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A Qualificacdo de Equipamentos ¢ um tema recorrente nas empresas
farmacéuticas, principalmente com a publicagdo da RDC 658/22 e IN 138
(Instrugdao normativa de qualificacdo e validacdo), essa qualificagdo também
estad sendo muita difundida em industrias cosméticas, saneantes, produtos
para saude com a publicagdo das legislagdes RDC 48/13 (Boas Praticas
de Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes),
RDC 47/13 (Boas Praticas de Fabricacdo de Saneantes) e RDC 665/22 (Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso In Vitro). Conforme a legislacdao vigente ¢ obrigatoria a qualificagdo ¢
o manuten¢ao de todos os equipamentos que causam impacto na qualidade
desses produtos.

Com esse marco regulatério que estamos passando, a maior davida entre
os profissionais da area ¢ de como fazer o monitoramento continuo do
equipamento, ou, revisdo periddica dos equipamentos. Essa ¢ uma estratégia
que vem sendo desenvolvida por cada empresa, ¢ hoje ndo existe o certo ou
errado, ou at¢ mesmo modelos de protocolos prontos.

Isso ¢ um assunto que vem sendo muito discutido, principalmente: COMO fazer
para implementar a melhor estratégia para confirmar o status de qualificado?
Qual estratégia adotar? Quais parametros verificar? Qual periodicidade?
Duvidas frequentes que recebemos e por isso a ideia desse ebook.

Desejamos a todos uma boa leitura!!

BORA QUALIFICAR E VALIDAR
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O PAPEL DAS FERRAMENTAS
E ATIVIDADES DO SISTEMA DE GESTAO
DA QUALIDADE NA REVISAO PERIODICA
DE EQUIPAMENTOS




Com a atualizacdo das resolucdes normativas da ANVISA o conceito de
requalificacdo de equipamentos caiu em desuso, entretanto ainda pode ser
necessaria em alguns casos. A Instru¢ao Normativa IN 138/2022 da ANVISA,
seu artigo 40, define que Equipamentos, instalacoes, utilidades e sistemas
devem ser avaliados em uma frequéncia apropriada para confirmar que
permanecem em um estado de controle. Art. 41. Quando a requalificacdo é
necessdria e realizada de acordo com um intervalo de tempo, este periodo
deve ser justificado e os critérios de avaliagcdo definidos. Pardgrafo tinico. A
possibilidade de pequenas mudancas ao longo do tempo deve ser avaliada.
Por esse motivo, as empresas precisam implementar a atividade de revisdo
periodica de equipamentos para garantir que eles mantenham o seu status de
qualificado.

Cada empresa deve definir a sua estratégia para implementar essa atividade.
Uma delas é o acompanhamento do ciclo de vida do equipamento através da
utilizacdo das ferramentas e atividades que compde o sistema de gestao da
qualidade.

As ferramentas da qualidade sao técnicas utilizadas com o objetivo de definir,
mensurar, analisar, controlar e propor solu¢des para os problemas que sdo
encontrados nas operacoes € que podem interferir no bom desempenho dos
processos e rotinas de trabalho das industrias.

Essas ferramentas sao amplamente utilizadas nas atividades do sistema de
gestao da qualidade, pois contribuem com a empresa para a analise dos dados
e tomada de decisdes, auxiliando na manuten¢ao do status de qualificado dos
equipamentos, uma vez que essas atividades podem ser consideradas como
indicadores da performance dos equipamentos. Dentre as varias atividades
do sistema de gestdao da qualidade podemos destacar algumas como as mais
relevantes para a realizacdo de uma revisao periddica, sao elas:

Controle de mudangas;

Gestao de desvios e nao conformidades;
Gestdao de manutencao e calibracao;
Gerenciamento de documentos e treinamentos.
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Através das ferramentas e atividades do sistema da qualidade varios aspectos
podem ser abordados, tais como: definicdo de prioridades para cronogramas
de atividades, definicdo das atividades de manuten¢ao, controle dos desvios,
verificacdo de desempenho dos sistemas, controle das mudangas realizadas
nos equipamentos, manutencao atualizada das documentacdes pertinentes,
bem como a manutencdo de operadores treinados e qualificados.

Muitas sdo as ferramentas e as atividades disponiveis para a utilizacdo
dentro de um sistema de gestdo da qualidade, entretanto nesse e-book vamos
abordar aquelas que julgamos como as principais para a revisao periddica de
equipamentos, uma vez que podem ser amplamente utilizadas para planejar,
estabelecer as metas, objetivos, rotinas operacionais e de desempenho.

LISTA DE VERIFICACAO
Considerando que a revisdo peridodica de um equipamento parte da premissa
que ele passou por todo o processo de qualificacao, € comum que as empresas
utilizem uma lista de verificacdo para comprovar que 0 mesmo mantém o seu
status de qualificado. A lista de verificagao ou check-list € um roteiro do que
€ necessario verificar para concluir se o equipamento continua qualificado ou
se serd necessario fazer uma requalificacdo.

Nessa ferramenta, ora chamada de folha de verificagdo, temos uma lista de
itens, que sdo previamente estabelecidos, para certificar as condi¢des de
instalagcao, operacionais e de performance do equipamento.

E uma ferramenta simples e eficaz, entretanto é preciso ser bem planejada de
forma a contemplar todos os itens a serem verificados, bem como os critérios
de aceitagcdo para que, ao final do processo, seja concluido se o equipamento
permanece, ou nao, com o seu status de qualificado.

ANALISE DE RISCOS
De acordo com instru¢cdo normativa IN 138/2022, temos que:
Art. 13. Uma abordagem de gerenciamento de riscos a qualidade deve ser
usada para atividades de qualificacdo e validagdo.
§ 1° As avaliagcoes de risco devem ser repetidas, caso necessdrio, conforme
o ganho de conhecimento e compreensdo devido a quaisquer alteracoes
durante a fase do projeto ou durante produgcdo comercial.
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§ 27 As formas como as avaliagcoes de riscos sdo utilizadas para apoiar as
atividades de qualificacdo e validacdo devem ser claramente documentadas.
Art. 93. Uma avaliagdo de risco deve ser realizada onde possa haver contato
direto com o produto como, por exemplo, sistemas de aquecimento, ventilacdo
e ar condicionado, ou contato indireto, como por meio de trocadores de calor,
para mitigar quaisquer riscos de falhas.

Art. 123. O gerenciamento de riscos a qualidade deve ser usado para avaliar
mudancas planejadas para determinacdo do impacto potencial na qualidade
do produto, sistemas de qualidade, documentacdo, validagcdo, status
regulatorio, calibracdo, manutencdo ou qualquer outro sistema para evitar
consequéncias ndo intencionais e planejar todos os esforcos de validacdo,
verificacdo ou requalificacdo de processos necessdrios.

Baseado nesses artigos normativos identificamos a importancia de se ter
um processo de gerenciamento de riscos bem implementado e como essa
ferramenta permeia em varias atividades do sistema de gestdao da qualidade.

A andlise de riscos é um processo sistematico, realizado por equipe
multidisciplinar, que apoia uma tomada de decisdao. Consiste na identificacao
do risco, andlise e avaliacdo desse risco associada a exposi¢ao aos perigos.
Nada mais € que prever um risco ou uma possivel ndo conformidade de
um produto ou processo, podendo ser amplamente aplicada na rotina das
empresas.

Uma andlise de riscos pode ser apresentada de diversas formas, podendo ser
desde uma forma simples até a mais elaborada. Baseada na complexidade do
que se quer avaliar, a equipe envolvida nesse processo deve escolher qual
ferramenta deve ser utilizada. Os tipos mais utilizados de andlise de riscos
sdo:

e  FTA (Fault tree effect analysis - Arvore de anélise de falhas):
e HAZOP (Hazard and operability study — Estudo de perigo e
operabilidade);

e FMEA (Failure mode and effects analysis - Andlise de modo de
falhas e efeito);

e HACCP (Hazard analisys and critical control points - Analise de
riscos e pontos criticos de controle — APPCC);

J Ferramenta GAMP 5
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Independentemente do tipo da anéalise de riscos escolhida algumas etapas
devem ser seguidas: conhecer o equipamento, definir a ferramenta com os
setores envolvidos, realizar a analise de riscos, colocar em prética o plano
de acdo, monitorar as acOes estabelecidas e verificar a eficacia das acoes,
quando aplicavel.

Entdo, de forma geral, a andlises de riscos t€m como objetivo determinar um
conjunto de ac¢des corretivas ou acoes que minimizem os modos de falha.
Dessa forma ela é muito utilizada nos processos de controle de mudancas,
avaliacdo de desvios e definicdo dos testes de qualificagdo/validacdao de
equipamentos/processos, fazendo com que, de forma organizada e coerente,
as defini¢coes para a realizacdo de uma revisdo peridodica de equipamentos
sejam robustas e baseada na gestdo de riscos.

CONTROLE DE MUDANCAS E SUAS FERRAMENTAS
Nao ha como abordar o tema de revisao periddica de equipamentos sem antes
mencionar o importante papel do controle de mudancas como aliado de um

Sistema de Gestao de Qualidade. Segundo a IN 138/2022, artigo 120. O
controle de mudancas é uma parte importante da gestdo do conhecimento
e deve ser tratado dentro do sistema de qualidade. Art. 121. Devem existir
procedimentos escritos para descrever as acdes a serem tomadas se uma
mudanca planejada for proposta para uma matéria-prima, componente do
produto, processo, equipamento, instalacoes, processo de produ¢cdo ou método
analitico, tamanho de lote, espaco de desenho (design space) ou quaisquer
outras alteracoes durante o ciclo de vida que podem afetar a qualidade ou a
reprodutibilidade do produto.

Conforme a ISO 9001:2015, a organizacdo deve analisar criticamente e
controlar as mudancas para producdo ou provisdo de servicos na extensao
necessaria para assegurar continuamente a conformidade com seus requisitos.
O Controle de mudancas é a ferramenta na qual a empresa estabelece a
sistemdtica de comunica¢do da mudancga de um processo, equipamento e/ou
sistema, sendo esta parte de um plano de gestdo de mudancas que define as
acoes para a conducdo das alteracoes.

Um procedimento de gestdo de mudancgas implementado, incluindo todas as

atividades pertinentes ao gerenciamento de mudancgas, € um requisito basico
para o cumprimento das boas préticas de fabricagao.
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A utilizag¢do da ferramenta de andlise de riscos é fundamental para a avaliacdo
dos riscos envolvidos na mudancga. Além dela, outras ferramentas podem ser
utilizadas dentro de uma gestdo de mudancgas. Ferramentas como o DMAIC
e PDCA podem auxiliar na avaliagdo da performance dos equipamentos
e promover a implementacdo de melhorias ou mesmo de planejar acdoes
corretivas nos equipamentos.

O reconhecimento da importancia da utilizacao do controle de mudangas com
ferramentas bem organizada é fundamental para a gestdo de equipamentos
uma vez que, para garantir que um equipamento manteve seu status de
qualificado no intervalo planejado, deve-se garantir que o equipamento
tenha se mantido com o status da ultima qualificacdo; caso contrario faz-se
necessario a implementacdo do controle de mudanca e, consequentemente,
seguir com o fluxo de anélise de risco para a inclusdo ou nao da mudanga
observada.

Uma mudanca, seja definitiva, emergencial ou tempordria, deve

obrigatoriamente ser comunicada e reconhecida pelo Sistema de Gestao da
Qualidade. Para isto, elaborar e implementar um procedimento robusto de
Gestao de Mudangas € fundamental para que a comunicac¢do entre as areas de
Operacao, Qualidade e Manutencao seja efetiva para facilitar a realizagcao da
revisdo peridodica de um equipamento.

GERENCIAMENTO DE DESVIOS E SUAS FERRAMENTAS
De acordo com a RDC 658/2022, desvio é o ndo cumprimento de requisitos
determinados pelo Sistema de Gestdo da Qualidade Farmacéutica ou
necessdrios para a manutencdo da qualidade, seguranca e eficdcia dos
produtos. Sao processos que ndo estdo sendo realizados de acordo com o
que foi estabelecido em procedimento e devem ser devidamente registrados
e investigados.

AISO9001:2015,item 8.7.2, menciona que a organizacao deve documentar a
ndo conformidade da seguinte forma: descreva a nao conformidade, descreva
as acoes tomadas, descreva as concessoes obtidas, e identifique a autoridade
que decide a acao com relagdo a ndo conformidade.
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Mas qual € o papel da gestao de desvios narevisdo periddica de equipamentos?
A resposta € simples e direta: garantir a conformidade dos equipamentos
tomando a¢des imediatas para minimizar impactos e acdes corretivas,
implementando ac¢des as quais evitam a recorréncia de desvios € promovem
a melhoria continua de um processo, o que € refletido pela performance dos
equipamentos. Assim, a utilizagcdo de ferramentas, tais como, a SW2H (em
inglés - what, why, where, when, who, how, how much, quer dizer: o queé,
por que, onde, quando, quem, como, quanto custard) € essencial para que o
processo de investigacdo e estabelecimento de acdes corretivas e preventivas
sejam assertivas e eficazes.

