Manutenggo preventiva periddica de
inspegdo no banco de resistencias

Inspecdo periddica no balanceamento de
agua gelada.

Inspegdo periddica do dreno da UTA

Inspecdo periddica e limpeza dos filtroy
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Hazop - Sistema de tratami

GERENCIAMENTO DE RISCOS A QUALIDADE

ento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF

Equipamento: Unidade de tratamento de Ar

ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

: de de Validaga Identificacd 6 - UTA Data : 05/05/2022
Engenheiro de Produgdo Descrigdo : 1to avel por fornecer o ar limpo e com temperatura e umidada adequadas
Parametro Palavra-Guia Causas Protecdo / Detcgdo Consequéncias | Impacto | Probabilidade | Risco Tipo de Risco Recomendagdes
N Resultado que Classificagdo Classificagdo Resultado da
Palavra- Guia Palavra que especifica e d litativa d litativa d binaca
Propriedade fisica, |secunddria que N a . P N . . podem ser . qua! ativa da quall a.lva a  |com |na‘gao Medidas de a¢des identificadas a fim de
L . define um tipo de desvio N . Fatores identificados presentes |compreendidos  |gravidade do regularidade do [de severidade P . : "
quimica ou nortedrao ) Motivo pelo qual o desvio pode . . A ) N . . . . " minimizar o risco dos perigos avaliados. Trata
x . N proveniente de um no projeto que possuem a fungdo |tanto por perigos |perigo. Estimada |perigo. Estimadale frequéncia Tipo de Risco " o o a
condigdo associada |parametro para . R . acontece N N N se de medidas de mitigagdo ou aceitagdo dos
N e parametro da intengdo de de proteger o sistema de processo, como |pela equipe pela equipe de um .
a0 processo. identificar o . o o . riscos apontados,
. N projeto problemas de multidisciplinar |multidisciplinar |determinado
possivel desvio . N N N
operabilidade afimde afim de erigo ou
B Rotina de inspegdo de L Manutengdo Preventiva de monitoramento e
. Aumento de particulas no ~ . . N Contaminagdo do i . .
Maior . Saturagdo dos filtros monitoramento de filtros hepa substituigdo de filtros hepa terminais
ambiente - Produto A .
terminais 10 Andlise de histérico do comportamento de
. Rotina de inspegdo de L Manutengdo Preventiva de monitoramento e
. Aumento de particulas no n " . N Contaminagdo do s ) .
Maior N Rompimento dos filtros monitoramento de filtros hepa substituicdo de filtros hepa terminais
ambiente - Produto . -
terminais 10| Andlise de histérico do comportamento de
Rotina periddica de verificagdo do layout
: . I O P estabelecido no comissionamento da drea.
. Aumento de particulas no Rotina periddica de verificagdo do |Contaminagdo do o N .
Maior . Layout da sala Pois, a inser¢do de novos equipamentos e
ambiente layout da sala Produto L . o
mobiliarios pode ocasionar turburléncias na
drea.
10|
Particulas Os dispositos de insuflamento
Maior Aumento de particulas no |Dimensionamento dos devem funcionar com uma Contaminagdo do Risco Médio / Rotina periddica de inspegdo em motores,
ambiente dispositivos de insuflamento margem de seguranca de maneira [Produto N&o Dejavel correias,mancais.
ando comprometer o motor
P 10 )
Rotina periddica de limpeza e
. Aumento de particulasno |, . higienizagdo da drea, bem como [Contaminagéo do Aplicagdo correta do programa de limpeza e
Maior . Limpeza da sala L .
ambiente conduta adequada dos Produto higienizagdo da area
operadores 10| 8|
B . R . L N L Manutengdo preventiva de ventiladores e
. Aumento de particulas no N Rotina de manutengdo / inspe¢do [Contaminagdo do Risco Médio / . . .
Maior . Falha nos motoventiladores - . ~ " invesores de frequéncia para garantir a
ambiente periodica de ventiladores Produto N&o Dejavel ) 3
10 2| 2 velocidade do ar uniforme.
Aumento de particulas no Rotina de manutengdo / inspegdo |Contaminag&o do 5 -
Maior . P Limpeza de dutos . G0 / inspeg < Inspegdo periddica de dutos
ambiente periodica de Dutos Produto ho 4
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APENDICE A - Planilha de Controle HAZOP (continuagio)

GERENCIAMENTO DE RISCOS A QUALIDADE

ento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF

Equipamento: Unidade de tratamento de Ar

ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

129

B de heiro de Projeto, heiro de Validaga Identificagdo : N6 - UTA Data : 05/05/2022
Engenheiro de Producdo Descrigdo : Equipamento responsével por fornecer o ar limpo e com temperatura e umidada adequadas
Parametro Palavra-Guia Desvio Causas Protecdo / Detcgdo Consequéncias Impacto | Probabilidade Risco Nivel do Risco| Tipo de Risco | Risco Aceito Recomendagdes
palavra- Guia palavra e esoecifics e Re;ultado que Claslflflsaga; Clasls.\‘ﬂ::.agag Resubl.tado~da Decisio de
- - ifi . X . a e N
Propriedade fisica, |secundériaque ) g R P . X . pocem ser . qua‘\ ativada quall a.lva a |com ma.qao aceitar o risco |Medidas de ages identificadas a fim de
L ) define um tipo de desvio . N Fatores identificados presentes  |compreendidos |gravidade do regularidade do |de severidade]| . " . P . : .
quimica ou nortedra o N Motivo pelo qual o desvio pode N . A ) N N ) . |Nivel doRisco| _ N oundo para [minimizar o risco dos perigos avaliados. Trata
. N N proveniente de um no projeto que possuem a fungdo |tanto por perigos |perigo. Estimada |perigo. Estimadale frequéncia . Tipo de Risco ~ . e R
condigdo associada |pardmetro para . R o acontece . . N avaliado que agdes |se de medidas de mitigagdo ou aceitacdo dos
N e parametro da intengdo de de proteger o sistema de processo, como [pela equipe pela equipe de um . .
a0 processo. identificar o N A T . sejam riscos apontados,
B N projeto problemas de multidisciplinar [multidisciplinar |determinado
possivel desvio o N ) N propostas
oper afimde afimde perigo ou
Recirculagdo do ar e remogdo de
particulas pela renovagao do ar Contaminacio do Risco Alto /
Nenhuma Ausécia de vazdo UTA e exustao falhou prejudicada. Necessaria < " Balanceamento de ar periodico
s . Produto Critico
verificacdo periddica do
balanceamento do ar na sala. 10 5| 50]Alto S
Exposigdo da sala de processo
pela auséncia de filtragem do ar,
tand ( d . . A
" " . . aum'en ancoo nulln?ro © Contaminagdo do Risco Médio / Monitoramento de filtros periodicamente e
Maior Aumento a vazdo Rompimento do filtro particulas. Necessario o - . — "
N " Produto Nao Dejavel qualficagdo de fornecedores de filtros
monitoramento dos filtros hepa e
a qualficagdo de fornecedores de
Vazéo filtros 10} 2] Moderado
. ~ Desbalanceamento darede de [Balanceamento do sistema de ar |Contaminagdo do Balanceamento do sistema de ar
Maior Aumento a vazdo L L
dutos periodicamente Produto 10 periodicamente
Inspegdo periédicaemrede de  |Contaminagdo do - -
Menor Diminui avazdo Vazamento em duto pecaop < Inspegdo periddica em rede de dutos
dutos Produto 10
N N . Balanceamento do sistema de ar |Contaminagdo do Balanceamento do sistema de ar
Menor Diminui a vazdo Balanceamento sistema de ar - I
periodicamente Produto 10 periodicamente
Monitoramento de filtros Contaminag&o do . " -
Menor Diminui a vazdo Saturagdo dos filtros . ¢ Monitoramento de filtros periodicamente
periodicamente Produto o
Monitoramento de filtros Contaminagdo do Risco Médio . . -~
Nenhuma Auséncia de filtragem Filtro rompido . < o » / Monitoramento de filtros periodicamente
periodicamente Produto 10 2 20|Moderado N&o Dejavel |N
Filtragem de ar Instalar o filtro de acordo com as
8 N — e . Aquisi¢do de filtros adequados de |Contaminagdo do Risco Médio / I .
Menor Filtragem ineficaz Especificagao da filtragem N o » especificagdes de projeto e regras adequadas!
acordo com o projeto Produto N3&o Dejavel . N
10 2 E) Moderado de instalagdo




GERENCIAMENT

Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF
Especialistas : Engenheiro de Manutengdo, Engenheiro de Projeto, Engenheiro de
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Equipamento: Componente damper
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ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Identificagdo : N6 - Damper

