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RESUMO

Bio-Manguinhos é referéncia mundial na producdo de vacinas para febre
amarela e, diante da necessidade de suprir novas demandas de vacinas virais,
mais seguras e eficazes para o Ministério da Saude, possui em seu portfélio
projetos de desenvolvimento de novas vacinas para a febre amarela, sendo uma
delas uma vacina inativada. Esta vacina tera a producédo dos seus lotes pilotos
na planta protétipo do Centro Henrique Penna (CHP).

De acordo com as orientagBes das agéncias regulatdrias internacionais, tornou-
se necessaria a avaliagdo dos riscos inerentes aos processos de
desenvolvimento e producdo de novos produtos biofarmacéuticos. Essa
orientacdo tem por objetivo 0 acompanhamento do produto desde a sua
concepcao até a sua aplicacdo, gerando uma matriz de conhecimento robusta.
A Gestao de Riscos para a Qualidade (GRQ) € um processo sistematico para
avaliagdo, controle, comunicacdo e analise de riscos visando a qualidade do
produto em todo o seu ciclo de vida. Neste contexto, a ferramenta HAZOP foi
utilizada com o intuito de desenvolver um critério racional que pudesse ser
aplicado na qualificacdo e operacao do biorreator XDR-50 na planta piloto do
CHP, utilizando como referéncia a producdo de um lote em escala piloto da
vacina inativada para febre amarela.

Nesta andlise HAZOP, avaliaram-se caracteristicas inerentes ao sistema de
biorreacdo da vacina inativada, analisando-se o0 processo desenhado no
software SuperPro Designer da referida vacina, o conhecimento técnico
existente em Bio-Manguinhos e a especificacdo técnica do equipamento. Com
estas informacdes definidas e analisadas, geraram-se “nos de estudo” os quais
tornam possivel avaliar parametros dos equipamentos e seus desvios utilizando
palavras-guias, com o intuito de descobrir desvios potenciais, suas causas e
consequéncias, classificando-as utilizando-se uma matriz de risco.

Através da aplicagdo da metodologia de HAZOP foram identificados 7 nds de
estudo, e seus respectivos desvios e riscos. De todos os 48 desvios
identificados, 48% foram classificados como aceitaveis, 27% insignificantes,
19% nao desejaveis e 6% inaceitaveis.

Dentre as principais causas para 0s riscos encontrados, relacionam-se questdes
de manutencdo, estrutura predial e falha humana. As recomendacbes para
mitigacdo se basearam, principalmente, no treinamento do operador, no
planejamento do programa de manutencéo e na adi¢cdo de etapas no controle de
qualidade para extraiveis e lixiviaveis.

A utilizacdo da ferramenta HAZOP para a analise dos riscos sistema de
biorreagdo, que sera instalado na planta piloto do CHP, alinha-se com o inicio da
qualificacéo, fornecendo conhecimento sobre os principais desvios, tornando-o
mais seguro e eficaz.