O gerenciamento de desvios € uma atividade utilizada como um indicador na
realizacdo de uma revisdo periddica de equipamentos. Os registros apontados
pelo gerenciamento de desvios devem ser classificados de acordo com o
grau de criticidade e avaliados quanto ao seu impacto para a “vida util” do
equipamento. E necessdrio verificar a recorrencia de desvios e se a causa raiz
dos eventos foi identificada. Para isso podemos recorrer ao uso de algumas
ferramentas da qualidade, as quais estabelecem metodologias extremamente

uteis para auxiliar a exploracdo de todas as possiveis causas de falhas que
resultam em defeitos nos equipamentos. Sdo elas: diagrama de espinha de
peixe (Diagrama de Ishikawa — causa e efeito), mapa mental, 5 porqués,
fluxogramas de processos, dentre outras.

GERENCIAMENTO DE MANUTENCOES E
CALIBRACOES E SUAS FERRAMENTAS
O plano de manuten¢ao € considerado um dos planos mais importantes da
andlise critica de equipamentos. Ele garante a preservacdao do equipamento,
seu bom funcionamento e quando este deve ser colocado em desuso. Conforme
artigo 37 da IN 138/2022, o plano de manuten¢ao de um equipamento € uma
saida da qualificacdo de operacao.

O gerenciamento da manutenc¢do, ou a gestdo da manutengdo, € essencial
para a manutencao do status de qualificado dos equipamentos, uma vez que
esse processo tem como principal finalidade garantir maior disponibilidade,
seguranca e durabilidade aos ativos da empresa.
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Quando a gestao da manutencdo € bem conduzida, consegue-se elevar a
eficiéncia das suas operacgdes e através dela é possivel:
e  Tomar agdes antes que as falhas ocorram (reduzindo o risco de
acidentes);
e  Melhorar o desempenho dos equipamentos por funcionar em
condic¢Oes ideais;
*  Adotar praticas de manutenc¢ao que dao aten¢ao a cada componente
dos ativos, aproveitando ao maximo a vida util dos equipamentos;
* Promover motivag¢ao da equipe, pois as operacoes sao realizadas
com base em anélises e solu¢des de problemas do dia a dia, o que traz
maior satisfacdo no trabalho.

Para a definicdo de um bom plano de manutencdo € necessdrio a aplicacdo
de ferramentas como analise de riscos, PDCA, SW2H, FMECA (ferramenta
parecidacomo FMEA). Através delas pode-se realizar o planejamento de a¢cdes
preventivas que nao impactam no status de qualificado dos equipamentos.

Geralmente as atividades de manutencao sao classificadas em corretivas e
preventivas; em algumas empresas também sdo adotadas manuteng¢des do tipo
preditiva. Para as duas primeiras os nomes sao autoexplicativos: um previne €
o outro corrige, porém com frequéncias diferentes. J4 a manutenc¢ao preditiva,
que € uma abordagem mais recente, € feita baseada no monitoramento de
parametros de controle que avaliam as condi¢des de operagao e desempenho
dos equipamentos.

A calibracdo dos instrumentos de medi¢do pode ser gerenciada pelo
proprio plano de manutengcdo como também pode ser gerenciada de forma
independente. A calibracdo deve ser realizada periodicamente, tendo a sua
frequéncia definida através de normas regulamentadoras e/ou processos de
andlises de riscos. Pelo fato da calibragao se tratar de um processo regulado,
sdo necessarios seguir algumas normas para que a calibracdo seja realizada de
forma correta e o equipamento tenha um bom funcionamento; o que também
funciona como um indicador de como o processo e/ou equipamento esta se
comportando.

12
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As cartas de controle ou controle estatistico de processo sao ferramentas muito
utilizadas para o acompanhamento da variagdo de processos, o que reflete a
performance de equipamentos. E a partir dela que se garante que nio haja
qualquer alteracdo indesejada, mostrando as tendéncias do processo durante
um periodo de tempo. Essa ferramenta facilita muito a execug¢ao de uma
revisao periodica de equipamentos uma vez que facilmente € visualizada a
performance do equipamento, auxiliando na indicac¢ao de varia¢des ocorridas
ao longo do periodo avaliado.

Para que a gestdo das manutencdes e calibracdes sejam realizadas seguindo
as legislacoes, faz-se necessario a elaboragdo e acompanhamento de
cronogramas, para que todas as atividades requeridas para a manutenc¢ado
do bom funcionamento do equipamento sejam sempre realizadas conforme
as defini¢Oes estabelecidas durante a fase de qualificagdo do equipamento.
Portanto, ter um plano de manutencdo e calibracdo efetivo é fundamental
para que possamos manter o status de qualificado de um equipamento.

CONTROLE DE DOCUMENTOS E SUAS FERRAMENTAS
Cada empresa deve estabelecer uma estratégia para a realizacao da revisao
periddica de equipamentos e, uma das mais comuns, € a revisao documental
de todas as atividades planejadas e executadas relacionadas ao equipamento
em questao.

E comum que as empresas definam no Plano Mestre de Validacio que a
manutencao do status de qualificado, na rotina operacional dos equipamentos,
seja feita através da avaliacao de requisitos pré-definidos, tais como:

* Elaborag¢do e cumprimento de um cronograma robusto de revisao

periddica de equipamentos;

* Sistema de controle de mudangas implementado;

* Sistema de gerenciamento de desvios/nao conformidades e

oportunidades de melhorias implementado;

*  Cumprimento do plano de manuteng¢ao;

e  Cumprimento do plano de calibragao;

* Logbook para registros de uso e operacao do equipamento;

e Cumprimento dos procedimentos operacionais vigentes; e

Finalmente e ndo menos importante, treinamentos de operadores.
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Dentre os documentos gerenciados pelo sistema de gestdo da qualidade
devemos destacar a importancia da evidéncia documentada dos treinamentos
realizados. Os treinamentos sao uma forma de assegurar que o trabalho
operacional de um equipamento € confidvel, padronizado e reprodutivel.
Desta forma, durante um processo de revisdao periddica € verificado que
os operadores sdo capacitados para operar o equipamento € garantir que O
processo seja robusto e que a performance do equipamento nao foi impactada
pelo operador.

Cada atividade executada dentro do sistema de gestdo da qualidade deve ser
devidamente documentada, com o intuito de evidenciar a sua execugao, bem
como os resultados e observacdes dessas atividades, uma vez que, de acordo
com a RDC 658/2022, artigo 114 a documentacdo constitui parte essencial
do Sistema de Gestdo da Qualidade Farmacéutica, sendo fundamental para
operar em conformidade com os requisitos das Boas Prdticas de Fabricacdo.

Através das evidéncias documentadas que essas atividades e ferramentas
geram, € possivel comprovar e evidenciar que um equipamento foi avaliado e
monitorado durante seu ciclo de vida, de forma a manter o status de qualificado.
E importante ressaltar que manter a organizacio dos documentos do sistema
de gestao da qualidade, fisicos e eletronicos, ¢ fundamental para que essa
revisao documental seja executada. Para isso, alguns conceitos da ferramenta
5S podem ser utilizados para facilitar a disponibilidade e localizacdo dos
documentos, sejam eles impressos ou eletronicos. As principais vantagens
da organizacdo do controle de documentos, sejam procedimentos, registros
operacionais,de manutengao e de treinamentos, com o0 5S sd30: armazenamento
adequado, indexacdo, agilidade na localizacdo de informac¢des, manutencao
dos documentos, monitoramento de informacdes, redu¢cdo de manuseio dos
documentos, armazenagem correta e eficaz, facilitando consultas e auditorias
e controle e rastreamento de acesso aos documentos.

Considerando que o controle de documentos é parte imprescindivel para uma
boa gestao da qualidade, € importante ressaltar que as empresas devem possuir
controles implementados para garantir a precisdo, integridade, disponibilidade
e legibilidade dos documentos, conforme preconizado no artigo 116 da RDC
658/2022.

Material Confidencial com Direito Autoral



Na grande maioria das vezes, as empresas utilizam como ferramentas sistemas
computadorizados validados — os famosos GED (sistema de gestao eletronica
de documentos) — para atender aos requisitos exigidos para as boas praticas
de documentacdo, geracdo, controle de distribuicdo, guarda e retencdo de
documentos eletronicos.

As cartas de controle ou controle estatistico de processo sao ferramentas muito
utilizadas para o acompanhamento da variagdo de processos, o que reflete a
performance de equipamentos. E a partir dela que se garante que ndo haja
qualquer alteracdo indesejada, mostrando as tendéncias do processo durante
um periodo de tempo. Essa ferramenta facilita muito a execugao de uma
revisdo periodica de equipamentos uma vez que facilmente € visualizado a
performance do equipamento, auxiliando na indicac¢ao de variagdes ocorridas
ao longo do periodo avaliado.

Para que a gestdao das manutencdes e calibracdes sejam realizadas seguindo
as legislacoes, faz-se necessario a elaboracdo e acompanhamento de
cronogramas, para que todas as atividades requeridas para a manutenc¢ado

do bom funcionamento do equipamento sejam sempre realizadas conforme
as defini¢Oes estabelecidas durante a fase de qualificagcdo do equipamento.
Portanto, ter um plano de manutencdo e calibracdo efetivo é fundamental
para que possamos manter o status de qualificado de um equipamento.

15
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REVISAO PERIODICA EM
QUALIFICACAO - TERMICA



INTRODUCAO
Sempre que falamos em qualificag@o térmica lembramos que é um processo
muito técnico e que requer muitos critérios para planejar, conduzir e concluir
o estudo em questao.

A Qualificacdo térmica pode ser definida de forma clara como o raio x do
equipamento. Esse estudo tem como finalidade avaliar a homogeneidade
da temperatura durante sua operacdo, a fim de apresentar resultados que
demonstrem se aquele equipamento esta de acordo com os requisitos que
foram propostos para aquele processo, seja ele esterilizacdo, incubacao,
refrigeracdo, dentre outros.

Por que devemos qualificar um equipamento? Simplesmente pelo fato de que
varias interferéncias podem ocorrer durante um processo térmico. O estudo
possibilita garantia de que o equipamento instalado dentro de uma estrutura
com suas condi¢des de vedacgdes, interferéncias de mobiliarios e caracteristicas
ambientais do local do mesmo consegue manter a mesma condi¢do de
temperatura e umidade em diferentes posicoes do local, diferentes condi¢des
de operacoes no mesmo e diferentes estagdes climaticas do ano, garantindo
que esses equipamentos estejam atendendo aos requisitos propostos, bem
como identificando no processo piores casos mapeados para o respectivo
monitoramento continuo do uso do equipamento em seu local de instalacdo.

Quais equipamentos devemos qualificar? Equipamentos como estufas,
incubadoras, cAmaras frias, cimaras de estabilidade, freezers, refrigeradores,
autoclaves, liofilizadores, ar condicionados entre outros devem ser
qualificados termicamente. Podemos dizer que nesse estudo serdo coletados
dados de tempo, temperatura, pressao, umidade em diferentes posi¢coes do
equipamento ou estrutura de uso do mesmo de forma a documentar os ciclos
sem carga e com carga do equipamento a ser estudado.

A NBR 16328 — Esteriliza¢do de produtos para satde, € uma das normas que
estabelece diretrizes para realizagdo dos ensaios de qualificacdo térmica e
aborda os procedimentos de ensaios para medicdao de temperatura, pressao e
umidade em equipamentos. Atualmente a mesma se encontra em processo de
revisao.

Para que um estudo de qualificacdo térmica seja conduzido de forma adequada
e assertiva, se faz necessario o entendimento sobre o equipamento em questao,
bem como, de todas as etapas e processos que envolvam o equipamento.

|
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No entanto, serd que podemos garantir que esse equipamento se mantém
estavel durante esse periodo?

Bom, para responder a essa pergunta precisamos analisar dois pontos
primordiais, uma coisa € realizar um estudo de qualificacdo térmica de um
equipamento, outra coisa € garantir que o mesmo se mantenha qualificado
durante todo o tempo. E essa € uma etapa desafiadora para os profissionais
que atuam nessa area. Para isso se faz necessario a implantacao da revisao
periodica em qualificagdo referente aos equipamentos térmicos. Os resultados
obtidos durante essa etapa servirdao de base para garantir o “status” de
qualificado do equipamento.

MARCO REGULATORIO
Quando ouvimos falar em revisdo periddica, associamos muitas vezes
a produtos pois esse assunto ja estd muito bem definido e ja inserido em
referencias. Mas se tratando de equipamentos, nada esta definido. O que os
representantes da qualidade e das areas de qualificacdo e validagdo fazem
geralmente € criar estratégias para manutencdo do status de qualificacdo e

validacdo. Muito se falavam antigamente em requalificagdes, termo esse que
hoje em dia estd obsoleto, com isso o que os fiscais da vigilancia sanitaria
buscam em suas inspecOes € que as empresas demonstrem que possuem
controle de todos 0s seus processos € que seus equipamentos sao adequados
ao uso e mantém seus dados integros e dentro das faixas de especificagdes.

OBJETIVO DA REVISAO PERIODICA DE EQUIPAMENTO (RPE)
Avaliar a maturidade dos seus processos e a qualidade da sua revisao periddica.
Isso garante ndo apenas o bom funcionamento das maquinas, como também
danos em determinados componentes que podem levar a sobrecarga de pecas
vizinhas provocando um prejuizo maior do que o necessario.

O Estudo de RPE nos ajudard na comprovacdo que o ultimo estudo de
qualificacdo térmica realizada para um determinado equipamento mantém
valido.