Data : 05/05/2022

Validagdo, Engenheiro de Produgdo Descrigdo : Amortecedor resy avel pelar | nde 1 de ar
a . 5 & & A - 9 Nivel do . . . ; ~
Parametro Palavra-guia Desvio Causas Protegéo / Detcgdo Consequéncias Impacto Probabilidade Risco | & |T|po de Risco | Risco Aceito Recomendagdes
isco
. Resultado que Classificagdo Classificagdo Resultado da x
. Palavra- Guia e o o . Decisdo de . L .
Propriedade - Palavra que especificae . - podem ser qualitativada |qualitativa da combinagdo de . X Medidas de agdes identificadas a
L. L. secunddria que ) R Fatores identificados . A ) . . aceitarorisco |,. L N
fisica, quimica . define um tipo de . . . compreendidos gravidade do regularidade do |severidade e Nivel do N fim de minimizar o risco dos
o nortedra o . B Motivo pelo qual o desvio [presentes no projeto R ) X X X . ’ y . ou ndo para . "
ou condigdo N desvio proveniente de ~_|tanto por perigos de |perigo. Estimada|perigo. Estimada |frequénciade Risco Tipo de Risco " perigos avaliados. Trata-se de
X pardmetro para N pode acontece que possuem a fungdo X X R que agdes - L o
associadaao | e um pardmetro da R processo, como pela equipe pelaequipe um avaliado X medidas de mitigagdo ou aceitagdo
identificar o . . ) de proteger o sistema ST S . sejam .
processo. . N intengdo de projeto problemas de multidisciplinar [multidisciplinar a|determinado dos riscos apontados,
possivel desvio " X X ) " N propostas
operabilidade afimde fim de identificar|perigo ou dano
Dano no damper, Rotina periddica de ~ " 5 i
Ausénciad . N R dp o i p~ p Contaminagdo do i 3 il Risco Alto / 5 Manutencdo preventiva de
uséncia de pressdo ravamsn 0 do damper verificagdo dos produto 0 Critico inspego nos dampers,
(corrosdo) dampers. mapeamento de posicionamento
Nenhum dos dampers
Balanceamento R
. = . =~ o R Contaminagdo do
Maior Aumento de pressdo Ajuste davazdo periédico dos sistema produto 10 Balanceamento periédico do
dear sistema de tratamento de ar
Pressdo R dicad
otina periddica de R " 3 i
Menor Diminuigao de pressdo Dano no damper, verificapéo dos Contaminagdo do 10} 5 50|Alto D) Manutengio preventiva de
¢ P travamento do damper. ¢ produto Critico inspegdo nos dampers,
dampers. mapeamento de posicionamento
dos dampers
Lo N Rotina periddica de L. " . ~ N
. Aumento ou diminuigdo |falha autoridade do damper " " "~ Contaminagdo do Risco Médio / Manutencéo preventiva de
Intermitente . verificagdo dos 10 2| 20[Moderado ~ . N . ~
da pressdo (sem controle) produto N&o Dejavel inspecdo nos dampers,
dampers. -
mapeamento de posicionamento
dos dampers
Balancemanto, ajuste da
. R R Balanceamento N -
Nuamero de Diminuigdo dataxade |vazao de projeto, vazao L i Contaminagdo do Balanceamento periédico do
Menos . periddico dos sistema 10] .
trocas nimero de trocas menor, numero de trocas de ar produto sistema de tratamento de ar
menor.
Balancemanto, ajuste da
R Balanceamento - -
~ vazao de projeto, vazao o . Contaminagdo do Balanceamento periédico do
Aumento da vazdo periédico dos sistema 10| .
menor, numero de trocas d produto sistema de tratamento de ar
. e ar
. Maior menor.
Vazéo -
Balancemanto, ajuste da
. Balanceamento . L
o " vazao de projeto, vazao . . Contaminagdo do Balanceamento periédico do
Diminuigdo davazdo periédico dos sistema 10 R
menor, numero de trocas de ar produto sistema de tratamento de ar
menor menor.
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APENDICE A - Planilha de Controle HAZOP (continuagio)

GERENCIAMENTO DE RISCOS A QUALIDADE ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)
Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF Equipamento: Componente Difusor
Especialistas : Engenheiro de Manutengdo, Engenheiro de Projeto, Identificagdo : N6 - Difusores Data : 05/05/2022
Engenheiro de Validagao, Engenheiro de Produgdo Descrigdo : Elemento responsavel pela distribuicdo do ar com homogeinidade na sala
Pardmetro Palavra Guia Desvio Causas Protecdo / Detcgdo| Consequéncias Impacto Probabilidade Risco | Nivel do Risco Tipo de Risco | Risco Aceito Recomendagdes
. palavra- Guia Palavr.alque Fatorgf Resultado que Classllflc.acao Classllflclacao Resultado da - Medlfﬁés de a;0§s
Propriedade - especificae identificados podem ser qualitativa da qualitativada - Decisdo de identificadas a fim de
- - secundaria que ) . . . X A combinagdo de K X o X .
fisica, quimica ou ) define um tipo de[Motivo pelo qual |presentes no compreendidos gravidade do regularidade do ) ) . aceitar o risco ou | minimizar o risco dos perigos
- nortedrao X . X R X X N X severidade e Nivel do Risco . . N X
condigdo . desvio o desvio pode projeto que tanto por perigos de |perigo. Estimada |perigo. Estimada . . Tipo de Risco ndo paraque [avaliados. Trata-se de
associada ao parametro para iente d acontece funca | i | i frequéncia de um avaliado agdes sejam didas de mitigaca
identificar o proven[en e de possuem afungdo [processo, como pe aéqmpel pel afzqmpel determinado c j me. i a~s e mlllgacao ou
processo. . . um parametro da de proteger o problemas de multidisciplinara |multidisciplinar a . propostas aceitagdo dos riscos
possivel desvio | N R . 3 X . . ) . perigo ou dano
intencdo de sistema operabilidade fim de identificar [fim de identificar o apontados,
Contaminagéo do
L Obstrugdo no Verificar ¢ ) o .
N Diminuigdo da i o produto por causa Risco Alto/ Manutengdo preventiva
Vazdo Menor - registro do rotineiramente os » - .
vazdo ) X do numero de trocas: Critico periodica em difusores
difusor difusores

menor 10| 5| 50|Alto S




APENDICE A - Planilha de Controle HAZOP (continuagio)

GERENCIAMENTO DE RISCOS A QUALIDADE

Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF
Especialistas : Engenheiro de Manutengdo, Engenheiro de Projeto, Engenheiro

Equipamento: Componente Filtragem de Ar
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ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Identificacdo : NS - Filtragem de Ar

