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RESUMO

O cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao esta orientado primeiramente a
diminuigao dos riscos inerentes a qualquer produgdo farmacéutica, os quais ndo podem
ser detectados somente pela realizacdo de ensaios nos produtos terminados. O
Gerenciamento de Riscos a Qualidade (GRQ) surge como um componente do Sistema
da Qualidade Farmacéutico e destaca a necessidade de avaliacdo e controle / prevengao
dos riscos poténciais, auxiliando na tomada de decisdao e promovendo maior
consisténcia na qualidade dos produtos. A utilizagao da ferramenta de analise de riscos
FMEA pela institui¢do para o processo produtivo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) de
rubéola da vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) contribuiu para previsao de
possiveis falhas, causas e meios de detec¢do no processo. Todavia, na qualidade total, a
melhoria continua é fundamental e sempre é necessario um maior conhecimento em
relacdo aos controles e perigos bioldgicos, quimicos e fisicos relacionados a cada etapa
de fabricacdo, o que pode ser detectado de forma eficiente pela ferramenta HACCP,
empregada nesta pesquisa. Este trabalho buscou identificar e analisar os perigos e
pontos criticos de controle na fabricacdo do IFA monovalente de rubéola — componente
da vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada). A fim de aprofundar o conhecimento
sobre a fabricacdo, inicialmente foi realizada a analise documental do processo
produtivo do IFA de rubéola, seguido pelo acompanhamento in loco das etapas de
producdo. Com base nestes dados e com o auxilio de uma equipe multidisciplinar
envolvendo especialistas das areas de producdo, garantia da qualidade e controle de
gualidade, foi realizada a aplicacdo 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). No total 381 perigos foram identificados, sendo
259 nas etapas de expansdo celular e 122 nas etapas de producdo viral. Os perigos mais
encontrados foram os bioldgicos (44%) e fisicos (46%), seguidos pelos perigos quimicos
(10%). Das 239 atividades que compdem todas as 10 etapas do processo, 128 foram
classificadas como Pontos Criticos de Controle. A utilizacdo da ferramenta HACCP de
forma complementar ao FMEA ja institucionalizado se mostrou versatil e aplicavel,
sendo eficaz em identificar os perigos relacionados a cada etapa do processo produtivo
e em determinar quais etapas necessitam de maior controle. Este trabalho propde dois
modelos de aplicagao da ferramenta HACCP para as areas da garantia da qualidade,
como andlise e investigacdo de desvios e validacdo de processos, fornecendo possiveis
direcionamentos, inclusive em relacdo a aspectos metodoldgicos, para trabalhos
futuros, o que representa a continuidade da trajetéria do GRQ, avang¢ando na
incorporacdo e fortalecimento de seus principios a nivel institucional.