Para realizacdo da revisdo periddica em equipamentos precisamos ter um
olhar critico para o equipamento. Pensar em os processos que envolve, € nos
perguntar, por onde comecgar? Sem duvida, nenhuma esse € um questionamento
feito por varios iniciantes da drea de qualificacdo de equipamentos.
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Bom, para dar inicio na revisdo periddica precisamos iniciar pela analise de
risco, ferramenta essa responsavel por nos permitir um direcionamento para
realizacdo do trabalho de forma segura e assertiva.

Fazer uma andlise de risco, considerando as etapas e 0s possiveis riscos €
possiveis problemas que nos levard a um monitoramento do processo, com o
objetivo de garantir a robustez dos equipamentos.

O QUE E A REVISAO PERIODICA DE EQUIPAMENTOS
Com o passar do tempo os equipamentos podem sofrer desgastes, ou o
processo precisa ser reavaliado, até porque a tendéncia € que os documentos
sejam melhorados, assim como a criticidade na elaboracdao de uma andlise de
risco.

No entanto, € importante realizar um levantamento de todos os equipamentos
existentes dentro da empresa que tenham impacto direto com o produto. Em
seguida, aplicar uma anélise de risco em cada equipamento para identificar
e/ou definir a criticidade deles. Assim como, a criagdo de uma matriz de
rastreabilidade contemplando tais equipamentos.

Com base nessas informacgdes e a classificagcao da criticidade do equipamento,
deve-se definir a periodicidade das revisdes periddicas (levantamento das
informacdes) por uma equipe multidisciplinar, a partir dos seguintes dados:

e Tempo de vida util do equipamento;
*  Frequéncia de utilizagdo;

e  Historicos das qualifica¢des, calibragdes dos instrumentos e suas
manutengdes existentes;

*  Aplicabilidade dos processos internos;

Para dar inicio a RPE a primeira coisa que precisamos considerar € a criticidade
desse equipamento, 0 que nos guiard para aplicacdo de uma boa estratégia a
ser implantada.

A fim de facilitar a compreensdo, pode-se citar alguns exemplos de processos
aplicados em uma manutenc¢do preventiva de estufas como, a lubrificacdo ou
substitui¢do de parafusos e dobradicas que compdem o sistema de fechamento
da porta; verificar se as saidas para fluxo de ar ndo estao obstruidas; verificar se
a borracha esta vedando totalmente a porta e se ha existéncia de ressecamento
(substituir, caso necessario); verifique o funcionamento e integridade do
display e botdes do controlador de temperatura; entre outros.
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Esses dados irdo nortear a frequéncia das revisdes periddicas e
concomitantemente, assegurar o status de qualificado dos equipamentos.

E importante ressaltar, que cada equipamento deverd possuir o manual de
especificacdo técnica (identificacdo, marca, modelo, capacidade e etc.) e a
data de aquisicdo. Isso servira de historico e ajudard nas tomadas de decisoes
assertivas.

Outro ponto importante, € o controle de mudanca, ele ajudara a certificar-se
que a ultima qualifica¢do realizada continua vélida, que nao houve mudancas
impactantes no periodo que por ventura ndo foram avaliadas no aspecto de
necessidade de requalificacdo. Além disso, um bom sistema de controle de
mudanca trard mais robustez ao processo.

ETAPAS DO QUE DEVE SER REVISTO
E importante ressaltar que a Revisdo Periédica de Equipamentos, ndo possui
um modelo padrdo a ser seguido e que atualmente as empresas sao responsaveis
pelo desenvolvimento das suas proprias estratégias e documentacgdes
(procedimentos € demais documentos), baseados no conhecimento de seus
equipamentos € processos.

O objetivo da publicacdo deste e-book, ndo é determinar o que é certo ou
errado para a RPE, mas realizar uma abordagem dos pontos principais para
RPE térmicos.

. O QUE E NECESSARIO PARA REALIZACAO DA RPE?
Primeiramente, o profissional devera estabelecer sua estratégia de elaboragao,
revisdo e aprovagao e gerenciamento deste documento, ou seja, todas as
atividades, responsabilidades e gerenciamento devem estar devidamente
documentados, dentro da estrutura de gerenciamentos de documentos da
empresa, através de POP, Planos, formuldrios e demais estruturas que
considerarem aplicaveis.

O RPE deve obedecer aos fluxos e prazos de elaboragao, revisdo e aprovagao
estabelecidos no procedimento operacional padrao.

. QUAL E A APLICACAO DA RPE?
A REP € aplicada em todos os equipamentos que se encontram com status de

qualificado vigente.
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. COMO DEFINIR A PERIODICIDADE DA RPE?

Através da Andlise de risco, onde serd direcionado acdes a serem tomadas no
processo de qualificacdo térmica. Com aplicacdo dessa ferramenta podemos
avaliar informac¢des importantes, como a funcionalidade, o controle dos
parametros, grau de limpeza, sistema de automacdo (quando aplicavel),
plano de calibracdo utilidades. A partir dessa avaliacdo da criticidade do
risco, conseguimos definir a periodicidade e aplicabilidade da RPE para
cada equipamento. A criticidade é uma forma de priorizar e analisar as
condi¢des daquele equipamento, e dessa forma criar estratégias para garantir
a manuten¢ao do status daquele equipamento.

. QUAIS DOCUMENTOS SAO IMPORTANTES NA RPE?
O processo de RPE consiste basicamente na verificacdo historica das
intervengoes as quais o equipamento foi submetido, sendo elas através de
documentos da qualidade (Analise de Risco, Controle de Mudancgas, Desvios,
CaPas, Qualificacdoes do Equipamento (Internas e por terceiros), diario do
equipamento/Logbook, Procedimentos Operacionais Padrdo, Treinamentos,
Registros/Graficos de Monitoramento de Temperatura/umidade) ou

manutengdes (Corretivas, preventivas e Calibracoes), Indicadores de
manutenc¢ao.

. COMO ELABORAR UMA RPE?

Como dito anteriormente, ndo existe certo ou errado para elaboracdo deste
documento. Desta forma, a nossa proposta nao € estabelecer um padrao
de documentac¢do, mas trazer uma abordagem geral, de modo a auxiliar os
profissionais daindustria a construirem e estabelecerem as proprias estratégias.
Lembrando que a RPE, deve fazer parte da estrutura documental da empresa,
permitindo total rastreabilidade e controle deste documento. Para realizacao
da RPE de equipamentos térmicos, podemos citar como documentos
importantes:

ESTRUTURA DOCUMENTAL DO RPE
Como qualquer outro documento oficial, o RPE também deve apresentar
uma estrutura documental para melhor compreensao da estratégia aplicada,
bem como a rastreabilidade do documento, desta forma, é importante e
recomenddvel que o documento apresente, mas nao se limite:
. Cabecalho contendo: Titulo, nimero de codificacdo interna, data de
emissao, namero de revisao e histérico de versao.
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. Objetivo / Escopo / Responsabilidades / Pré-requisitos / Resultados
das Verificagdes / Conclusao / Referéncias / Aprovagdo (Indicar elaborador /
revisor e aprovador).

. Dados gerais do equipamento, historico das qualificagcdes e localizacao
do equipamento. E importante comprovar que esse equipamento continua no
mesmo local onde o estudo foi aplicado.

. Para qualifica¢Oes realizadas por terceiros, € necessario a realizagcdo da
qualificacdo do fornecedor, e manter copia dos documentos que comprovem
que o mesmo esta apto para realizacdo do estudo.

RESULTADO DE VERIFICACOES
«  DOCUMENTACAO
O termo € abrangente, mas aqui a proposta € documentar a existéncias/status/
versao:
v Procedimento Operacional Padrao para equipamento térmico, as faixas
de qualificacdo térmica devem refletir a qualificagio térmica vigente.
+ Treinamentos: Garantir que todas as pessoas que operam o equipamento

estdo devidamente treinadas.

v Registros/graficos de monitoramento de temperatura e umidade
(quando aplicavel): Os registros, correspondente ao periodo avaliado, deve
estar de acordo com os parametros estabelecidos na qualificacdo vigente do
equipamento.

«  LOGBOOK / CADERNO DE OCORRENCIAS
Verificar se houve alguma ocorréncia ou evento atipico no equipamento
documentada. Nesta etapa, € importante verificar se houve a necessidade
de alguma manuten¢io corretiva € se a mesma tem impacto no status de
qualificado do equipamento.

. CONTROLE DE MUDANCAS

Documentar se no periodo avaliado houve o registro de Controle de Mudancas
relacionados ao equipamento, como mudancas de acessoOrios, pecas ou
estruturas com impacto na manutencao de temperatura ou umidade, alteracoes
nas condi¢oes de uso, posicionamento e ou localizagao, regulamentagdes ou
requisitos de mercado para o uso do equipamento, que possam impactar na
qualificacdo anterior, dentre outros itens. Se houver, o(s) mesmo(s) deve
documentado(s) e seu impacto reportado.
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. MANUTENCAO PREVENTIVA (PM) E CALIBRACOES
No programa de manutencdo preventiva deve ser documentado se no periodo
avaliado, o plano de manutencdo e calibrag¢ao foi executado de acordo com
o tempo estabelecido para cada equipamento. Devera ser avaliado se houve
alguma preventiva, de impacto no status de qualificado do equipamento. Se
sim, a mesma deve estar prevista no Controle de Mudancas.

Sabemos que para que a qualificacdo seja realizada, é imprescindivel a
realizacdo da calibragcao dos instrumentos de medi¢ao. Para isso é necessario
documentar o numero de registro de todos os Certificados de calibracao
relacionados ao equipamento e seus componentes, além de realizar uma
verificacdo prévia, que os mesmos atendem aos critérios de especificacdo
determinados na qualificacdo térmica. Essa etapa € feita através de uma
andlise critica dos certificados de calibragao.

. DESVIOS / CAPAS

Deve ser documentado corretamente se houve registros e desvios relacionados
ao equipamento. Nesse documento deve ser inserido o numero do
gerenciamento e descri¢ao do desvio, indicando se 0 mesmo afeta a operagao
do equipamento, de forma a impactar diretamente no processo. Nessa etapa €
possivel avaliar os indicadores de desempenho de manutengdes, pois a partir
da andlise de dados podemos observar o comportamento do equipamento em
questao.

. DOCUMENTOS DE QUALIFICACAO
Os documentos de qualificacdo deverao ser indicados e registrados. Deve
ser indicado na qualificagdo se o estudo foi realizado internamente ou por
empresas terceirizadas.

Nessaetapaosparametros devem seravaliadose verificadosafimde demonstrar
que representam a condi¢ao de status de qualificado do equipamento.

Outros documentos como manual de operacdo, especificacdo funcional,
diagramas também deverdo ser considerados na avaliacdo deste item. Em
caso de servigos terceirizados, ndo podemos esquecer da qualificacdo da
empresa terceirizada para realizagdo do procedimento.

Um item fundamental para garantir essa etapa de qualificacdo é que o prestador
de servico tenha seu software validado, para garantir a integridade dos dados

obtidos.
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. AVALIA(;AO COMPONENTES DO EQUIPAMENTO
E recomenddvel indicar e documentar como se encontra as estruturas fisicas

dos componentes do equipamento, avaliando a integridade dos mesmos (Ex.
IHM, Botdes, borrachas de vedacao, integridade de vidros, portas, sensores,
controladores de temperatura e etc). Essa andlise pode ser documentada
através de um formuléario ou check list, indicando o status de integridade
fisica e operacional dos componentes.

CONSIDERACOES FINAIS
O resultado da Revisdo periddica em qualificagdo térmica permite conhecer
de perto o equipamento objeto do estudo. Avaliar seu grau de criticidade,
suas falhas, devido a particularidade de cada equipamento. Para que esse
documento seja completo e robusto deve-se descrever um resumo do estudo,
se durante avaliacdo, foram ou ndo identificados itens criticos de impacto a
operacao do equipamento.

Caso tenham sido identificados itens criticos que oferecem riscos a
utilizacdo do equipamento, ao usudrio € ao processo, 0s mesmos deverao
ser devidamente reportados e investigados, de acordo com os procedimentos
internos. A conclusdo, neste caso, deverd reportar os impactos identificados
para o equipamento, mencionando o status de nao conformidade do mesmo.

Nos casos, em que ndo forem identificados nenhum item critico, a conclusao
deve mencionar de maneira clara, o status de conformidade, ou seja a
manutencao do status qualificado do equipamento e do seu estado de controle.

Em ambos os casos, apds a conclusao do relatdrio, fica recomendada a revisao
da Analise de Risco para verificagao de impacto da periodicidade (diminuigao,
manutencao ou aumento) da qualificacao do equipamento.

Acreditamos que os conceitos abordados nesse capitulo servirdo de base para
dar inicio aos estudos de revisdo periddica em qualificagdo térmica dentro
das empresas a qual trabalham.