Data : 05/05/2022

de Validagdo, Engenheiro de Producdo Descrigdo: A filtragem acontece para garantir um ambiente limpo
Parametro Palavra Guia Desvio | Causas Protecdo / Detcgdo | Consequéncias Impacto Probabilidade | Risco | Nivel doRisco | Tipo de Risco Risco Aceito Recomendagbes
palavra- Guia Palavra que Resultado que  [Classificagdo Classificagdo Resultado da Medidas de agdes
Propriedade secundaria que especificae Fatores identificados|podem ser qualitativa da qualitativa da combinagdo de Decisdode |identificadas a fim de
fisica, quimica ou . define um tipo . . _|presentes no projeto|compreendidos |gravidade do perigo. |regularidade do severidade e . . aceitar o risco |minimizar o risco dos perigos
- nortedra o ) Motivo pelo qual o desvio R A > X N . Nivel do Risco X . N X
condigdo N de desvio que possuem a tanto por perigos|Estimada pela equipe |[perigo. Estimada |frequéncia de R Tipo de Risco |ou ndo para que |avaliados. Trata-se de
; parametro para ) pode acontece ~ RO X X avaliado . . ) o
associada ao identificar o proveniente de funcdo de proteger o |de processo, multidisciplinarafim [pelaequipe um acdes sejam  |medidas de mitigagdo ou
processo. possivel desvio um parametro sistema como problemas [de identificar o nivel |multidisciplinara |determinado propostas aceitagdo dos riscos
daintencdo de de operabilidade [de risco fim de identificar o|perigo ou dano apontados,
Monitoramento de B )
. Aumento de . . Contaminagdo Monitoramento de filtros
Maior , Filtro saturado filtros -
particulas - produto periodicamente
periodicamente 10| 8
. Aumento de . . Monitoramentode |Contaminagdo Risco Médio / Monitoramento de filtros
Maior , Filtro rompido X ~ . L
particulas filtros produto 10| 2 20[Moderado N3o Dejavel N periodicamente
Aquisi¢do adequada P X
. . . q ) ¢ d Contaminagdo Risco Médio / Aquisigdo de filtros conforme
Maior Aumento de Tipo de filtro de filtros conforme roduto N3o Dejavel especificaio do projeto
u
Particulas particulas projeto P 10| 2| 20|Moderado ) N
Aquisigdo de filtros P X
. . . quisie Contaminagdo Risco Médio / Aquisicdo de filtros conforme
Maior Aumento de Qualidade do filtro com fornecedores dut N3o Deidvel especificagio do projeto
roduto do Dejave
particulas qualificados P 10| 2| 20|Moderado f N
Instalagdo adequada . . X
X ¢ qu . ) Teste de integridade de filtros
. . . de filtros com Contaminagdo Risco Alto / . . ~
Maior Instalagdo do filtro - L feita nainstalacdo e
Aumento de auséncia de produto Critico -
, periodicamente
particulas vazamentos 10| 5) 50[Alto S
Monitoramento de B )
. . . X ! Contaminagdo Risco Alto / Monitoramento de filtros
Padrédo de fluxo [Nenhuma Auséncia de Filtro saturado filtros roduto Critico periodicamente
fluxo de ar periodicamente P 10| 5) 50[Alto S
Monitoramento de B )
. . . X ! Contaminagdo Monitoramento de filtros
Maior Aumento de Filtro rompido filtros -
~ - produto periodicamente
~ vazdo periodicamente 10 8
Vazdo Monit to de
N . X onitoramen Contaminagéo Risco Alto / Monitoramento de filtros
Menor Diminuigdo de [Filtro saturado filtros » .
~ - produto Critico periodicamente
vazdo periodicamente 10| 5 50[Alto
Auséncia Monitoramento de . )
. . X Contaminagdo Risco Médio / Monitoramento de filtros
Nenhuma numero de Filtro rompido filtros roduto N3o Dejavel periodicamente
Numero de trocas periodicamente P 10| 2) 20[Moderado !
trocas Diminuigdo de Monitoramento de — 5 am . )
. . Contaminagdo Risco Médio / Monitoramento de filtros
Menor numero de Filtro saturado filtros roduto N3o Deiavel periodicamente
u
trocas periodicamente P 10| 2| Moderado )
N . Monltoramento de Contaminagéo Monitoramento de filtros
Menor Diminuigdo Filtro saturado filtros -
. - produto periodicamente
~ pressdao periodicamente 10,
Pressdo Monitoramento de
. . . X Contaminagdo Monitoramento de filtros
Maior Aumento Filtro rompido filtros -
« - produto periodicamente
pressdo periodicamente 10|
Monitoramento de Contaminacs Monit to de filt
- . X ontaminagdo onitoramento de filtros
Temperatura |Nenhuma Auséncia de Filtro saturado filtros < o
- produto periodicamente
temperatura periodicamente 10 5
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ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF
Especialistas : Engenheiro de Manutengdo, Engenheiro de Projeto,
Engenheiro de Validacdo, Engenheiro de Producdo

Equipamento: Sistema de Retorno

Identificagdo : N6 - Sistema de retorno

Data : 05/05/2022

Descrigdo : Retorno do ar controlado por motores, atuadores, sensores

Pardmetro Palavra Guia Desvio Causas Protecdo / Detcgdo Consequéncias Impacto Probabilidade | Risco Nivel do Risco Tipo Risco Risco Aceito Recomendagdes
. Palavra que Fatores Resultado que Classificagdo  [Classificagdo Resultado da s Medidas de agGes
. Palavra- Guia . X o o o . Decisdode | " )
Propriedade - especificae identificados podem ser qualitativada [qualitativa da combinagdo de ; X identificadas a fim de
- _ secundaria que ) _ ) i X ) X aceitarorisco | ) X
fisica, quimica ou X define umtipo [Motivo pelo qual o |presentes no compreendidos gravidade do  |regularidade do severidade e . . « minimizar o risco dos perigos
- norteara o X X X A N X X . Nivel doRisco | _. . ou ndo para R
condigdo N de desvio desvio pode projeto que tanto por perigos de |perigo. perigo. Estimada  |frequéncia de . Tipo de Risco ,, avaliados. Trata-se de
- pardmetro para ) . R X avaliado que agdes ) N
associada ao identificar o proveniente de |acontece possuem afungdo |processo, como Estimada pela [pelaequipe um sejam medidas de mitigagdo ou
processo. . . um parametro da de proteger o problemas de equipe multidisciplinara [determinado aceitagdo dos riscos
possivel desvio | ~ X - o X ) " N propostas
intengdo de sistema operabilidade multidisciplinar{fim de identificar o |perigo ou dano apontados,
. Maquina parada, o L ) L L .
Auséncia de X Comissionamento [Contaminagdo do Risco Médio / Comissionar o sistema na
Nenhum N falha construtiva 10 2 20|Moderado - .
pressdo de Obra produto Nao Dejavel entrega de obra
no duto
Retorno fechado  |Avaliagdo periddica N )
. Aumento de ) 0P Contaminagdo do Risco Alto / Manutengdo preventivaem
Maior - ou obstruido, em dutos de retorno 10| 5 50(Alto " S
pressdo . produto Critico rede de dutos
. grelha obstruida  [ou grelha
Pressdo Manutencd
lanutencédo . )
. Aumento de Falhano o < Contaminagdo do Risco Alto / Manutengdo preventivaem
Maior ~ X periddica nos 10| 5 50|Alto w S .
pressdo motoventilador ) produto Critico ventiladores
ventiladores
Ajuste indevido do |Mapeamento de = .
Diminuigdo de ) . p R Contaminagdo do Manutengdo preventivaem
Menor . retorno, impacto  [posicionamento de 10}
pressdo produto dampers
no balanceamento |dampers
Diminuigdode [Falhaconstrutiva |Comissionamento |Contaminagdo do Risco Médio / Comissionar o sistema na
Menor N 10| 2 20(Moderado - L
pressdo no retorno de Obra produto N&o Dejavel entrega de obra
Balancemento dos .
. Aumento de . A Contaminagdo do Risco Alto / Balancemento dos sistema
Maior N Balanceamento sistema realizado 10| 5 50|Alto w S . L
vazdo o produto Critico realizado periodicamente
B periodicamente
Vazao
L Balancemento dos L ) )
Diminuigdo de K A Contaminagdo do Risco Alto / Balancemento dos sistema
Menor N Balanceamento sistema realizado 10| 5 50(Alto " S . L
vazdo o produto Critico realizado periodicamente
periodicamente




GERENCIAMENTO DE RISCOS A

Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF
Especialistas : Engenheiro de Manutencdo, Engenheiro de Projeto, Engenheiro de
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ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Identificagdo : NG - sistema de exaustdo

Data : 05/05/2022

Validacéo, Engenheiro de Producdo Descrigdo
Parametro Palavra Guia Desvio | Causas Protegdo / Detcgdo Consequéncias Impacto | Probabilidade | Risco Nivel do Risco | Tipo de Risco | Risco Aceito Recomendagbes
. Resultado que Classificagdo Classificagdo Resultado da . Medidas de agdes
. Palavra- Guia " o o . Decisdode |, " X
Propriedade L. Palavra que especifica . o podem ser qualitativa da qualitativa da combinagdo de R . identificadas a fim de
L L secundaria que . X . Fatores identificados X A K ) aceitarorisco | X X
fisica, quimica ou ) e define um tipo de Motivo pelo qual o . compreendidos gravidade do regularidade do severidade e . . ~ minimizar o risco dos perigos
- nortedra o X ; X presentes no projeto X ) ) ) ) . Nivel doRisco | _. _ ou ndo para i
condigdo N desvio proveniente de|desvio pode ~_ |tanto por perigos de |perigo. Estimada |perigo. Estimada  |frequéncia de R Tipo de Risco o avaliados. Trata-se de
- pardmetro para . que possuem a fungdo K - avaliado que agdes ) o
associada ao ; o um parametro da acontece . processo, como pela equipe pelaequipe um . medidas de mitigagdo ou
identificar o X . X de proteger o sistema P A . sejam o )
processo. ) . intengdo de projeto problemas de multidisciplinar a[multidisciplinara |determinado aceitagdo dos riscos
possivel desvio . ) ; . § ) . X propostas
operabilidade fim de identificar |fim de identificar o [perigo ou dano apontados,
Contaminagdo
, Falhano Rotina de manutengdo Risco Alto
Maior Aumento de particulas . . ~ < produto, Operador e 10) 5 50|Alto » / S ~ .
motoventilador inspecdo em Ambient Critico Manutengdo preventiva
X mbiente )
Particulas ventiladores ' ventiladores
Contaminagdo 5
X . Risco Alto /
Maior Aumento de particulas | Vazamento no duto [gotina de manutengio produto, Operador e 10| 5 50|Alto Critico S Manutengo preventiva rede
inspecdo em dutos Ambiente de dutos
Rotina de Contaminagdo
1
. B balanceamento do < Risco Alto /
Maior Aumento de vazdo Balanceamento . produto, Operador e 10] 5 50(Alto » S .
sistema X Critico Balanceamento de sistema
o Ambiente C
periodicamente periodicamente
Contaminagdo " -
% T " = . N < Risco Médio / < -
Vazédo Menor Diminuigdo vazéo Saturagéo de filtros [Rotina de manutenc&o [produto, Operador e 10 2 20|Moderado N3o Dejavel Manutencdo periédica
inspecdo em filtros Ambiente ) inspecdo filtros
Rotina de .
Contaminagdo
T « . balanceamento do
Menor Diminuigdo vazdo Falha noinversor R produto, Operador e 10| 8| .
sistema ) Balanceamento de sistema
o Ambiente C
periodicamente periodicamente
Contaminagdo
Risco Médio
Rotina de manutengdo |produto, Operador e 5 2 10|Moderado N3o Deidvel / Manutencdo periddica
Filtragem Nenhuma Auséncia de filtragem |Filtro Rompido inspecdo em filtros Ambiente ! inspecdo filtros
8 Contaminagdo . .
. ~ . Risco Baixo / . L
Rotina de manutengdo |produto, Operador e 4 2 8|Baixo Aceitavel N Manutengdo periédica
. = . X ceitave! ) a g
Menor Menos filtragem Filtro saturado inspecdo em filtros Ambiente inspecdo filtros




