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GES.10 - Mapeamento e Avaliacio dos Perigos e Pontos
Criticos de Controle da producido do IFA de rubéola para
vacina triplice viral
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Introdugio:

O cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo estd orientado primeira-
mente a diminui¢do dos riscos inerentes a qualquer producio farmacéutica,
0s quais ndo podem ser detectados somente pela realizacdo de ensaios nos
produtos terminados. Estes podem culminar em desvios na qualidade do
produto, acarretando em danos ao paciente, em a¢0es fiscalizatdrias e puniti-
vas das autoridades regulatdrias, além de significativos prejuizos financeiros
e a imagem institucional. O Gerenciamento de Riscos & Qualidade (GRQ)
surge como um componente do Sistema da Qualidade Farmacéutico e des-
taca a necessidade de avaliacdo e controle / prevencdo dos riscos potenciais,
auxiliando na tomada de decisdo e promovendo maior consisténcia na quali-
dade dos produtos. Existem diversas ferramentas de GRQ, como a Analise de
Modos de Falha e Efeitos (FMEA) e a Analise dos Perigos e Pontos Criticos
de Controle (HACCP). A utilizagdo da ferramenta FMEA pela instituicdo
para o processo produtivo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) de rubéola
da Vacina carampo, caxumba e rubéola (atenuada) contribuiu para previsio
de possiveis falhas, causas e meios de detecgdo no processo. Todavia, ain-
da é necessario um maior conhecimento em relagdo aos controles e perigos
biolégicos, quimicos e fisicos relacionados a cada etapa de fabricac¢ao, o que
pode ser detectado de forma eficiente pela ferramenta HACCP, empregada
nesta pesquisa.

Objetivo:

Identificar e analisar os perigos e pontos criticos de controle na fabrica¢édo do
IFA monovalente de rubéola — componente da vacina sarampo, caxumba, ru-
béola (atenuada).
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Metodologia:

A fim de aprofundar o conhecimento sobre a fabricagdo da vacina sarampo,
caxumba, rubéola (atenuada), inicialmente foi realizada a analise documental
do processo produtivo do IFA de rubéola. Protocolos, procedimentos opera-
cionais, fluxogramas, modelagem de processo, laudos de controle de qualidade
e relatorios de andlise de risco (FMEA) foram avaliados. Em seguida, realizou-
se 0 acompanhamento das etapas de produgao de modo a verificar, in loco, seu
desenvolvimento. Com base nestes dados e com o auxilio de uma equipe mul-
tidisciplinar envolvendo especialistas das dreas de produgéo, garantia da qua-
lidade e controle de qualidade, foi realizada a aplicagdo da ferramenta HACCP,
identificando-se os possiveis perigos relacionados a cada etapa e, por meio da
arvore de decisdo, foram determinados os pontos criticos de controle (PCCs).

Resultado:

No total 395 perigos foram identificados, sendo 278 nas etapas de expansdo
celular e 117 nas etapas de produgio viral. Os perigos mais encontrados foram
os bioldgicos (53,4%), seguido pelos perigos fisicos (45,2%) e quimicos (1,4%).
Na anadlise global 123 PCC foram mapeados.

Conclusio:

A utilizagio da ferramenta HACCP de forma complementar ao FMEA ja insti-
tucionalizado, se mostrou versitil e aplicével, sendo eficaz em identificar os pe-
rigos relacionados a cada etapa do processo produtivo e em determinar quais
as etapas necessitam de maior controle.
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