Com base em tudo que foi dito, espero que as informagdes fornecidas tenham
sido aprendidas para que na rotina profissional do dia a dia vocés sejam
capazes de elaborar estratégias de acordo com a realidade dos processos que
vivenciam e possam colocar em pratica o conhecimento adquirido.
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REVISAO PERIODICA EM HVAC
E SISTEMA DE EXAUSTAO



REVISAO PERIODICA EM HVAC E SISTEMA DE EXAUSTAO
Este capitulo tem o objetivo de apresentar o passo a passo de como deve
ser elaborado o processo de Revisdao Peridodica de Equipamento - RPE,
auxiliando na descri¢cdo, na metodologia, na sistematica, no desenvolvimento
de uma andlise de risco, na defini¢cdo da periodicidade, na avaliacdo critica da
parte documental, nos pardmetros criticos de monitoramento e avaliacao do
desempenho do equipamento e do processo.

O método de RPE aplica-se a todos os equipamentos que impactam
diretamente e ou indiretamente nas Boas Préticas de Fabricacao (BPF) e nas
Boas Préticas de Manipulacdo em Farmdcias (BPMF). Se na avaliagio de
riscos eles oferecem impactos de cardter sanitdrio, regulatério ou a seguranca
do operador, devem ser submetidos a qualificagcdes, monitoramentos de rotina
e posteriormente passar por revisoes periddicas para garantir a robustez dos
equipamentos e dos processos neles aplicados.

O foco desse estudo tratard especificamente de dois equipamentos, que sao
eles: Heating Ventilation And Air Conditioning - HVAC, utilizado para
tratamento do ar em salas limpas (classificadas) e o Sistemas de Exaustao,
utilizado para a exaustao dos processos de manipulagao de sélidos, aplicados
em Farmacias Magistrais ou em outras empresas.

O assunto “revisdo periodica” esta diretamente relacionado ao processo de
qualificacdo que € definido como o conjunto de ac¢des realizadas para atestar
e documentar que quaisquer instalacoes, sistemas e equipamentos estdo
apropriadamente instalados, funcionam corretamente e levam a resultados
esperados (Silva, Daniela-1999). Lembrando que as etapas de qualificacdo de
equipamentos sdo: qualificacdo de instalacao (QI), qualificacdo de operacao
(QO) e qualificagao de desempenho (QD).

MAS EM QUE CONSISTE A REVISAO PERIODICA
DE EQUIPAMENTOS - RPE?

A ferramenta de Revisdo Periddica de Equipamentos vem sendo difundida
e descrita em algumas normativas atuais, € nada mais € do uma gestdo
diferenciada e mais analitica do termo requalificacdo, que atualmente ainda
estd sendo utilizado e visa submeter o equipamento aos ensaios de desempenho
(repeticdo da qualificacdo inicial) na periodicidade pré-determinada, conforme
definido no seu Plano Mestre de Validagao - PMV.
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Porém o termo requalificacdo vem sendo substituido e padronizado pelo
de revisao peridodica de equipamentos (RPE), que tem além do objetivo
de submeter o equipamento aos ensaios de desempenho pré estabelecidos,
também o de realizar uma avaliacdo critica documental dos monitoramentos
e registros do sistema da qualidade (Ex. log books, manuten¢des preventivas,
controles de mudancas, ocorréncias ou desvios e etc.), a fim de extrair o
maximo de beneficios em relacdo aos impactos junto aos equipamentos,
permitindo se obter uma visao ampla de todo o histérico da sua utilizacdo no
decorrer do seu ciclo de vida.

Portanto, a metodologia utilizada na ferramenta de RPE abrange uma
sistematica de rastrear de forma organizada e especifica todos os itens,
parametros criticos, etapas e processos que possam afetar ou comprometer o
status de qualificados dos equipamentos. O Status € de suma importancia no
quesito qualificacdo, pois engloba de maneira geral a garantia das utilidades
envolvidas e dos sistemas envolvidos nos estagios de monitoramentos.

Sabendo da importancia de todas as etapas que englobam um processo
produtivo temos, como premissas, alguns pontos importantes que sao
mandatorios antes da implantacdo e utilizagdo da sistemdtica de revisdo
periddica dos equipamentos (RPE). As mesmas seguem descritas no item
abaixo.

PREMISSAS PARA A REVISAO PERIODICA
DE EQUIPAMENTOS - RPE

. Os equipamentos que serdo avaliados ja devem ter sido qualificados (QI,

QO e QD) e estarem em estagios de monitoramento constante implementados,

bem como seus parametros criticos bem definidos.

. A empresa precisa ter definido em seu Plano Mestre de Validagao -

PMYV, a sistemética de revisao peridodica (RPE) e seguir as etapas documentais

padronizadas como:

- Elaboracdo de um Procedimento, descrevendo a sistemdtica de

realizacdo do estudo, quais as particularidades, ferramentas de analise de

riscos, documentos e processos que serdao avaliados.

- Elabora¢cao de um Protocolo de RPE, com o passo a passo de como se

deve realizar o processo de revisao periodica.

- Elaborar um Relatorio de Revisao Periodica, com todas as evidéncias

das andlises criticas documentais e dos ensaios realizados para demonstrar o

desempenho do equipamento.
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. A empresa e seus colaboradores precisam conhecer os equipamentos,
entendendo as suas particularidades e suas utilizacoes. Também se faz
necessario conhecer os documentos relacionados aos equipamentos (manuais,
POP’s,desenhos, plantas, planos de manutencao e outros), os ciclos / processos
que os equipamentos em estudo estdo aplicados, para garantir que todas as
etapas estdo sendo acompanhadas, monitoradas junto ao gerenciamento de
risco dos produtos e ou processos.

Apoés os usudrios estarem cientes € de acordo com as premissas descritas
acima € possivel dar inicio ao passo a passo para a defini¢do dos objetivos
deste documento.

DESCRICAO SIMPLIFICADA DOS EQUIPAMENTOS

. SISTEMA DE HVAC/AVAC

Os sistemas de aquecimento, ventilag@o e ar condicionado (AVAC) ou HVAC
(heating, ventilation and air conditioning) ou comumente como “sistemas de
tratamento de ar”, possuem um papel importante na qualidade dos produtos
e cumprimento das boas praticas de fabricacdo e manipulacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, oferecendo protecdo ao ambiente no qual
os mesmos sao produzidos, contra particulas vidveis, totais, contamina¢ao
cruzada, prote¢cao aos operadores € a0 meio ambiente. Trata-se de um sistema
de condicionamento de ar através de UTA, (Unidade de Tratamento de
Ar), a qual € composta por uma unidade de filtragem e refrigeracao (UFR)
composta por filtro grosso associado a um motoventilador centrifugo que
realiza a captacdo do ar externo. O ar insuflado € filtrado por um filtro
fino e terminalmente por um filtro absoluto para o ambiente e retorna ao
equipamento, através da grelha e duto de retorno, para reinicio do ciclo de
filtragem. Além disso, uma unidade condensadora € acoplada ao sistema
para controle de temperatura e umidade do ambiente. A imagem 01 abaixo,
apresenta o principio do funcionamento da unidade de tratamento de ar.
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Imagem 01 - Modelo de Unidade de Tratamento de Ar do sistema HVAC

(Fonte: Antigo Guia da Qualidade para Sistemas de trat. De Ar e Monitoramento Ambiental da Anvisa 2014 )

As Mdéquinas responsaveis pelo HVAC/AVAC podem ser controladas de forma
manual,diretamente pelosinversores de frequénciae valvulas deentradae saida
de utilidades ou de forma automatica, por sistema supervisorio/embarcado,
juntamente a um sistema automatizado que realiza esses controles sem a
intervenc¢ado do operador, sendo que esta op¢ao devera oferecer também uma
proposta mais robusta para analise dos dados, permitindo 0 monitoramento
dos parametros criticos do processo em tempo real, facilitando assim a
tomada de decisdes, principalmente do ponto de vista do ciclo de vida dos
equipamentos. Vale ressaltar que os sistemas supervisorios devem ter por
garantia a integridade dos dados gerados, de forma que sejam assim validados,
de acordo com normas vigentes como o CFR 21 PART 11, GAMPS, GUIA
33:2020 ANVISA e a IN 134 da ANVISA.

A imagem 02 a seguir representa um exemplo de sistema supervisorio para
HVAC:
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Imagem 02 - Modelo de Unidade de Tratamento de Ar do HVAC com Supervisorio
(Fonte: Antigo Guia da Qualidade para Sistemas de trat. De Ar e Monitoramento Ambiental da Anvisa 2014 )

. SISTEMA DE EXAUSTAO DE SOLIDOS (POS)

As cabines de sistema de exaustdo ou unidade de sistema de exaustao
sdo comumente utilizadas em laboratdrios e farmacias de manipulacdo que
trabalham com manipulagdo de sélidos (pds). Trata-se de um equipamento
de uso coletivo (EPC), projetado de acordo com a necessidade para cada
aplicacdo e com a finalidade de proteger o operador em funcao da inalacdo
e evitar a contamina¢ao cruzada dos diferentes s6lidos que sdo manuseados
dentro ou em frente do equipamento.

O Principio do funcionamento € baseado em: o equipamento de sistema de
exaustdo, capta as particulas de p6 em suspensdo, levando para a central
de filtragem (filtro HEPA) antes de dispor e expulsar para o meio externo
(atmosfera ou reservatorio de tratamento do ar). Existem varios modelos e
apresentacoes, porém todos t€m o mesmo objetivo de remocado das particulas.
As formas de apresentacdo mais comuns sdo em forma de cabine e/ou
acoplados diretamente na parede em frente ao manipulador.

Geralmente os equipamentos sao instalados em salas que possuem sistema
de tratamento de ar com diferencial de pressdo ou sistemas que possuem
renovacao de ar (numero de trocas de ar por hora). Caso esse seja o seu
processo, sempre € necessario realizar o estudo de revisao periddica na sala
classificada / controlada e no equipamento de exaustao.
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METODOLOGIA PARA ELABORACAO DA RPE
. AVALIACOES DOS RISCOS

Para uma eficaz elaboracdo da revisao periddica do equipamento, inicialmente
€ necessario avaliar os riscos envolvidos na integridade dos equipamentos e
nos processos que sao realizados no equipamento ou na 4rea abastecida por
ele. A analise deve ser avaliada juntamente com uma equipe multidisciplinar
abrangendo todas as areas envolvidas. O propdsito visa definir a periodicidade,
parametros criticos de processo e formas de monitoramento. Atualmente
existem diversas ferramentas de avaliagdo dos riscos. Neste estudo sugere-
se a utilizacdo da ferramenta FMEA - Failure Mode and Effect Analysis
(Analise de Modos de Falha e Efeitos Potenciais) como avaliacdo de riscos,
pois é de facil utilizagdo e apresenta os niveis de deteccdes, severidade e
ocorréncia de forma clara e objetiva. Abaixo seguem as tabelas (01 até 05)
com exemplos de andlises de riscos com os detalhamentos e suas pontuagoes
sugeridas conforme os tipos de avaliagao (deteccao, severidade e ocorréncia).
Os modos de falhas listados abaixo estdo relacionados aos sistemas de HVAC
e de exaustao da area de manipulacao.

Deteccao Detalhamento Pontuacao

A falha € pouco percebida

A falha € razoavelmente percebida

A falha € percebida facilmente

Tabela 01 - Detec¢do, detalhamento e pontuacao do FMEA

Deteccao Detalhamento Pontuacao

Nao hd impacto direto ou indireto
na qualidade e seguranca do produto

Impacto médio sobre a qualidade do produto

Afeta a seguranca e qualidade do produto

Tabela 02 - Severidade, detalhamento e pontuacdo do FMEA

Material Confidencial com Direito Autoral



Deteccao Detalhamento Pontuacao

O risco nao tem historico de ocorréncia

H34 o conhecimento de ocorréncia do cendrio
do risco ou quando nao hé histérico
(por exemplo: sistema novo)

Quando o risco possui longo
histérico de ocorréncias

Tabela 03 - Ocorréncia, detalhamento e pontuacdo do FMEA

Pontuacgao

Acimade 9 Alto

Tabela 04 - Pontuacdo do grau de risco do FMEA
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Para o nivel baixo (verde) ndo hd necessidade de acGes de mitigacdo, porém é
importante sempre manter a robustez da avaliacao dos riscos, a fim de medir
ou identificar se a anélise da ultima qualificacdo, necessita de revisdo para
inclusdo de novos riscos nao mapeados anteriormente ou verificar se 0s riscos
mapeados foram minimizados e que possam ser eliminados.

Os dados de andlise de riscos devem seguir a sistemdatica de monitoramento
e periodicidade definida junto ao sistema de gestdo da qualidade da empresa.

. PERIODICIDADE
Uma vezidentificados e avaliados os riscos, é necessario definir a periodicidade
de realizacdo da revisdo periddica de equipamento. A frequéncia da revisdo
periddica deve também ser definida pela andlise de risco e/ou por requisito
normativo que estabeleca uma frequéncia obrigatéria. O importante € manter
uma periodicidade conforme andlise de tendéncia do equipamento e processos,
pois os parametros criticos precisam ser avaliados e tratados constantemente,
ndo s6 no periodo da revisdo, mas também na rotina.