APENDICE A - Planilha de Controle HAZOP (continuacio)

Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF
Especialistas : Engenheiro de Manutencao, Engenheiro de Projeto, Engenheiro de
Validacdo, Engenheiro de Produgéo

Equipamento: Unidade Filtro Ventilador (Forro Filtrante)
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DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Identificacdo : N6 - Forro filtrante

Data : 05/05/2022

Descrigdo : Fluxo unidirecional ponto critico processo envase

Parametro Palavra Guia | Desvio | Causas Protegdo / Detcgdo Consequéncias Impacto |Pr0babi|idade Risco Nivel do Risco | Tipo de Risco | RiscoAceito Recomendagdes
. Classificagdo |Classificagdo [Resultado da . Medidas de agdes
Palavra- Guia . Resultado que podem o < o < . Decisdode |, " o X
. - L Palavra que especificae . . . qualitativada |qualitativa da [combinagdo R X identificadas a fim de
Propriedade fisica, |secundaria que ) R R X Fatores identificados [ser compreendidos X X K aceitarorisco| . . . X )
. ) define um tipo de desvio  [Motivo pelo qual o . . gravidade do |regularidade |de severidade | . . ~ minimizar o risco dos perigos
quimica ou nortedra o X X presentes no projeto  [tanto por perigos de X X .. |Nivel doRisco| _ . ou ndo para .
. . . proveniente de um desvio pode ~ perigo. do perigo. e frequéncia . Tipo de Risco ~ avaliados. Trata-se de
condigdo associada [parametro para . ) « que possuem a fungdo |processo, como R X avaliado que agdes ) o
. . parametro daintengdode [acontece . Estimada pela |Estimada pela|de um X medidas de mitigagdo ou
a0 processo. identificar o . de proteger o sistema |problemas de R X . sejam o )
. . projeto . equipe equipe determinado aceitagdo dos riscos
possivel desvio operabilidade o L R propostas
multidisciplina|multidisciplin |perigo ou apontados,
Rotina de Contaminagdo de ) ~ .
. . . Risco Alto / Manutengdo preventiva
Maior Aumento de temperatura [Filtro saturado monitoramento de produto; desconforto 10 5[50 Alto " S . .
) Critico monitoramento de filtros
filtros do operador
Contaminagdo de ~ .
. Falhano Rotna de manutencédo Risco Alto Manutencdo preventiva de
Temperatura Maior Aumento de temperatura . ) i produto; desconforto 10| 5|50 Alto » / S g, P
motoventilador de motoventiladores Critico motoventiladores
do operador
Rotinal de Contaminagdo de = .
. Falha no inversor de . ¢ Risco Alto / Manutengdo preventiva de
Maior Aumento de temperatura R manutengdo em produto; desconforto 10 5|50 Alto o S .
frequencia . Critico sistema de controle
sistma de controle do operador
. . N ' Rotlr?a de Contaminagdo de Risco Alto / Manutencdo preventiva
Maior Aumento de particulas Saturagdo de filtros |monitoramento de 10} 5[50 Alto o 5 . )
) produto Critico monitoramento de filtros
filtros
. Rotina de — " " .
. . Rompimento de . Contaminagdo de Risco Alto / Manutengdo preventiva
Maior Aumento de particulas ) monitoramento de 10| 5|50 Alto » S . )
, filtros . produto Critico monitoramento de filtros
Particulas filtros
. . Falha no Rotna de manutengdo |Contaminagdo de Risco Alto Manutencéo preventiva de
Maior Aumento de particulas . ) i < 10| 5(50 Alto L / S g. p
motoventilador de motoventiladores |produto Critico motoventiladores
Rotinal de Contaminagdo d Risco Alto / Manutengdo preventiva de
ontaminagdo de isco Alto
Maior Aumento de particulas Falhanoinversor |manutengdoem ¢ 10 5[50 Alto " S .
produto Critico sistema de controle

sistma de controle
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DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Identificagdo : N6 - Forro filtrante

Data : 05/05/2022

Descrigdo : Fluxo unidirecional ponto critico processo envase

Parametro Palavra Guia Desvio | Causas Protegdo / Detcgdo Consequéncias Impacto |Probabi|idade Risco Nivel do Risco | Tipo de Risco | Risco Aceito Recomendagbes
) Classificagdo |Classificagdo |Resultado d - Medidas de agd
Palavra- Guia B Resultado que podem ass.l |c.acao ass?| |c.aca0 esu ‘a o~ a Decisiode | e |‘§s e aco?s
. . - Palavra que especifica e . o . qualitativada |qualitativa da |combinagdo . . identificadas a fim de
Propriedade fisica, [secundariaque ) . . . Fatores identificados |ser compreendidos R X K aceitarorisco| X X
L ) define um tipo de desvio  |Motivo pelo qual o . . gravidade do |regularidade |de severidade |, . . « minimizar o risco dos perigos
quimica ou nortedra o . X presentes no projeto [tanto por perigos de ) i . |Nivel do Risco ) ou ndo para A
. . N proveniente de um desvio pode - perigo. do perigo. e frequéncia . Tipo de Risco o avaliados. Trata-se de
condigdo associada |pardmetro para . ) . que possuem a fungdo |processo, como R X avaliado que agdes N -
. e parametro daintengdo de |acontece . Estimada pela |Estimada pela|de um . medidas de mitigagdo ou
a0 processo. identificar o . de proteger o sistema |problemas de X X . sejam o X
. . projeto L equipe equipe determinado aceitagdo dos riscos
possivel desvio operabilidade T T R propostas
multidisciplina|multidisciplin |perigo ou apontados,
Rotina d Manutenga ~ .
. . . © |r.1a © any e|.1cao Risco Alto / Manutengdo preventiva
Nenhuma Ausencia de velocidade Filtro saturado monitoramento de preventiva 10 5(50 Alto » S . .
. ) Critico monitoramento de filtros
filtros monitoramento de
Rotina de manutencad |Contaminagéo de Risco Alto Manutengdo preventiva de
Nenhuma Ausencia de velocidade Ventilador parado . N ¢ 8 540 Alto » / S ;, P
de motoventiladores |produto Critico motoventiladores
Subdimensionamen |Rotina de manutengad |Contaminagéo de Risco Médio Manutengdo preventiva de
Maior Aumento de velocidade . ) < ¢ 8 2|16 Moderado ~ . / c. P
to do fan filter de motoventiladores [produto N&o Dejavel motoventiladores
Rotina de = .
. . . . . Contaminagdo de Risco Alto / Manutengdo preventiva
Maior Aumento de velocidade Filtro rompido monitoramento de 10 5(50 Alto " S . .
Velocidade filtros produto Critico monitoramento de filtros
. Rotinal de — . ~ .
. . Falha noinversor de . Contaminagdo de Risco Alto / Manutengdo preventiva de
Maior Aumento de velocidade . manutengdo em 10 5|50 Alto » S .
frequencia R produto Critico sistema de controle
sistma de controle
Variagdo de energia
lidade d Rotina de manutencéo — . Inspecdo e avaliagdo de
o . (qua \dade de . % | Contaminagiio de Risco Alto / bes o
Menor Diminui velocidade energia) que elétricacom roduto 10 5/50 Alto Critico S equipamentos ligados
impacta na equipamento nobreak P diretamente a rede elétrica
velocidade do
. Rotinal de — . = .
N . Falha no inversor de . Contaminagdo de Risco Alto / Manutengdo preventiva de
Menor Diminui velocidade ) manutengdo em 10 5(50 Alto » S .
frequencia R produto Critico sistema de controle
sistma de controle
Rotina de - " = .
- " Rompimento do X Contaminagdo de Risco Alto / Manutengdo preventiva
Nenhum Auséncia de filtragem . monitoramento de 10 5|50 Alto » S . .
filtro hepa filtros produto Critico monitoramento de filtros
Filtragem ar
’ Rotina de Contaminagdo d Risco Alto / Manutenga ti
ontaminagdo de isco Alto anutengdo preventiva
Menos Menos filtragem Saturagdo dofiltro |monitoramento de ¢ 10 5|50 Alto » S . caop )
produto Critico monitoramento de filtros

filtros
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ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF
Especialistas : Engenheiro de Manuteng&o, Engenheiro de Projeto,

