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Introdugio:

A fabricac¢do asséptica de vacinas é considerada um desafio para as industrias
farmacéuticas, visto que os riscos de contaminagio por particulas vidveis e ndo
vidveis precisam ser estritamente controlados, reduzidos ou eliminados, de
forma a garantir a qualidade do produto e a seguranca do paciente. Neste con-
texto, vale destacar que alguns fatores podem influenciar na qualidade destas
operagdes, sendo eles: instalacdo, equipamentos, procedimentos, pardmetros
ambientais e operadores. Considerando a abordagem acima, o gerenciamento
de riscos a qualidade é uma importante ferramenta de Boas Préticas de Fabri-
cagdo para identificar, controlar e revisar os riscos a qualidade dos produtos no
seu ciclo de vida, permitindo o fornecimento consistente e seguro dos mesmos.

Objetivo:

Demonstrar, através da aplicagdo dos principios e ferramentas de gerencia-
mento de riscos & qualidade, que os riscos de contaminacao por particulas via-
veis e ndo vidveis, para os processos de envase de vacinas liquidas em Bio-Man-
guinhos, estdo sob controle.

Metodologia:

Para construcio deste trabalho realizou-se um levantamento das medidas de
controle de contamina¢ido microbioldgica e por particulas previstas na RDC
17/2010, verificando, posteriormente, o cumprimento das mesmas por Bio
-Manguinhos através da leitura dos procedimentos vigentes e do conhecimen-
to de uma equipe multidisciplinar, formada por colaboradores da produgio,
engenharia e qualidade. Para este levantamento considerou-se os itens: pes-
soal, superficies criticas, holding time, instalacdes e utilidades. A posteriori,
aplicou-se, para os GAP encontrados, a ferramenta de gerenciamento de riscos

Bio-Manguinhos / Fiocruz

a qualidade FMECA, de forma a avaliar os possiveis riscos e, propor a¢des de
melhoria, quando necessario.

A avaliagdo da eficacia das medidas de controle da contaminacio foi realiza-
da através de informagdes de 2015 a 2017, sobre: monitoramento ambiental,
monitoramento da sanitizagdo, media fill, esterilidade, sistemas de dgua e qua-
lificagdes.

Resultado:

Com base nas informagdes levantadas, as medidas de mitigacdo de contami-

nagio por particulas vidveis e ndo viaveis, adotadas nos processos de enva-

se asséptico de vacinas liquidas, estavam, em sua maioria, aderentes 8 RDC

17/2010. Assim sendo, através do FMECA, identificou-se apenas trés riscos de

nivel alto, cujas a¢des sugeridas reduziriam (a niveis baixos) ou eliminariam

0S mesmos.

Por fim, a avaliag@o da eficicia das medidas de controle da contaminac¢io de-

monstrou:

o Média de 99,97% de satisfatoriedade nos resultados de monitoramento
ambiental e 100% no monitoramento da sanitizacao;

o  Conformidade nas tltimas trés corridas de media fill;

o 100% de satisfatoriedade nos testes de esterilidade;

o Desempenho satisfatério dos sistemas de dgua;

o Resultados conformes nas dltimas trés qualifica¢des de drea limpa;

o Resultados conformes para certificagido de operadores.

Conclusio:

Os riscos de contaminagio por particulas vidveis e ndo vidveis encontram-se
estritamente controlados para os processos de envase de vacinas liquidas em
Bio-Manguinhos, proporcionando qualidade aos produtos fabricados e segu-
ranga aos pacientes. Vale destacar, que o controle dos processos é fundamental
para credibilidade e confiabilidade dos parceiros tecnoldgicos e das agéncias
regulatérias.
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