A periodicidade da Revisao Periodica para sistemas de HVAC e sistema de
exaustdo pode ser definida com base em anadlise de criticidade levando em
consideracdo os seguintes requisitos:

- Classificacao da area: Classificagdo conforme definido na norma ABNT
NBR ISO 14644-1 - Salas limpas e ambientes controlados associados Parte
1: Classificagdao da limpeza do ar por concentracdo de particula. Na tabela
1 — Classes ISO de limpeza do ar por concentragdo de particulas, disponivel
na norma sao indicadas as classes ISO de acordo com as concentragcdes de
particulas permitidas. Sabe-se que quanto menor o nimero (ISO), mais critica
¢ a classificacdo da sala e mais delicado e severo € o processo produtivo,
portanto o equipamento requer uma avaliacdo e realizacdo da RPE numa
periodicidade menor de tempo, sendo 6 meses para classes de 1 até 5 (ou
grau de limpeza A e B) e até 1 (um) ano para as demais classes 6 até 9 (grau
de limpeza C e D).

- Criticidade operacional: Nesse requisito, pode ser considerado o modo
de controle do equipamento. Equipamentos de controle manual demandam
monitoramento fisico, gerando dificuldade na avalia¢do de rotina e dos dados
historicos de atendimento aos parametros criticos definidos. Em contrapartida,
equipamentos com automagdo, que contenham um sistema devidamente
validado, facilitam o monitoramento de rotina e extra¢ao de dados histéricos.
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- Atividade da area: Nesse requisito, podem ser considerados diferentes
niveis para tipos de areas, por exemplo: produtivas, auxiliares, lavagem,
corredores principais, eclusas pds-vestiario.

- Historico de RPE: A quantidade de vezes que a ferramenta de RPE ja
foi aplicada para esse equipamento e os resultados obtidos influenciam na
defini¢do do intervalo a ser considerado. E uma boa prética definir que as
primeiras revisdes sejam realizadas em um intervalo, compilando dados a fim
de realiza¢do de andlise de tendéncia e com isso conclui-se que o equipamento
estd ou ndo sob controle.

«  PRIMEIRAS EXECUCOES

Indica-se que as primeiras (2 até 3) revisOes periddicas realizadas sigam
uma periodicidade menor, que as avaliacdes dos testes de desempenho sejam
atendidos na sua totalidade e também que todos os dados quantitativos
obtidos sejam tabulados e logo realizada uma andlise de tendéncia. Apds a
tabulacdo, os dados devem ser analisados criticamente e com isso concluem-
se os estudos e avaliacdo dos resultados, se estdo tendendo para a normalidade
ou estdo tendendo para abaixo ou acima das especificagdes. De acordo com
isso deve-se adequar a periodicidade para uma frequéncia maior ou menor de
tempo de realizacdo da RPE.

« EXECUCOES POSTERIORES
Com base na definicdo da andlise de criticidade, o novo intervalo para a
execucgdo do proximo RPE deve ser definido.

e SISTEMATICA PARA A RPE

O planejamento da sistematica a ser seguida no estudo de Revisao Periddica de
Equipamentos € muito importante, pois garante a rastreabilidade e a robustez
dos dados coletados e permite uma avaliacao critica da equipe multidisciplinar.
A avaliacao estd dividida em duas etapas, uma de andlise dos documentos do
sistema de gestao da qualidade e dos relacionados ao equipamento e a outra € a
de avaliar o monitoramento de rotina e o desempenho do equipamento (testes
de performance). Os pontos minimos a serem considerados na avaliacdo
documental e na avaliagcdo do desempenho, seguem descritos e apresentados
nos itens abaixo.
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e AVALIACAO CRITICA DOCUMENTAL

Como pré-requisito para uma boa RPE, os documentos que contém as
informacgdes sobre o equipamento alvo devem estar disponiveis e atualizados,
permitindo que seja possivel identificar quais sdo as especificagdes técnicas do
equipamento, condi¢des ideais de sua instalacdo, modo correto de operacao,
esquema elétrico, componentes, itens criticos e pecas sobressalentes que
devem estar disponiveis. Geralmente, tais informacdes sao disponibilizadas
nos manuais de operagdo ou especificacao técnica e funcional.

Para um sistema de HVAC/AVAC e Sistema de Exaustdo, estdo previstos
também no combo de documentos, os desenhos/plantas do sistema e sua
interacdo com as dreas atendidas, como fluxograma geral, rede de dutos,
zoneamento de sistemas, cascata de pressdo (para HVAC) e classificacdo de
limpeza da 4rea e do Exaustor. Os equipamentos devem possuir procedimentos
operacionais padrdao que contenham as informacgdes de operagao, manutencao,
diretrizes para contingéncia e, caso possua um sistema de automacao, as
diretrizes de administracdo e parametrizagao.

Na tabela 06 a seguir, constam os itens obrigatorios (minimos) que devem
compor o estudo. Os mesmos estdo apresentados em relacdo aos tipos de
processos, detalhamentos e requisitos/monitoramentos, visando a abrangéncia
e rastreabilidade da avaliacdo documental e no caso de auséncia ou falta de
avaliacOes de alguns dos itens a seguir, os mesmos devem ser justificados.
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Todos os dados levantados em relacdo a andlise documental devem ser
registrados em Checklistouem outroregistro de avaliacao documental definido
em cada protocolo de revisdo periddica, seguindo os critérios da empresa. Se
o resultado da avaliacao documental for positivo e estiver apresentando uma
andlise de tendéncia com bom desempenho, € possivel reavaliar a frequéncia
da RPE. O objetivo € sempre manter viva a anélise de risco e a sua mitigacao,
assim garantindo o status satisfatério do equipamento.

Concluida esta etapa (documental), pode-se passar para a avaliacdo de
desempenho, conforme descrita abaixo.

« AVALIACAO DESEMPENHO
Para a avaliacdo do desempenho do equipamento € necessdrio pensar no
Ciclo de Vida, que sdo todas as fases da vida ttil de um produto que necessita
de um equipamento para manter a sua qualidade e também para evitar a
contaminacdo cruzada no decorrer do seu processo produtivo. O ciclo abrange
desde o desenvolvimento inicial até a descontinuacdo do uso, portanto os

equipamentos precisam passar constantemente por avaliacao de desempenho,
conforme sua periodicidade estipulada em Plano Mestre de Valida¢do - PMV.
Na ferramenta de RPE a avaliac@o visa submeter o equipamento aos testes ja
definidos na qualificacdo de desempenho e também de realizar uma inspecao
fisicae funcional (visual e de conferéncia) juntamente com o acompanhamento
constante do técnico terceiro ou responsavel da empresa na execugao de todas
as etapas dos ensaios de performance. Na tabela 07, constam o0s topicos
padrdes para a verificagdo fisica e funcional.
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ApGs as verificacdes fisica e funcional € possivel avaliar se todos os requisitos
foram concluidos e atendidos, e assim dar continuidade no processo de
desempenho, porém antes do start € importante relembrar alguns critérios
essenciais que necessitam de atencdo para manter o bom andamento dos
testes. Os mesmos sao:
- Aempresadeve disponibilizar um colaborador da drea competente
de validagcdo/ engenharia e ou manutencdo para acompanhar todos os
processos (testes) de desempenho no chdo de fébrica.
- Lembrar que os ensaios sdo realizados em repouso e em operacao.
No caso da operacdo o nimero maximo de pessoas definidas para atuar
nas areas deve ser atendida, para manter a integridade dos processos
em operacao.
- Adefini¢cdo do nimero de pontos de medicao deve seguir conforme
a tabela A1 da ISO 14644:2019.
- O posicionamento dos pontos de medicao deve ser baseado em
andlise de risco e considerar todas as dreas criticas de processamento.

Na Tabela 8, estdo apresentados os ensaios padronizados que estdo relacionados
ao Sistema de HVAC e Sistema de Exaustdo de Sélidos.
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Mediante a realizacdo da avaliacdo dos ensaios de desempenho é possivel
definir se os monitoramentos ambientais e de processos permanecerao sem
alteracOes e também se as andlises de tendéncias (limites de alerta e acado)
continuam estdveis e inalteradas.

e MONITORAMENTO AMBIENTAL E DE PROCESSOS
Os principais pontos de monitoramentos para manter a robustez didria ou
periddica da RPE sdo os controles listados abaixo:

a)  Contagem de particulas nao viaveis / totais - Equipamento: Contador de
Particulas.

b)  Contagem de particulas vidveis - Placas de exposi¢do e swab das maos
dos colaboradores e dispositivos. Atencdo para manter a identificacdo e
quantificacdo em caso de crescimento de microrganismos.

c) Controle de temperatura e umidade - TermohigrOmetro ou sistema
supervisorio.

d) Diferencial de pressdo - Mandmetros em todas as dreas (portas).

e) Controle de Contaminacdo Cruzada - CCS. Estratégia de controle da
contaminacao.

f)  Alimentag¢do dos dados nas planilhas de anélises de tendéncias. Dados
estatisticos constantes e se necessario tomadas de acdes.

O monitoramento auxilia no gerenciamento dos riscos. Os mesmos precisam
estar em constantes avaliagdes criticas, junto das equipes multidisciplinares.

e ANALISE DE TENDENCIA E ESTATISTICA
Tendéncias ao longo do tempo devem ser verificadas de forma que os
resultados/valores normais e anormais sejam prontamente identificados
durante a andlise. Apresentacdo dos dados e limites de alerta e acdo fazem
parte dessa andlise de tendéncia.

As ferramentas estatisticas podem nos ajudar a entender melhor o sistema de
HVAC e o Sistema de Exaustdo de So6lidos. Todos os dados gerados podem
ser trabalhados estatisticamente, bastando para isto, escolher a ferramenta
mais adequada. No monitoramento por exemplo de particulas ndo vidveis de
rotina, as ferramentas estatisticas de tendéncia podem nos ajudar a verificar
se o sistema continua operando em estado de controle e de forma adequada.
Ja as cartas controle nos ajudam a entender como os dados variam ao longo
do tempo e se os mesmos encontram-se dentro de controle estatistico.

O capitulo especifico de dados estatisticos (deste ebook) apresentard sugestdes

de uso das ferramentas.
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ANALISE CRITICA E ELABORACAO DO RELATORIO DE RPE
Apés aavaliacdo dos dados da parte documental e do desempenho é necesséario
compilar as informagdes em um relatdrio de revisao periddica, neste deve-se
contemplar todos os tdpicos que foram definidos anteriormente no Protocolo,
referentes as avaliagdes e aos ensaios com as evidéncias da eficdcia dos testes
de desempenho. No documento em questdao deve haver uma avaliagao critica
final e uma conclusao do status do equipamento. Sempre que possivel sugere-
se adicionar fotos das constata¢des evidenciadas, como por exemplo, visita
na area técnica, verificacdo dos instrumentos instalados, qualidade da limpeza
das areas e outros. Todos os documentos mencionados e avaliados precisam
constar como anexo ou estarem amarrados e ou rastreaveis (com nimero e
local de busca/localizagdo) para facilitar no momento da verificagdo. Os
limites de alerta e de acdo precisam estar com tendéncias estdveis, caso
ndo estejam dentro da normalidade € necessdrio revisitar a ferramenta de
andlise de risco e refazer a avaliacdo dos riscos. Todos os dados tendenciosos
precisam ser revisitados e tratados (sugere-se apresentar na forma de carta
controle e gréficos).

Ap6s a conclusao do que se propOs avaliar deve-se juntar todas as evidéncias
das anélises criticas realizadas (documental e desempenho) conforme tabelas
06, 07 e 08 e necessidades particulares de cada equipamento conforme
procedimento, juntamente com as analises de riscos, check list e documentos
que comprovem a rastreabilidade, eficicia do equipamento e o status de
qualificado conforme definido no processo produtivo da empresa. E necessario
manter o relatério documentado, revisado, aprovado e disponivel para todos
os envolvidos apds a conclusao.

e« ANALISE DE NAO CONFORMIDADES
Casoocorramnao conformidades durante aavaliagdo e elaboracdo do protocolo
de Revisdo Periodica do Equipamento - RPE, este deve ser interrompido e
ser realizada uma investigacdo da nao conformidade para analisar sua origem
e possiveis impactos, bem como definir as acdes corretivas que devem ser
adotadas, de acordo com a metodologia prevista no sistema de gestdo da
qualidade da organizacdo. A revisdo s6 prosseguird com a implementagao da
acdo corretiva, com comprovacado da eficacia da solucdo de ndo conformidade.
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CONSIDERACOES FINAIS
A elaboragcdo de uma correta revisdo periddica dos equipamentos, fornece
subsidios e evidéncias técnicas de que os sistemas / equipamentos sao robustos
e operam sem tendéncias negativas, gerando assim uma constatacdo de que
0s processos e produtos estdo sob controle.

Referente aos equipamentos do nosso estudo (HVAC e Exaustor de Sé6lidos),
estar sob controle é sempre seguir as sistemdticas propostas, dentro da
periodicidade definida. Porém é importante deixar claro que sempre que
ocorrer uma mudanga significativa, que tenha impacto na qualidade do ar e
do equipamento de exaustdo, como por exemplo: alteracdo de localizagio;
alteracdo na funcionalidade; substituicido de componentes considerados
criticos para o funcionamento e reformas nas dreas controladas ou alteracao
do projeto, pode-se gerar uma necessidade de realizacdo de nova qualificacdo
(QI, QO e QD) e ou revisao periddica. Lembrando que qualquer alteracdo
devera ser realizada através do procedimento de controle de mudancas (CM).
Outro ponto de atencdo é que a cada andlise de melhoria vinda da RPE,
deve-se manter “viva” e atualizadas as estratégias definidas no Plano Mestre
de Validacdao da empresa, caso seja necessdrio, faca adequagdes/ revisodes
periddicas no PMV, pois esse documento € mandatdrio, auditivel e serve
como um guia para os processos relacionados as validacdes, qualificagdes,
revisdes € monitoramentos.