Engenheiro de Validago, Engenhei

0 de Produgdo

Equipamento: Rede de Dutos

Identificagdo : N6 -Dutos

Data : 05/05/2022

Descrigdo: Rede de dutos responsavel por distribuir o ar de insuflamento, retorno e exaustdo

Parametro Palavra Guia Desvio Causas Protecdo / Detcgdo | Consequéncias Impacto Probabilidade Risco | Nivel do Risco | Tipo de Risco Risco Aceito Recomendagdes
palavra- Guia Palavr.a.que ) - Resultado que Classlflc_agao Cla55|f|c_a§ao Resultado da -, Medlfiés de ago?s
. - - especificae Fatores identificados [podem ser qualitativa da qualitativa da . Decisdo de identificadas a fim de
Propriedade fisica, |secundaria que ) i . . . X X combinagdo de . N O X X
. . define um tipo |Motivo pelo qual o |presentes no projeto [compreendidos |gravidade do regularidade do . . . aceitar o risco ou [minimizar o risco dos perigos
quimica ou nortedra o X . X ) N X X severidade e Nivel do Risco . . . X
o . N de desvio desvio pode que possuem a tanto por perigos |perigo. Estimada |perigo. Estimada A . Tipo de Risco ndo paraque |avaliados. Trata-se de
condigdo associada|parametro para ) . . N frequénciade avaliado ~ . . N
: e proveniente |acontece fungdo de proteger o |de processo, pela equipe pela equipe . acdes sejam  |medidas de mitigagdo ou
Qo processo. identificar o . S o um determinado o X
. . |deum sistema como problemas |multidisciplinara |multidisciplinara . propostas aceitagdo dos riscos
possivel desvio A . X X . § X i perigo ou dano
parametro da de operabilidade |fim de identificar o [fim de identificar apontados,
Diminui v ¢ Rotina de inspe¢do |Contaminagdo do Risco Alto / Manutengdo preventivaem
azamento
Menor pressdo em dutos produto 10) 5 50|Alto Critico S dutos
~ Aumenta . Rotina de inspe¢do |Contaminagdo do Risco Médio / Manutengdo preventiva em
Pressdo no duto . . Pressdo no duto ~ .
Maior pressdo em dutos produto 10| 2| 20|Moderado Nao Dejavel N dutos
Aumenta Vazamento no duto|Rotina de inspe¢do  |Contaminagdo do Risco Alto / Manutengdo preventiva em
Maior pressdo de exaustdo em dutos produto 10| 5) 50|Alto Critico S dutos
- o . |vazamento no duto|Rotina de inspe¢do |Contaminagdo do Risco Alto / . .
Vazao Menor Diminui vazdo . " Manutengdo preventivaem
de insuflamento  |em dutos produto Critico
10] S dutos
Rotina de inspe¢do |Contaminagdo do
Aumenta Limpreza do duto pe¢ < Manutengdo preventivaem
. . em dutos produto
. Maior particula 10) dutos
Particulas -
Rotina de Contaminacio d Risco Alto/
ontaminagdo do isco Alto . .
Aumenta Filtragem falhou  [monitoramento de dut “ criti Monitoramento de Filtros
roduto ritico
Maior particula filtros P 10) 5 50|Alto S
. Aumenta Isolamento térmico[Rotina de inspe¢do  [Contaminagdo do Risco Alto / Manutengdo preventivaem
Temperatura Maior e "
temperatura [danificado em dutos produto 10| 5) 50|Alto Critico S dutos
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Hazop - Sistema de tratamento de ar (HVAC) / DIEVA - PRF
Especialistas : Engenheiro de Manutengdo, Engenheiro de Projeto, Engenheiro de

OPERABILIDADE (HAZOP)
Equipamento: Sistema de Exaustdo
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ESTUDO DE PERIGOS E

Identificagdo : N6 - sistema de exaustdo

Data : 05/05/2022

Validagdo, Engenheiro de Produgdo Descrigdo
Parametro Palavra Guia Desvio | Causas Protegdo / Detcgdo Consequéncias Impacto | Probabilidade | Risco | Nivel do Risco | Risco Aceito Recomendagbes
. Resultado que Classificagdo Classificagdo Resultado da - Medidas de agdes
. Palavra- Guia " o o L Decisdode |, " )
Propriedade - Palavra que especifica . . podem ser qualitativa da qualitativa da combinagdo de . . identificadas a fim de
- - secundaria que ) ) . Fatores identificados ) ) ) X aceitarorisco | ) )
fisica, quimica ou ) e define um tipo de Motivo pelo qual o K compreendidos gravidade do regularidade do severidade e . . ~ minimizar o risco dos perigos
- norteara o ) ! ) presentes no projeto ) X ) ) ) . Nivel do Risco | oundo para R
condigdo N desvio proveniente de [desvio pode ~_ |tanto por perigos de |perigo. Estimada [perigo. Estimada  |frequéncia de . ~ avaliados. Trata-se de
) parametro para N que possuem a fungdo X ) avaliado que agdes N o
associada ao . o um parametro da acontece . processo, como pelaequipe pela equipe um . medidas de mitigagdo ou
identificar o . . . de proteger o sistema o S . sejam o X
processo. , . intengdo de projeto problemas de multidisciplinar a [multidisciplinara [determinado aceitagdo dos riscos
possivel desvio o X ) . § N " ) propostas
operabilidade fim de identificar |fim de identificar o |perigo ou dano apontados,
. ~ |Contaminagdo
X . Falhano Rotina de manutengdo :
Maior Aumento de particulas . . ~ produto, Operador e 10| 5 50[Alto S ~ .
motoventilador inspecdoem X Manutengdo preventiva
X Ambiente .
Particulas ventiladores ventiladores
Contaminagdo
Maior Aumento de particulas | Vazamento no duto [potina de manutengio produto, Operador e 10 5| 50[Alto S Manutengio preventiva rede
inspe¢do em dutos Ambiente de dutos
Rotina de L
Contaminagdo
. . balanceamento do
Maior Aumento de vazdo Balanceamento A produto, Operador e 10 5 50(Alto S i
sistema ) Balanceamento de sistema
L Ambiente -
periodicamente periodicamente
Contaminagdo
Vazdo Menor Diminuigdo vazdo Saturagdo de filtros |Rotina de manutencdo [produto, Operador e 10, 2 20[Moderado N Manutenc&o periédica
inspecdo em filtros Ambiente inspecdo filtros
Rotina de L
Contaminagdo
A « . balanceamento do
Menor Diminuigdo vazdo Falha no inversor A produto, Operador e 10 i
sistema ) Balanceamento de sistema
L Ambiente L
periodicamente periodicamente
Contaminagdo
Rotina de manutengdo |produto, Operadore 5 2| 10|Moderado Manutengdo periddica
Filtragem Nenhuma Auséncia de filtragem |Filtro Rompido inspecdo em filtros Ambiente inspecdo filtros
8 Contaminagdo
Rotina de manutencdo |produto, Operador e 4 2| 8[Baixo N Manutengdo periédica
Menor Menos filtragem Filtro saturado inspecdo em filtros Ambiente inspecdo filtros
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APENDICE A - Planilha de Controle HAZOP (conclus3o)

ESTUDO DE PERIGOS E OPERABILIDADE (HAZOP)