Finalizamos reforcando que cada empresa adota seu tipo de controle, e
dizendo que, o que o seu vizinho faz, muitas vezes pode ndo ser aplicavel
para sua rotina empresarial, porém o propdsito das empresas € sempre manter
a constancia nas acoes de inspecdes e melhorias continuas de gestdo para se
destacar diariamente no quesito qualidade.
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ESTATISTICA APLICADA
EM REVISAO PERIODICA



INTRODUCAO
A estatistica € a ciéncia responsavel pelo planejamento de amostras, coleta e
organizac¢ao desses dados coletados, traduzindo-os em informacgdes para que o
conhecimento gerado a partir dessas informagdes possa subsidiar a tomada de
decisdo. Sendo essa uma das principais ferramentas para o monitoramento da
qualidade de produtos e processos, uma vez que o seu principal objetivo estd
na melhoria continua dos processos a partir do entendimento das variagdes
dos dados estudados.

Segundo Juran, a “Qualidade deve ser planejada, mas é atingida pela
adequacdo ao uso’’; ou seja, a melhoria continua da qualidade € possibilitada
pelo seu monitoramento, controle e aperfeicoamento da rotina, ao longo do
ciclo de vida dos produtos, processos e consequentemente dos equipamentos
produtivos.

Na revisao periddica de equipamentos € possivel monitorar o atingimento
dos parametros criticos de processos nos equipamentos, por estratégia de
pior caso, para confirmar a capacidade do equipamento em atingir esses
pardmetros, assegurando que as variagdes entre os processos produtivos
sdo esperadas e que ndo hd tendéncias negativas que possam impactar na
qualidade final dos produtos comercializados.

As ferramentas estatisticas minimamente aplicadas a esse tipo de avaliagdo
sao as cartas de controle, teste de normalidade dos dados, teste de outliers e
da capacidade do processo. Além disso, os dados podem ser representados
graficamente com o uso de histograma, boxplot, entre outros tipos de
representacoes graficas para os dados coletados.

BOX-PLOT
O box-plot (Diagrama de Caixa) é uma maneira grifica usada para descrever
uma distribui¢do de dados numéricos e suas medidas a partir da avaliacao de
quartis, ou seja, a partir da divisdo do conjunto de dados em quatro partes que
possibilita examinar caracteristicas como: simetria, outliers, centralidade,
quantidade de variacdo, os valores minimo e maximo (BICHONE,2017).

A constru¢do do Box-Plot inclui a andlise de cinco pontos: valor minimo da
distribui¢do, o primeiro quartil (Q1), a Mediana, o terceiro quartil (Q3) e
o valor maximo da distribui¢do (BICHONE,2017). O primeiro quartil (Q1)
representa 25% dos dados e o terceiro quartil (Q3) corresponde a 75% dos
dados, conforme demonstrado no exemplo 1.
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Boxplot

Exemplo 1 - Box-plot

HISTOGRAMA
O histograma € uma representacdo grifica que apresenta a forma da
distribuicdo das frequéncias de uma varidvel. Esse griafico € composto por

barras justapostas em que a base € definida por classes e a altura é dada pela
frequéncia (VIEIRA,2012), conforme demonstrado no exemplo 2. Por isso,
¢ conhecido também como “distribui¢do de frequéncias” ou “diagrama de
frequéncias”.

Histograma

Frequénda
a8

Exemplo 2 - Histograma
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O histograma possibilita a avaliacdo do atendimento as especificacées de um
processo; possibilitando a avaliacdo da variacdo dos dados em relacdo aos
limites inferiores e superiores de especificacgao.

Quando os dados sdo igualmente distribuidos em relacdao a média, tanto para
valores inferiores quanto superiores, considera-se uma distribuicdo simétrica
e, portanto, mais estdvel. No entanto, quando hd uma diferenca entre os
valores da moda, mediana e média, a curva se torna assimétrica, podendo
ser assimétrica negativa (dados tendem ao limite superior) ou assimétrica
positiva (dados tendem ao limite inferior).

A DISTRIBUICAO NORMAL

A distribui¢cdo normal, também conhecida como distribui¢do simétrica ou
de Gauss, trata-se de uma distribuicdo em forma de curva de sino, pois as
medidas de tendéncia central (média, mediana e moda) possuem 0 mesmo
valor. E esperado que os demais valores do conjunto de dados se concentrem
com probabilidades diferentes, considerando 3 desvios padrdes abaixo e
acima das medidas de tendéncia central, como demonstrado na figura 1, a
seguir.

p=30 pn=20¢ p=o T pEar pd 2o op+ Jo
- b3% —
e * L 8

899. 7%

Figura 1 - Probabilidade de distribuicao
(Fonte: UFSC, disponivel em <https://www.inf.ufsc.br/~andre.zibetti/probabilidade/normal .htmI>)
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A area sob essa curva da distribuicdo normal determina a probabilidade de
ocorrer um determinado evento por ela correlacionado, por isso € utilizada
em testes estatisticos que determinam a probabilidade de ocorréncia de um
evento, como falhas em processo, por exemplo.

A distribuicdo normal € utilizada para entender a variabilidade dos
equipamentos, a partir de dados continuos, sendo possivel determinar, por
exemplo, a probabilidade de falhas e estabelecer acdes de melhoria continua.

NORMALIDADE DOS DADOS
Antes de iniciar qualquer avaliacdo estatistica € necessario confirmar se
os dados tendem a normalidade, ou seja, é uma ferramenta para avaliar
se o conjunto de dados tende a uma distribuicdo normal. Essa avaliagdo ¢é
importante, pois para diversos testes estatisticos, é necessirio presumir a
normalidade dos dados para que esses se ajustem aos modelos de distribuicao
normal.

Um comportamento normal possui grande parte dos eventos (resultados) em
torno de um valor médio, com uma certa variabilidade. Para a interpretacao do
resultado apresentado € utilizado o p-valor. Se p-valor < nivel de significincia
(=0,05 ou 5%) os dados nao tendem a normalidade, ja se o p-valor > a
podemos dizer que os dados tendem a normalidade.

Os testes mais comuns em calculadoras estatisticas sdo os testes de normalidade
por AD - Anderson Darling, RJ - Ryan Joiner e KS - Kolmogorov-Smirnov.
Veja o exemplo 3, o qual foi testado por AD e obteve o p-valor de 0,288,
sendo possivel interpretar que os dados tendem a normalidade.

Marmalicass - A0

Exemplo 3 - Normalidade
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Aescolhadoteste estdrelacionada a quantidade de dados analisados e os efeitos
nas caudas da distribuicdo, além do conhecimento do processo. Conforme
demonstrado na tabela 1, a partir de 20 dados € possivel iniciar a avaliacao,
porém, uma quantidade de dados pouco representativa do processo pode
impactar na normalidade, pois os testes de normalidade sofrem influéncia
do tamanho amostral. A medida que aumentam os dados, os testes podem
apresentar melhor desempenho.

Caracteristicas

Este teste € baseado na funcao de distribui¢do acumulada
empirica. Mais eficaz na detec¢do de desvios nas caudas da
distribuigdo.

AD

Calculo da correlagdo entre os dados e as contagens normais
RJ de seus dados. Se o coeficiente de correlacdo estiver proximo <50
de 1, a populacdo tende a ser normal. Semelhante ao teste de
normalidade de Shapiro-Wilk (SW).

Este teste € baseado na funcdo de distribuicdo
acumulada empirica.

Tabela 1 - Comparativo entre testes de normalidade.

Se constatado que os dados ndo atendem uma distribui¢do normal € preciso
realizar a transforma¢do dos mesmos, utilizando transformac¢des como, por
exemplo, Box-Cox ou Johnson.

OUTLIERS
Nos dados € possivel que ocorram valores atipicos, os quais sao chamados
de outliers ou valores aberrantes. Para avaliacdo da presenca de outliers ¢
possivel utilizar os testes de Dixon (Teste Q) ou Grubbs, ambos sdo capazes
de identificar um outlier no conjunto de dados, porém se os dados tiverem
mais de um outlier é possivel que esses testes ndo sejam eficazes.

Portanto, se ndo for possivel saber se o conjunto de dados possui valores
atipicos, recomenda-se o uso de Grubbs, conforme demonstrado no exemplo
4, no qual o dado atipico € sinalizado em vermelho. Ja para o conjunto de
dados onde sabe-se que hd dados atipicos, utiliza-se Dixon; pois os testes
de Dixon sdo projetados para superar o efeito de mascaramento que varios

outliers potenciais podem causar.
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Grafice Cutlier
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Exemplo 4 - Outlier

CARTAS DE CONTROLE
As cartas de controle podem ser utilizadas para monitorar a estabilidade
estatistica do processo ao longo do tempo, para que seja possivel identificar
e corrigir as instabilidades em um processo.

A carta controle apresenta trés linhas paralelas: a central, que representa a
média da varidvel em estudo; a linha superior, que representa o limite superior
de controle estatistico (LSC) e a linha inferior, que representa o limite inferior
de controle estatistico (LIC).

Os dados gerados por qualquer processo de produgao apresentam variabilidade
que podem ser por causas comuns e/ou causas especiais. As causas comuns
referem-se a causas tipicas do processo e o processo estd sob controle quando
opera sob o efeito de causas comuns de variagcdo e neste caso € possivel fazer
uma previsdao do que vai acontecer no processo, conforme exemplo 5.

Carmh Xharia-5

Exemplo 5 - Carta Xbarra-S de um Processo sob controle.
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A carta de controle deve ser adequada ao tipo de dado analisado, o qual pode
ser um dado individual ou em subgrupo. Para dados individuais é possivel
utilizar a carta I-AM para monitorar a média e a variagdo do processo quando
temos dados continuos, sendo essas observagdes individuais. A tabela 2
demonstra o uso de cada uma dessas cartas.

Tipo Uso

Carta I Use para rastrear o nivel do processo e para detectar
a presenca de causas especiais.

Use para rastrear a variagio do processo e para detectar a presenga de
Carta AM causas especiais. - Baseada na amplitude mével.

Tabela 2 - Tipos de cartas para dados individuais. (Fonte: Suporte Minitab)

Para dados em subgrupo € possivel utilizar as cartas detalhadas na tabela 3:

Carta Use para rastrear o nivel do processo e detectar a presenca
Xbarra de causas especiais que afetam a média.

Use para rastrear a variacao do processo e detectar variagdes inesperadas.
Carta R Baseado na amplitude. Se o subgrupo < 8.

Use para rastrear a variagao do processo e detectar variagdes inesperadas.
- Baseado no desvio padrdo. Se o subgrupo = 9.

Use para detectar variac@o inesperada. Baseado em niveis de desvios
(1, 2,4 desvios padrao a partir da linha central)

Carta Zona

Tabela 3 - Cartas para dados em subgrupos. (Fonte: Suporte Minitab)

As cartas de controle inclui a identificacdo de causas especiais a partir do
teste de Nelson o qual inclui oito avaliacoes, sendo essas:

® | ponto mais do que 3 desvios padrdo a partir da linha central;

® 7 pontos consecutivos no mesmo lado da linha central;

® 6 pontos consecutivos, todos aumentando ou diminuindo;

® 14 pontos consecutivos, alternando acima e abaixo;

® 2 de 3 pontos consecutivos maior que 2 desvios padrdo a partir da

linha
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® 4 de 5 pontos consecutivos maior que 1 desvio padrdo a partir da
linha central (mesmo lado);

® 15 pontos consecutivos dentro de 1 desvio padrdao da linha central
(qualquer lado);

® 8 pontos consecutivos maior que 1 desvio padrdo a partir da linha
central (qualquer lado).

O processo também esta fora de controle se apresentar:
® Periodicidade: Sdo relativas a “subidas” e “descidas” dos resultados
em intervalos regulares de tempo.
® Tendéncia: Se os pontos se direcionam nitidamente para cima ou
para baixo do grafico, podem ser crescentes ou decrescentes.
® Estratificacdo: Se houver mudanca no nivel de desempenho do

processo, pode-se operar por um periodo abaixo da linha central e

posteriormente acima da linha central, caracterizando a operagao do

processo em turnos diferentes.

CAPACIDADE DE PROCESSO
Os estudos de capacidade de processo se destinam a responder se 0 processo
atende de forma eficiente especificagdes de um processo. Ao medir a
capacidade do processo, estamos extrapolando o que sabemos sobre o produto
que produzimos, para o produto que ainda ndao produzimos.

Ao realizar o teste de capacidade serdo gerados indices como Cpk e Ppk,
sendo estes interpretados como:

® Processo incapaz: Cpk , Ppk < 1

® Processo aceitavel: 1 = Cpk, Ppk < 1,33

® Processo capaz: Cpk, Ppk > 1,33

A aplicacdo do Cpk é recomendéavel quando nenhum fator estranho contamina
o processo ou quando somente causas naturais de variagdo estdo presentes,
ou seja, quando o processo estd sob controle estatistico. J& o Ppk € usado
para avaliar a capacidade global do seu processo com base na localizacao da
dispersao do processo, sendo esse aplicdvel principalmente quando estamos
na presenca de causas especiais de variacdo ou quando nao estudamos a
estabilidade do processo.