Identificacdo : N6 - Automacdo

Data :05/05/2022

Descrigdo: Controle de todos os pardmetros necessarios via supervisério

Parametro Palavra Guia Desvio Causas Protegdo / Detcgdo Consequéncias Impacto Probabilidade Risco | Nivel do Risco | Tipo de Risco Risco Aceito Recomendagdes
palavra- Guia Palavra que Resultado que Classificagdo Classificagdo Resultado da
Propriedade L. especifica e . . podem ser qualitativa da qualitativa da combinagdo o B Medidas de agGes identificadas a fim
L. , . |secundaria que ) i N Fatores identificados . ) N Decisdo de aceitar o L i N
fisica, quimica . define um tipo |Motivo pelo qual o . compreendidos gravidade do regularidade do |de . ~ de minimizar o risco dos perigos
_— nortedrao . " presentes no projeto R ) . . . N . " . . . risco ou nao para " N
ou condigdo N de desvio desvio pode " tanto por perigos de |perigo. Estimada  [perigo. Estimada [severidade e | Nivel do Risco avaliado | Tipo de Risco ~ . avaliados. Trata-se de medidas de
X parametro para X que possuem a fungdo N X . que ages sejam . . X
associadaao |, s proveniente de |acontece . processo, como pelaequipe pela equipe frequéncia de mitigacdo ou aceitagdo dos riscos
identificar o . de proteger o sistema S T propostas
processo. possivel desvio um pardmetro problemas de multidisciplinara |multidisciplinar |um apontados,
daintencdo de operabilidade fim de identificar o[a fim de determinado
Rotinade 5
. . B N Risco Alto / o . .
Maior Aumento de Filtro saturado monitoramento de Contaminagdo de Critico Manutengéo preventiva em filtros
Temperatura filtros produto 10| 5) 50|Alto S
Aumento / 5
. M- . R _— Risco Alto / . e
Temperatura |Maior / Menor Diminui a Falha no sensor Rotina de calibragdo e Contaminagdo de Critico Rotina de verificagdo de sensores
temperatura substituicdo de sensores |produto 10} 5) 50|Alto S
Aumento /
Controle de Risco Alto . e x
Maior / Menor Diminui a Rotina de avaliagdode [Contaminagdo de ™ / Rotina de verificagdo de controladores
temperatura Critico
temperatura controladores produto 10| 5) 50|Alto S
Aumenta / Falha no 5
. M- . I _— Risco Alto / . e
Maior /Menor Diminui termostato de Rotina de calibragdo e Contaminagdo de Critico Rotina de verificagdo de sensores
Umidade umidade seguranga substituicdo de sensores |produto 10} 5) 50|Alto S
Aumenta /
Controle de Risco Alto . e x
Maior /Menor Diminui . Rotinade avaliagdode [Contaminagdo de ™ / Rotina de verificagdo de controladores
3 aquecimento X . Critico
umidade resistencia produto 10| 5)
Aumenta /
N X - Controle de . - L . I
Pressdo Maior /Menor Diminui ressdo Rotina de avaliagdode  [Contaminagdo de Rotina de verificagdo de controladores
pressdo P controladores produto 10}
. Controle de . — N . P
Maior /Menor Aumenta exaustores Rotina de avaliagdode  [Contaminagdo de Rotina de verificagdo de controladores
/Diminui vazdo controladores produto 10|
Vazdo
Maior /Menor Aumenta Controle de vazdo [Rotina de avaliagiode  |Contaminagio de Rotina de verificacdo de controladores
/Diminui vazdo controladores produto 10|
Maior /M Falhana Manutengéo preventiva em sistema de
aior /Menor i iaca inacsi
Afeta todos os comunicaco Rotina de avaliagdode  [Contaminagdo de controle
pardmetros sistema produto 10}
) Ih d Manutengdo preventiva em sistema de
Geral Maior /Menor Afetatodos os |F2Ihanapartida Rotina de avaliagdo de  |Contaminagdo de controle
pardmetros sistema produto 10|
" N&o responde ao Manutengdo preventiva em sistema de
Maior /Menor . - A
Afetatodos os [comando Rotina de avaliagdo de  |Contaminagéo de controle
parametros sistema produto 10}
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Avaliagdo de Riscos para : Sistema de tratamento de Ar - Envase / DIEVA-PRF
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k]
£
8 3
5 8
K =
5 3
B 3
& F
a 3 2 o
s |2 i)
5|2 2
Pardmetro Exigéncia Modo de Falha Efeito Potencial 3 | & |ca C: &
[Auséncia de protecdo, 24 horas
- ndo ¢ garantido a das pressdes na's salas
0 diferendial de pressio entre barreira da drea mais orodutivas atraveés do
salas limpas adjacentesde Diferencial de iti Balanceamento do N
pressa Toesifioto diferonte e o critica com a cascata de . JJoancear ¢ cistema supervisério & |
ressao classificacao diferente deve ser |Pressao fora do 50, na im sistema de ar ndo se .
el i pressdo, ndo ocorrendo : qualificagdes semestrais
maior ou igual a 10 Pa, com uma 30, propricio a mantém. > eme
e 100 15 P2 londe as verificages de
me X 5 -
contaminagdo cruzada e Vazdes de ar do sistema
inversao de fluxo de ar. ocorrem.
Risco ao produto,
operador e ambiente.
[Auséncia de protegao,
3o é garantido a Monitoramento 24 horas
o diferencial de pressio entre barreira da drea mais das pressdes nas salas
Jas djacentosd Diferencial d critica com a cascata de produtivas através do
salas limpas adjacentesde iferencial de s
N impas adj °! pressdo, ndo ocorrendo a| Conduta inadequada sistema supervisério e
Pressdo classificacdo diferente deve ser  [Pressdo fora do . . Sim 5 4 3]
mator ou jgual a 10 Pa, com uma _|especificado propricio a do operador treinar os operadores
(o de 105 15 Pa. contaminagao cruzada e sobre importancia de
meta de 10a 15 Pa.
inversdo de fluxo de ar. [cumprir diretrizes na area
Risco ao produto, limpa.
loperador e ambiente.
Auséncia de protecao,
ndo é garantido a -
b: das Manutengdo preventiva
arreira da drea mais S N
0 diferencial de pressdo entre o i periédica nos sistema de
critica com a cascata de "
salas limpas adjacentesde Diferencial de reseto, mo acorrendod) Falha na controladora automagdo e controle.
Pressdo classificagdo diferente deve ser |Pressao fora do " . Sim | 5|daunidade de 4|Pois a falha nesta 2
> contengdo, propricio a
maior ou igual a 10 Pa, com uma  [especificado P de ar afetao
contaminagdo cruzada e
meta de 10a 15 Pa. - controle dos instrumentos
inversao de fluxo de ar. . .
e leituras gra
Risco ao produto,
operador e ambiente.
Manutengdo preventiva
Auséncia de protedo, periédica nos sistema de
0 diferencial de pressdo entre ndo é garantido a automagdo e controle.
salas limpas adjacentesde Diferencial de barreira da rea mais Falha no sistema no Pois a falha no comando
Pressio classificacdo diferente deve ser  [Pressao fora do critica com a cascatade  |sim 5|HVAC, apés a 4|para o damper ocasionou | 3
maior ou igual a 10 Pa, com uma  [especificado pressao, ndo ocorrendo a| realizacdo da um desvio no diferencial
meta de 102 15 Pa. contencéo, propricio a fumigagao o damper de pressio somente
contaminagdo cruzada e ndo retornou paraa observado depois do lote
inversdo de fluxo de ar. posicdo normal, produzido.
Risco ao produto, ocasionando o
operador e ambiente.
Auséncia de protecao,
ndo é garantido a -
barreira da drea mais Manutengdo preventiva
O diferencial de pressdo entre i ta d Pressdes absolutas periddica nos sistema de
critica com a cascata de -
salas limpas adjacentesde Diferencial de st mao acorrendo ) fora do set point automagdo e controle.
Pressdo classificado diferente deve ser |Pressao fora do tenca " Sim | |durante a qualficacdo, | 4|Pois o valor natela do 2
contengdo, propricio a " . o .
maior ou igual a 10 Pa, com uma  |especificado 630, prop! porém pressdes no supervisério ndo condizia
contaminagao cruzada e "
meta de 10a 15 Pa. - supervisorio fixas. [com o medido
inversdo de fluxo de ar.
fisicamente.
Risco ao produto,
loperador e ambiente.
[Auséncia de protegao,
n3o é garantido a
o dif » soent barreira da drea mais 50 preventiva
iferencial de pressdo entre . - s
Jas i q o tesd Diferencial d critica com a cascata de Sistema de exaustao periédica no sistema de
salas limpas adjacentesde iferencial de
N fmpas adj °! pressdo, ndo ocorrendo a| da DIEVA-PRF exaustso garantindo seu
Pressdo classificacdo diferente deve ser  [Pressdo fora do . . Sim 4 2
mator o igual 2 10Pa, com uma _|especificado contencéo, propricio a trabalhando no limite pleno funcionamento de
o 100 15 Pa. contaminagdo cruzada e de sua capacidade acordo com a necessidade
meta de 10a 15 Pa.
inversdo de fluxo de ar. da drea.
Risco ao produto,
operador e ambients

icagio

Classific

Tipo de Risco

Quando

Apurar junto a Engenharia
um estudo do
comportamento de pressdes

Necessério novas inciativas para melhoria no
projeto referente a questao de manter as
pressGes, pois através de uma avaliagio apurada

slculo do sistema de

exaustdo da DIEVA-PRF

no diferencial de pressao
requerido para a drea.

nasala de envase de forma a |d0s desvios constatou -se que 52% dos desvios ~ |PEPEM
identifcar a causa raiz e estudados tem como consequéncia o diferencial
propor melhorias ao sistema.|d€ Pressdo ndo conforme entre as salas 25/22 (
envase e lavagem) e as salas 25/33 (envase e
recravagio), colocando em risco o processo de
envase.
Treinar colaboradores de Preparar para a equipe do DIEVA-PRF um projeto
forma a sensibilizar através ~|piloto de treinamento mais técnico,
do teste de fumagaouaté  |demonstrando na préticaa maneiraque oarse |-
mesmo vivenciando no comporta ao abrir ou manter a porta aberta
supervisério o que acontece |durante o processo. E a influéncia de alguns
com o sistema de ar quando |equipamentos também neste pardmetro.
2 porta durante o processo é
aberta ou aberta.
[Atuar fortemente na rotina de manutengao para
05 componentes de autmacéo e controle porque a|
falha destes itens coloca em risco todo o processo
Reforcar a necessidade de ! y
- produtivo, pois ndo permite visualizar a real
manutengao preventiva -
. situacdo das salas onde os processos ocorrem. Por
periédica nos sistema de e -
2 isso a periodiciade para verificagio de
automaczo e controle e seus.
determinados componentes como esta
componentes. .
controladora é significante para garantira
seguranca e eficicia do processo operacional da
area. DEPEM
Falha de comunicagdo no sistema de automagdo e
Reforcar anecessidade de o 2
. controle, houve a falha do componente que ndo
manutengio preventiva " i
. conseguiu comunicar com a légica do sistema. O
periédica nos sistema de
S problema somente foi observado na
automagdo e controle e seus o
reconcialiacio de lote, ou seja depois que a DEPEM
componentes. 2ot “
> produgo j& havia acontecido, entso mesmo com
Principalmente estabelecer € ¢
o |todo os controles disponiveis ainda assim néo
umarotina de verificagao .
B houve percepcio do problema antes ou durante o
antes da produgao iniciar.
processo.
Reforcar anecessidade de |0 sistematem limitagdes pela exclusividade de
manutengao preventiva hardware e software, impactando na ndo
periédicanos sistemade  [implementago de melhorias no sistema. Sem | Lo
automaczo e controle e seus |duvida um dos pontos mais criticos no sistema de
componentes.. HVAC do DIEVA- PRF é a limitagdo do sistema de
50 e controle J
uma rotina de verificagio
antes da produgao iniciar.
Avaliar a possibilidade de |0 sistema de exaustdo hoje instalado tem
realizar um novo i em sua de i o
dimensionamento da area que interfere no balanceamento e DEPEM
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Avaliagdo de Riscos para : Sistema de tratamento de Ar - Envase / DIEVA-PRF
Elaborador do risco : Teresa Cristina Andreia de Carvalho

3e devem atender aos padroes

y . em normas.
para particulas totais e viaveis.

contaminagio no

produt

g
3 §
k-]
S g
g g g
g |z £
£
% |2 £
Parametro igénci oris Modo de Falha Efeito Potencial & & |causa Potencial Controles existentes a
Auséncia de protecdo,
ndo é garantido a Rotina de manutengdo
barreira da drea mais eriddica de avaliagio
O diferencial de pressdo entre " P <
: critica com a cascata de antes de iniciar o processol
salas limpas adjacentesde Diferencial de ? com " o
. 2 o ressio, ndo ocorrendo a| rodutivo pois a
Pressao classificagdo diferente deve ser |Pressdo forado P ’ Sim 5| 4P’ - P . 2|
propricio a lobstrugdo do retorno é
maior ou igual a 10 Pa, com uma [especificado -
contaminagio cruzada e um desvio recorrente e
meta de 10 15 Pa. "
inversso de fluxo de ar. caracteristico que afeta
Risco ao produto, constantemente a pressiol
loperador e ambiente. Ob: 30 do Retorno. das salas
Auséncia de protecdo,
ndo é garantido a
barreira da drea mais
0 diferencial de press3o entre ’ Rotina de manutengio
critica com a cascata de
salas limpas adjacentesde Diferencial de ? com " periodica para verificaio
. 2 o ressdo, ndo ocorrendo a| 2
Pressao classificagdo diferente deve ser |Pressdo forado P - ’ Sim. 5) 4|destas mangueiras, pois & 3]
contencao, propricio a
maior ou igual a 10 Pa, com uma [especificado S0 cruzada e muito comum o
meta de 10a 15 Pa. ressecamento.
inversso de fluxo de ar.
Risco ao produto, Manguerira do sensor
loperador e ambiente. (0 )
Auséncia de protecdo,
ndo é garantido a
barreira da drea mais
0 diferencial de press3o entre ’ Rotina de inspegdo
critica com a cascata de
salas limpas adjacentesde Diferencial de periddica das portas
. b o pressio, nfo ocorrendo a
Pressio classificagao diferente deve ser  |Pressdo fora do o2 sim | s alintertravadas de todas as | 3
maior ou igual a 10 Pa, com uma |especificado cao, prop sreas produtivas do DIEVA
meta de 10a 15 Pa. [contaminagio cruzada e PRF
. inversdo de fluxo de ar. Falha no
Risco a0 produto, intertravamento de
operador e ambiente. portas
Auséncia de protecdo,
ndo é garantido a
barreira da drea mais
0 diferencial de press3o entre ’ Rotina de inspecio e
critica com a cascata de
salas limpas adjacentesde Diferencial de monitoramento do
. b o pressio, nfo ocorrendo a N
Pressao classificagdo diferente deve ser |Pressdo forado - - im 5) 3|diferencial de pressdo do 2|
contencao, propricio a
maior ou igual a 10 Pa, com uma  [especificado ° filtros, o que determina
contaminagdo cruzada e -
metade 10a 15Pa. sua substituigao.
inversso de fluxo de ar.
Risco a0 produto, Falha Saturagdo de
operador e ambiente. filtros
Concentragso de
|As areas classificadas devem ser » < Orientacdo e treinamento
Concentragiode  |particulas vidveis e ndo
testadas e monitoradas durante o < , de diretrizes para
Particulas viaveise  |vidveis excedendo o
processo produtivo em . N Conduta inadequada ‘comportamento
Particulas novidveisforado [limite estabelecidopor [sim | 5 3 4
alinhamento com a ISO 14644-1 e - do operador loperacional dentro da
padrio estabelecido [normas. Podendo gerar
3 devem atender aos padrdes irea limpa. Pois a maneira
: emnormas. contaminagio no
para particulas totais e vidveis. de andar e os tipos de
produto.
na geragdo de particulas
em uma sala.
0 forro filtrante possui 7
. Concentracio de zonas com 64 filtros O
As areas classificadas devem ser . ‘ ) .
Concentragio de particulas viaveis e ndo ponto F-01 corresponde a
testadas e monitoradas durante o |2 < , °
Particulas vidveis e vidgveis excedendo o estagdo das agulhas e
processo produtivo em
Particulas niovidveisforado [limite estabelecidopor [sim | 5 3|motoventilador que 4
alinhamento com a ISO 14644-1e
padrio estabelecido |normas. Podendo gerar falhou atende a esta drea
3e devem atender aos padrdes .
" emnormas. no do forro filtrante possui
para particulas totais e vidveis. -
produto. manutencdo preventiva
Falha no periodica
motoventilador 4
forro filtrante
Concentragao de
|As areas classificadas devem ser - " < . = Rotina de Manutengdo
Concentragio de particulas vidveis e ndo -
testadas e monitoradas durante o - . - preventiva periddica de
Particulas viaveise  |vidveis excedendo o Falha na
processo produtivo em . N forma a garantir o pleno
Particulas nso forado [limite por [sim de 3
alinhamento com a ISO 14644-1e funcionamento da
padrio estabelecido |normas. Podendo gerar recravadora
3e devem atender aos padrdes recravadora durante o
: emnormas. contaminagio no
para particulas totais e vidveis. processo
produto.
. Concentracio de -
As areas classificadas devem ser - » . - Rotina de Manutengdo
Concentragio de particulas viaveis e ndo
testadas e monitoradas durante o | %" preventiva periédica de
oo Particulas vidveise  |vidveis excedendo o Falha na preventiva periodica de
Particulas iy P n3o viaveis fora do limite por [Sim da 3 & s 1
alinhamento com a ISO 14644-1e |"2% ¥ funcionamento da
padrio estabelecido [normas. Podendo gerar Envasdora

envasadora durante o
processo

Risco aceito

Acsio

Quando.