O Ppk indica o desempenho real do processo, é o que o cliente experimenta
ao longo do tempo. No exemplo 6, podemos ver que o Ppk foi de 2,92 o que
demonstra que o processo € capaz de atender as suas especificacoes.
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Relatorio de Capacidade do Processo para Peso
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Exemplo 6 - Capacidade de Processo.

A andlise de capacidade de processo € parte fundamental da melhoria da
qualidade, uma vez que ele pode direcionar os esforcos de melhoria. Além
disso, a analise de capabilidade pode ser utilizada para:

® Predizer qudao bem um processo pode atender aos requisitos de
qualidade;

® Auxiliar no estabelecimento da frequéncia de amostragem do
processo;

® Especificar as necessidades de desempenho de um equipamento;
® Auxiliar na redugao da variacao dos processos.
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COMO ELABORAR UM
RELATORIO DE REVISAO PERIODICA



A Revisdo Periddica de Equipamentos (RPE), embora ndo esteja literalmente
e claramente definida em nenhuma das resolu¢des que tratam de Boas Préticas
de Fabricacdo (BPF), vem aparecendo de forma implicita desde a RDC 17
de 2010 em trechos como por exemplo do artigo 19 que trazia o seguinte: “
Apds a aprovacdo do relatorio de qualificacdo e/ou validacdo deve haver um
programa continuo de monitoramento, o qual deve ser embasado em uma
revisdo periodica...” ou ainda conforme o artigo 17, item IX, da RDC 301 de
2019 que definia: “..Revisdo da situacdo da qualificacdo de equipamentos e
utilidades relevantes..”. Também a versao mais atual das BPF que é a RDC
658 de 30 de marco de 2022 reproduz o mesmo artigo e item da resolucdo
anterior.

Podemos definir RPE como uma conduta de andlise critica de alguns
indicadores e registros € que tem como objetivo garantir que equipamentos
e processos continuem conduzindo aos resultados esperados e de acordo
com requisitos pré-estabelecidos. Além disso, a RPE reduz os desvios e
reprocesso, otimiza tempo e estabelece programas de melhorias continuas

dentro da empresa, garantindo a robustez do processo em todo o ciclo de vida
do equipamento.

Nas RPE verifica-se a robustez do funcionamento do equipamento bem como
a manutencdo do seu status de qualificado. Trata-se de uma prética mais eficaz
do que se comumente praticava no passado de se requalificar.

Com esse monitoramento, ndo se repetem simplesmente parte ou totalidade
dos testes de qualificac@o, mas sim avalia-se de uma forma mais abrangente
outros indicadores que eventualmente possam colaborar de forma negativa a
robustez e confiabilidade dos processos, e do desempenho e funcionamento
dos equipamentos. Por exemplo no passado, numa requalificacdo, ndo era
comum se levar em consideracdo o nimero de paradas por manutencdo e/ou
quantidade de manutencdes corretivas. Normalmente se repetiam testes de
qualificacdo, sem levar em consideragcdo alguns desvios ao longo do periodo
e 0 equipamento poderia ser e continuar sendo fragil e inseguro.

Os equipamentos que sdo elegiveis a passar por RPE sdo os mesmos que

anteriormente foram submetidos as analises de risco e criticidade e, portanto,
passaram por processo de qualificacao.
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As normas vigentes de BPF ndo determinam uma regra de como devera
ser realizada a RPE deixando claro apenas que os equipamentos devem ser
continuamente revisitados para confirmar que permanecem em um estado de
controle. Ou seja, que apresentam uma condi¢ao em que os controles definidos
provém consistentemente garantia de que os processos sao desempenhados
adequadamente e os produtos tem qualidade. Dessa forma, a estratégia para
a elaboracdo e aplicacdo das RPE e defini¢do das periodicidades pode variar
de acordo com o planejamento de cada empresa, considerando que seja
realizada a avaliagdo critica de cada equipamento constante no inventdrio de
equipamentos qualificados e embasada em gerenciamento de risco, histdrico
do equipamento, controle de mudancas e outros parimetros que podem
impactar no estado de controle do mesmo.

As normas atuais destacam a modificacdo da visdo de requalificacdo de
equipamentos — exceto ao se tratar de equipamentos térmicos, que mantem
esse conceito — sendo adotado atualmente o monitoramento constante dos
equipamentos. Essa mudanca de conceito leva em consideracdao o desgaste

do equipamento devido ao seu uso continuo. E claro que, com base no
gerenciamento de risco robusto realizado pela empresa, pode-se verificar se
héd necessidade de uma nova qualificacdo, caso haja uma mudanca critica
que impacte no status de qualificado do equipamento, tais como trocas de
instrumentos criticos e/oude componentes auxiliares em um dos equipamentos,
mudancgas de layout, entre outros.

Embora a estratégia adotada seja particular a cada empresa, convém que
as RPE sejam desenvolvidas por uma equipe multidisciplinar, de modo a
contribuir para sua elaboracdo. O responsavel pela revisdo periddica poderd
coordenar as atividades da equipe multidisciplinar de modo a garantir que cada
membro esteja ciente de suas tarefas e que os recursos necessdrios estejam
disponiveis para o cumprimento da atividade. Tal equipe deve assegurar que
os dados sejam fornecidos em tempo adequado e que os responsdveis estejam
comprometidos com os resultados da revisao.

Ao realizar a primeira revisdo periddica € aconselhdvel considerar o periodo
desde a qualificacdo do equipamento até o més anterior ao mes de elaboracdo
do relatorio de RPE.
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Para a elaboracdo do cronograma do relatério de revisdo periddica de
equipamentos, primeiramente é necessdrio realizar um levantamento de
todos os equipamentos disponiveis e através das ferramentas da qualidade e
de andlise de risco, avaliar a sua criticidade. Apds essa etapa, pode-se definir
uma periodicidade de acordo com cada equipamento, seu uso, manutengao,
etc.

ALGUNS PONTOS sAp RELEVANTES
PARA ESSA AVALIACAO, SENDO ELES

- No relatério devem ser informados alguns dados dos equipamentos,
como marca, TAG, nimero de série e modelo, capacidade, data de
aquisi¢do, local (destacando o local de instalacdo e o atual, para
demonstrar conformidade), manual (na auséncia deste, a area técnica
deve apresentar uma especificacdo té€cnica desse equipamento, com
todos os dados pertinentes), aplicacdo, tempo de uso para atividade, e
quaisquer informacdes relevantes para a identificacdo do equipamento e
que possa impactar na avaliacdo do mesmo.

- Ao iniciar uma avalia¢do de equipamento, deve-se avaliar o histérico
das manutencdes preventivas e/ou corretivas (listando os nimeros das
Ordens de Servicos relacionadas, destacando suas devidas conclusdes),
os registros de controle de mudancgas e desvios durante o processo nos
quais a causa se relaciona ao equipamento, juntamente com as agoes
tomadas para evitar retrabalhos futuros, historico de todas as calibragdes
e qualificagcdes anteriores.

Considerando esses pontos relevantes, a periodicidade da RPE deve ser
estabelecida na conclusiao do relatdrio elaborado. Assim, essa regularidade
pode ser mantida, caso se trate de um segundo relatério em diante, ou pode
ser alterada de acordo com o resultado da criticidade e do estado de controle
do equipamento, levando a necessidade de uma maior ou menor frequéncia.

Para o planejamento, elaboracio e execu¢do da RPE podem ser empregadas
algumas ferramentas da qualidade que estdo apresentadas no capitulo 1.
Também a avaliacdo estatistica dos dados levantados se torna importante
aliada na elaboracdo dos relatérios de RPE, o capitulo 4 aborda o tema de

estatistica aplicada a RPE.
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N3ao ha um modelo certo ou errado de relatorio de RPE, entretanto € necessario
considerar o objetivo geral do mesmo, levando-se em conta a estratégia
adotada. Sendo assim é possivel estabelecer os itens minimos que devem
compd-lo, considerando que o mesmo contemple uma visao ampla de todo o
histérico do equipamento, bem como do seu status de qualificacao. Tais itens
devem estar disponiveis para coleta, sendo muitas vezes fornecidos pelos
setores de manutencdo, validacdo/qualificacdo, sistema da qualidade, entre
outros.

Desta forma, segue uma sugestdo de itens que poderdo ser descritos no
relatorio de RPE:

RESPONSAVEIS PELA APROVACAO DO RELATORIO
Os relatorios de RPE devem ser revisados e aprovados pelos setores
apropriados e envolvidos desde a coleta de dados. Geralmente, colaboradores
da Manuteng¢ao,Calibrac¢ao,Qualificacdo/Validacdo e do Sistema da Qualidade
podem e devem participar da aprovacdo dos relatérios, garantindo que a

elaboracdo do mesmo e a execucdo da revisdo peridodica de equipamentos
seja realizada por uma equipe multidisciplinar capacitada para tal. Pode
ser desejavel que outros setores, como por exemplo a Produc¢do, tenham
autoridade para aprovar o relatério de RPE, dependendo do seu conteido ou
recomendacgdes descritas.

Recomenda-se que o ocorra um comprometimento da alta gestdo, especialmente
quando ocorrer implementacdo de acdes, uma vez que estas podem envolver
altos custos e parada de equipamentos durante rotina.

Abaixo, destacamos os principais topicos que deve conter o relatério de RPE:

e INDICE
Neste item, deve-se listar, ordenadamente, os itens e subitens contidos no
relatério elaborado, com o intuito de organizar e facilitar a compreensao do
mesmo.

* OBJETIVO
Neste item, deve-se Descrever qual o propdsito do relatério a ser elaborado e
uma visdo geral do que esta sendo pretendido.
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e ESCOPO
Realizar uma breve descricao do equipamento em avaliagdo, citando quais 0s
processos envolvidos.

Todo equipamento deve ser facilmente identificado, apresentando numero
de TAG especifico, local de instalacio bem definido, marca, modelo e
numero de série especificos. Esses itens devem estar descritos e atualizados
no inventario de equipamentos, garantindo e demonstrando o estado de
controle dos equipamentos presentes dentro da empresa. O conhecimento
de cada equipamento demonstra que todos eles estdao sendo constantemente
monitorados e acompanhados. Por isso, todo equipamento deve estar
devidamente identificado. Neste momento, a data de aquisi¢ao do equipamento
também pode ser mencionada, com o intuito de termos no¢ao do tempo de
uso do equipamento avaliado, uma vez que isso impacta no tempo de vida util
do mesmo, podendo influenciar na periodicidade tanto da revisao periddica
como na periodicidade das manutengdes preventivas.

Além disso, podemos destacar a capacidade produtiva aproximada, poténcia,
frequéncia, material de construcdo do equipamento, parametros de operagao,
conforme qualificagdo anterior (temperatura, velocidade), as interfaces com
utilidades (ar comprimido, nitrogénio, nobreak, etc). Caso o equipamento
possua sistema embarcado, pode-se apresentar uma breve descricao do mesmo
e sua correlacdo com a Validagao de Sistemas Computadorizados.

Outro item que podemos incluir como identificacdo do equipamento € a
descri¢ao sucinta do mesmo e sua utilidade. Dessa forma, fica evidente qual
equipamento estamos revisando, bem como a etapa do processo a qual o
mesmo esta relacionado. Com isso, podemos avaliar juntamente com essa
descricdo o impacto e a criticidade do equipamento, uma vez que estes
parametros sao influenciados pela etapa de processo relacionada.

« PERIODO DE AVALIACAO
O periodo de avaliagdo deve estar informado de forma clara. Podendo ser
inserido um cronograma para execug¢ao das etapas.

Ao se tratar de um primeiro relatério de RPE, o mesmo deve contemplar o
periodo contido entre a qualificacdo do equipamento at€é o més anterior ao
meés de elaboracdo do relatorio, garantindo que o equipamento esteja sendo
avaliado desde sua qualificagcao, resultando em uma avaliagao robusta.
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e RESUMO
Neste item, deve-se elaborar um resumo inicial que dard uma visdo geral do
equipamento e das observagdes chaves que tenham sido feitas com base no
levantamento de dados realizado. Por exemplo, esta secdo pode ser utilizada
parauma descri¢do sucinta das investigacoes realizadas, destacando se alguma
tendéncia ou um grande numero de desvios foi observado e as mudangas de
processo adotadas para prevenis recorréncias.

O resumo também pode ser usado para destacar um resultado inesperado,
histérico do equipamento (incluindo data de aquisicao), produtos relacionados
ao equipamento, ressaltando caso algum novo produto tenha sido inserido
durante o periodo de estudo.

Caso aempresa utilize métricas (indicadores) de performance do equipamento
que sejam capazes de comprovar o tempo de funcionamento (horas) e/ou
quantidade produzida, estas podem ser descritas neste item. As métricas
podem servir para compreender o tempo de vida util do equipamento, bem

como avaliar a perda de eficiéncia.