Observagio

Planejar, produzir e instalar
grades de protecio no
retorno para impedir que
material qualquer seja
sugado e obstrua. Além de

A recorrencia nesta causa pode ser trabalhada de
forma simples como a instalagao de grades e

. " DEPEM
sinalizaradreaonde tem  [treinamento de equipe para nao parar nenhum
retomo para que nenhum  |material na drea sinalizada.
carrinho ou outro material
obstrua a passgem do fluxo
dear.
Avaliar a qualidade do
|As mangueiras que compde estes instrumentos,
material desta mangueira e |
ar st embora ndo seja o instrumento propriamente
avaliar solugdes que
coes A dito, interfere diretamente no resultado das DEPEM
mantenha a conformidade 5
condices ambientais da sala. Por isso esse item
do material por um tempo
necessita de uma rotina de inspecao periodica.
maior.
Para que o sistema de intertravamento de portas
Rotina de mantuencao funcione de forma plena é necessario a
preventiva para controle |colaboragdo do operador, evitando abrir as portas [DIEVA
destas portas. simultaneamente. E cuidado para que o sistema
mantenha o pleno funcionamento.
Monitoramento de filtros de |Para cada tipo de filtro deve existri um tipo de
acordo com o diferencial de  [avaliagao, porém todos os filtros devem ser
pressdo medido através dos |monitorados, os filtros de maquina e os filtros  [LAMEV
filtros determinante para sualterminais , para que as pressdes ndo sejam
substituicdo. afetadas pela saturagdo dos filtros.
Um treinamento pratico e demonstrativo do
Treinar colaboradores de .
comportamento das particulas com movimentos
forma a sensibilizar através
ou atitudes dentro de uma drea limpa pode
do teste de fumaca ou até
sensibilizar o operador quanto aimportancia de
mesmo vivenciando com o -
sua atuagio. Neste estudo constatou -se que 56%
contador o que acontece v DEGAQ
dos desvios relacionados a alertas e geracdo de
com o sistema de ar quando h
particulas durante o processo, apds a
durante um movimento
investigagdo, foi de postura inadequada do
brusco ou a maneira de
" operador. Ou deve-se estudar um processo com
andar. . .
interferéncia minima do operador como acontece
com os isolad
Necessério estabelecer uma
rotina de verificagio nos
motoventiladores de
e Para este motoventilador especificamente sugiro
T a2 |que seja estabelecida uma periodicidade maior
:‘“"E"“" e eventos de verificacdo, pois além do motor apresentar | Lo
urante o processo recorrencia de falha ele atende a uma das dreas
produtivo. Este mais criticas do envase , que seria no ponto da
motoventilador 4 foi o que
agulha da envasadora.
mais apresentou desvios de
falhas e atende justamente a
zona do ponto F1que é
agulha de envase.
Estabelecer uma maior Equipamentos criticos como este devem manter
frequencias nas rotinas de  [uma rotina de inspecdo antes e apds o processo
inspecio deste equipamento|produtivo. Com o objetivo de garantir uma maior [DEPEM
de forma a garantir sua disponbilidade do equipamento durante o
disponibilidade durante o [processo produtivo.
processo de envase
Estabelecer uma maior Equipamentos criticos como este devem manter
frequencias nas rotinas de  [uma rotina de inspegdio antes e apés o processo
inspecdo deste equipamento|produtivo. Com o objetivo de garantir uma maior [DEPEM

de forma a garantir sua
disponibilidade durante o
processo de envase

disponbilidade do equipamento durante o
processo produtivo.
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Gerenciamento de riscos a qualidade : Ferramenta de andlise - FMEA

filtro HEPA

evidenciada por
diminuigio de vazdo
ar nadreae
particulas ndo

filtradas

Vazio de ar menor e ar
ndo filtrado com risco de
contaminagéo ao

produto e do_ambiente

diferencial de pressdo do
filtro .

a0 substituir ofiltro hepa &

necessario nova qualificagio
da sala. Importante também
atentar para a qualidade dos

filtros fornecidos.

de acordo com o histérico de intervencdes.
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Parimetro |Modode Falha____|Efeito Potencial & | & |causa Potencial Control &l g E G | & |Tipo de Risco Agio |Quando __|observagso
Necessario estabelecer uma
0 forro filtrante possui 7 rotina de verificagdo nos
s dreas classificadas devem ser ) onas com 64 filtros . motoventiladores de
) Concentragio de ) : ! e ! " )
testadas e monitoradas durante o | 2SS B | Concentragdo de Fatha no Falha no motoventilador 8| maneira que nio haja tanta [Para este motoventilador especificamente sugiro
rocesso produtivo em articulas vidveis e ndo evidenciada no IHM do . ' ) recorrencia de eventos ue seja estabelecida uma periodicidade maior
Particulas Pr P ndo vidveisforado  |Po<t Sim | 4|motoventilador 8 2| 12[Moderado N30 Desejavel N [Risco Médio que sela estabelec P  |oerem
alinhamento com a 150 14644-1¢ |72 V! ' lyidveis excedendo o ‘ forro que apresentou durante o processo de verificacdo, pois o motor apresenta recorrencia
1€ |padrio estabelecido |2 ‘ forro filtrante :
3¢ devem atender aos padrdes |7 = °*" limite estabelecido por alarmes e esta falha produtivo. Este de falhas.
para particulas totais e vidveis. B normas. Podendo gerar contribuiu para o motoventilador 8 também
contaminacio no aumento na contagem de apresentou desvios de falhas
produto. particulas ndo vidveis.
0s sensores s30
- Temperatura Verificados Um estudo detalhado em )
[As condigaes da sala devem ! ) tfica > Mapear os sensores de temperatura relacionados
¢ ™ |remperaturaforado |inadequeda, com riscoa periodicamente pela funcdo dos sensores de
atender a temperatura, exigida, 2! ueda, ' Falha no sensor de ‘ epela a0 sistema do DIEVA - PRF e acompanhar a
Temperatura range especificado  |contaminagdo do 5im 2|equipe de calibraggo cuja temperatura do DIEVA deve © mpanhara LAMEV
conforme necessidade para o temperatura tipe de calibragao 2 do DIEVA deVe 1., olugso dos mesmos, de maneira a identificar a
paraoprocesso.  |produto e desconforto periodicidade ¢ cumprida ser conduzido, pois o maior !
processo. o ) 197 |causa efetiva de falhas recorrentes.
do operador. por exigencia também ofensor da temperatura é
bri falha nos sensores.
Falha no trocador de calor Verificar a otina de
- Temperatura ocasionando um manutengio executada para
[As condigaes da sala devem ! ) '
¢ ™ |remperaturaforado |inadequeda, com riscoa problema no atendimentol ) .
atender a temperatura, exigida, 2! ueda, ' Falha no termostato Estabelecer uma rotina de verificagso de forma
Temperatura range especificado  |contaminagio do sim | 4 nostat 2|da temperatura ! roul ! LAMEV
conforme necessidade para o banco de resisténcia . garantir a disponibilidade do sistema.
ontorms paraoprocesso.  |produto e desconforto adequada, necessiriaa
P . do operador. rotina de manutencio
neste componentes para
previnir as falhas.
Analisar o historico de
Monitoramento periédico substituigio de filtros de
Filtragem de ar ) de filtros com forma a substituir
. Vazio de ar aumentadae| .
0 ar fornecido em dreas inadequada ar nio filtrado com risco do 2 Avaliar a periodicidade de substituiggo dos filtros
Filtagem doar |classificadas deve ser filtrado por [evidenciada por ado Sim | s|Filtrode arrompido | 2|diferencial de pressdodo | 2| 10|Moderado Nzo Desejivel [N [Risco Meédio periodicidade anual. Porém 8 dade de substitulgao ¢ LAMEV
! " |de contaminagio a0 ! ° dade ar ™ |de acordo com o historico de intervengdes.
filtro HEPA aumento de vazio ar ’ filtro, o rompimento pode a0 substituir o filtro hepa é
h produto e a0 ambiente ; N o
na drea e particulas acontecer devido a necessario nova qualificagio
saturagio deste. da sala. Importante também
atentar para a qualidade dos
|fitros fornecidos.
Analisar o historico de
substituigio de filtros de
Monitoramento periédico forma a substituir
0 ar fornecido em dreas Filtragem de ar de filtros com i a
Avaliar a periodicidade de substituicio dos filtros
Filtagem doar |classificadas deve ser filtrado por [inadequada Sim | s|Filtro de ar saturado do 2 Nzo Desejavel [N [Risco Meédio periodicidade anual. Porém s < LAMEV