«  PROCEDIMENTOS E DOCUMENTACAO

Para atendimento as Boas Praticas de Fabricagdo, € necessério a elaboragao
e atendimento de procedimentos operacionais bem definidos. Pensando
na revisdo periddica de equipamentos, podemos avaliar os procedimentos
operacionais relacionados ao mesmo juntamente com a verificacdo do
plano de treinamento dos colaboradores responsdveis pela qualificagdo,
manutencdo e/ou opera¢ao do equipamento, garantindo que o equipamento €
operado e avaliado por colaboradores capacitados, bem como a manutengao é
realizado por colaboradores também capacitados. Além disso, essa avaliagio
demonstra que os procedimentos operacionais estao adequados e atualizados,
impactando na correta operacdo do equipamento e garantindo que nao haja
impacto negativo no processo de produc¢ao da empresa.
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Nesse topico deve-se relatar todos os documentos vigentes no periodo
relacionados diretamente ao equipamento, incluindo codificagdo e
versionamento. Entre eles, poderdo estar descritos: Protocolo e Relatério de
Qualificacdo de Instalagdo e Operacado, Relatério de RPE anterior se existir,
Especificacoes dos Requisitos dos Usudrios (ERU), FAT e SAT, Validacao
de Sistema Computadorizado (quando aplicdvel) e Validacdo de Limpeza,
Andlise de Risco, Diagramas elétricos, Manuais de terceiros, Contratos de
manutengao/prestagao de servigco (quando aplicdvel),logbook e procedimentos
com impacto direto/indireto. Caso o equipamento possua interfase direta
com utilidades qualificadas, os relatérios podem ser considerados neste item
também.

Para procedimento com impacto direto no equipamento, é recomendavel
verificar se os mesmos estao descritos no Cronograma de Treinamento e se
nao h4 atrasos no cumprimento do mesmo.

Os objetivos deste item incluem:

- Identificar as alteragdes documentais e/ou operacionais que possam
ocasionar a necessidade de novos testes de qualificacdo e/ou atualizacio do
procedimento.

- Garantir que todos os documentos estdao atualizados, revisados e
aprovados.

- Assegurar que o equipamento possui todas as documentagdes técnicas
disponiveis.

- Verificar se a andlise de risco do equipamento encontra-se devidamente
atualizada e nao necessita de retroalimentacdo e/ou revisdo. Este € um item
de importincia para a avaliacdo do RPE, o qual impacta diretamente na
criticidade do equipamento avaliado. Esse item impacta na determinac¢do da
periodicidade da revisdo da RPE e, consequentemente, na periodicidade da
elaboracao do relatério.

- Comprovar que o equipamento apresenta correto funcionamento,
durante o periodo de estudo, estando em conformidade com as legislacdes
vigentes e que as qualificagOes diretas e indiretas foram realizadas.

- Garantir que o equipamento foi operado e utilizado apenas por
colaboradores devidamente treinados e capacitados.
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« EXECUCAO
Neste topico € interessante inserir como a RPE sera conduzida, quais serao
os critérios de aceitacdo e como serdo tratados os resultados nao conformes.
Caso a RPE seja em conjunto de equipamentos e utilidades deve-se descrita
a estratégia adotada.

e CONTROLE DE MUDANCAS
Neste item, com base no periodo definido para o estudo, deve-se descrever
sucintamente todas as mudancgas realizadas que afetam o equipamento,
avaliando se foram devidamente aprovadas, documentadas e implementadas.
Deve-se avaliar também o efeito negativo cumulativo das mudangas realizadas.
Durante um ano, por exemplo, é possivel que varias pequenas alteracoes
ocorram, cada uma tendo sido considerada, isoladamente, como sem impacto
para o equipamento. Porém, o efeito cumulativo dessas varias alteracdes
podem ser equivalente a uma mudanc¢a maior. Por isso, € importante que se
faca uma avaliacdo das mudancgas realizados no periodo de forma isolada
e coletiva para chegar a uma conclusdo sobre o impacto das mesmas com
relacdo ao equipamento.

Dessa forma, os registros de controle de mudanca devem ser avaliados com o
intuito de identificar as mudancas relacionadas ao equipamento. Dependendo
do tipo de mudancga relacionada, a mesma pode impactar diretamente no
status de qualificado do equipamento, podendo ser necessario a realizacao de
uma nova qualificacdo. Assim, € fundamental relacionar todos os controles
de mudancga, juntamente com o impacto de cada um em relagdo a qualificacao
do equipamento. Podemos relacionar com o registro de controle de mudanca,
as acoes e tratativas relacionadas, evidenciando a manutencdo do status de
qualificado do equipamento.

¢ DESVIOS / NAO-CONFORMIDADES

Neste item, deve-se descrever todos os desvios / nao-conformidades
relacionados direta ou indiretamente ao equipamento que tenham ocorrido
durante o periodo de estudo. Além disso, deve-se demonstrar as investigacoes
conduzidas e medidas adotadas como a¢des corretivas e preventivas (CAPAS),
incluindo seu status. A chave deste item € evidenciar questionamentos que
surgiram desses eventos e fornecer evidéncias de que acdes efetivas foram
e/ou estdo sendo tomadas para corrigir os problemas. Vale ressaltar que os
registros de desvios que tenham evidéncias relacionadas aos instrumentos
pertinentes também devem ser considerados.
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«  MANUTENCOES

Um dos principais itens nesse momento € o registro de manutengdes. Esse
item demonstra primeiro que o equipamento estd sempre sendo avaliado e
passando por manuten¢des preventivas que contribuem para que o mesmo
permaneca com um bom funcionamento e diminuindo as consequéncias do
uso do mesmo, impactando no tempo de vida ttil do equipamento. Além
disso, o historico de manuten¢des pode ajudar na identificacdo de problemas
recorrentes relacionados ao equipamento, levando a avaliagcdo da criticidade
do mesmo ou na tomada de a¢des corretivas.

Assim, neste item, deve-se descrever as manutencdes corretivas e preventivas
realizadas durante o periodo em estudo.

Com relacdo as manutengdes preventivas, deve-se retratar o cumprimento
do Plano de Manutencdo do equipamento, assim como O cumprimento
do prazo de execucdo, avaliando a ocorréncia de alteracdes desses planos
(como por exemplo, troca de frequéncia, inclusdo e/ou exclusdo de rotinas
de manutencao, etc). Caso seja constatada a presenca de alguma alteracao,
a mesma deve estar justificada ou embasada tecnicamente. Ressaltamos que
alteracoes no plano de manutencdo podem indicar a necessidade de abertura
do ciclo de qualificagdo.

Com relacdo as manutengdes corretivas, deve-se descrever todas as
manutencoes corretivas executadas durante o periodo de estudo. O objetivo
dessa verificagdo € constatar possiveis impactos em qualificacdo, decorrente
de intervenc¢des. Deverd haver um foco em manuteng¢des que envolvam a
substituicdo de pecas ou componentes criticos do equipamento, que possam
influenciar nos pardmetros do processo produtivo e/ou qualidade do produto
final. Recomenda-se realizar uma comparagdo com o periodo anterior de
estudo, caso haja, afim de averiguar se ocorreu um aumento ou diminui¢ao
na tendéncia das manutengdes corretivas.

e« CALIBRACOES DE INSTRUMENTOS RELACIONADOS
Avaliar e descrever todos os certificados de calibragdo pertinentes ao
equipamento em estudo, evidenciando que todas as calibra¢des foram
executadas dentro do tempo correto e cumprindo os prazos estipulados.
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Recomenda-se que os ajustes na calibragao, calibracdes realizadas por meio
de manuteng¢des corretivas ou por trocas de instrumentos devem ser descritas.
A descrigdo dessas calibracdes deve informar o nimero das certificacoes, data
de calibragdo, validade e, nos casos em que foram realizadas por terceiros,
deve-se descrever a empresa executante e assegurar que a mesma estd em
conformidade com os requisitos internos de qualidade preestabelecidos pela
empresa € pelas normas vigentes.

O registro de calibragdes dos instrumentos relacionados é um item
importante para o histérico do equipamento. Isso porque ele pode garantir
que o equipamento e seus instrumentos estdo em perfeito estado, podendo
ser utilizados de forma segura e confidvel no processo ao qual se relacionam.

e OBSOLESCENCIA
Durante arevisao periddica € recomendado que seja verificada a obsolescéncia
do equipamento e de seus componentes, avaliando se em caso de qualquer
reparo a ser realizado, existem pecas sobressalentes e suporte técnico

disponiveis. Dessa forma, neste item deve-se ressaltar essa verificagao.

« ACOES RECOMENDADAS
Neste item, deve-se descrever os problemas encontrados durante o estudo de
RPE, documentando-os juntamente com as acdes corretivas tomadas. Devem
ser avaliadas as implicacdes maiores relacionadas a estas agdes e deverdo
estar documentados, 0s responsdveis pelas execucdes das agdes, o prazo
preestabelecido e como serd averiguada a eficiéncia da implementacdo das
mesmas.

« INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
Elaborar uma interpretacdo dos dados, podendo utilizar tabelas e/ou graficos,
sendo que uma combina¢cdo de ambos é recomenddvel para assegurar uma
melhor visibilidade dos resultados obtidos através do estudo.

Nos graficos,qualquer tendénciaouresultados comdesvios pode ser facilmente
apontado. Entretanto, estes ndo permitem comparar resultados individuais
especificos e fazer comparacdes matematicas posteriores. Alguns dados, por
exemplo, resultados do tipo passa/ndo passa, ndo podem ser visualizados

graficamente.
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CONSIDERACOES FINAIS

Com a avaliacao destes itens, podemos elaborar o item de conclusdo do
relatério, no qual evidenciamos as avaliacOes realizadas com base na
descri¢ao, no historico e status do equipamento, abordando todos os dados
avaliados durante o estudo de RPE, fazendo uma sintese das ocorréncias
e avaliacdo sistémica dos mesmos. Dessa forma, € possivel concluir se o
status do qualificado do equipamento € mantido, as tratativas relacionadas
para manté-lo e a frequéncia de avaliacdo mais coerente com os resultados
obtidos. Ou seja, é possivel concluir que:

- Nao had anormalidades no conjunto de dados e confirmar que o
equipamento permanece qualificado.

- Algumas acdes de melhoria devem ser consideradas, mesmo o
equipamento estando funcionando essencialmente como desenhado e
qualificado.

- O equipamento ndo opera em um estado controlado e uma nova
qualificacdo deve ser considerada, avaliando-se também o impacto do
problema no produto comercializado.
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SOBRE OS AUTORES

Projeto idealizado por
Daniela Silva: Mentora em Qualificacdo e Validacdo. Engenheira Quimica.
Especialista em Gestao da Qualidade e Produtividade. Palestrante e fundadora
dos programas de Mentorias em Qualificagdo e Validagdo, com mais de 20
anos de experiéncia na area.

Coordenado por:
Roberto Medina: Roberto Medina, Engenheiro Quimico, Auditor Lider,
Fundador da RM Consultoria, Especializado em projetos laboratoriais para
farmécias magistrais com sistemas de exaustdo e climatizacdo, experiéncia
em Implantacdo e Adequacdo de Farmacias Magistrais e Qualificagdo de
Equipamentos.

Fernanda Santos: Quimica Industrial — Especialista em Qualificacdo e
Validagao (processos especiais com foco na RDC 665:2022), com certificacao
Green Belt em Lean Six Sigma (Melhoria Continua) e MBA em Qualidade,
Gestao e Engenharia de Processos (em andamento na PUC/RS online). Com
mais de 15 anos de experiéncia em Qualidade, atuando junto as Boas Préticas
de Fabricagdo, de Laboratdrio e de Manipulagdo em Farmdcia (BPF, BPL e
BPMF). Ultima experiéncia foi de 11 anos em uma Inddstria de Produtos para
a Saude.

Stelina Timani Pinheiro: Farmacéutica Industrial- Microbiologia —
UNIUBE, Cosmetologia — UNAERP e Mestre em Ciéncia e Tecnologia de
Alimentos— IFTM. Atuo hd mais de 17 anos na area de controle de qualidade
microbioldgico, garantia da qualidade e assuntos regulatorios. Atualmente
trabalhando com regularizacdo sanitdria em servicos de saude docente de
Graduacao e Pos-Graduagdo na drea de microbiologia.

Tulia de Souza Botelho: Farmacéutica - Mestre e Doutora na drea de Produgdo
e Controle de Farmacos pela Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas - USP.
Gerente de Controle de Qualidade Microbioldgico na Industria Farmacéutica,
com mais de 15 anos de experiéncia na area de desenvolvimento e validacao
de métodos microbioldgicos e processos esterilizantes. Atuando com
Garantia da Qualidade junto as Boas Praticas de Fabricagdo e Laboratorio,
Monitoramento Ambiental e de Utilidades, Validacao de Limpeza, Validacao
de Processo e Qualificacdo de Equipamentos. Docente de Graduacdo e Pos-

Graduacao.
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Kelly Farias Albuquerque Moreira: Farmacéutica industrial, 20 anos de
experiéncia na industria. Coordenadora de Validagdo e Controle de Qualidade
Fisico-Quimico. Especialista em Vigilancia Sanitdria e Epidemioldgica.
P6s-Graduada Engenharia de Producdao. Membro ISPE e PDA desde 2018.
Membro da Mentoria Platinun/Preminum desde 2020.

Fabio Zampronio: Farmacéutico Industrial, especialista em Producado e
Controle de Qualidade de Medicamentos, Gestao de Qualidade e Gestao
Ambiental. Com 23 anos de atuacdo na area industrial farmacéutica nos setores
de produc¢do e qualidade, forte atuagcdo em gerenciamento de projetos e na
area de qualificacdo de equipamentos. Docéncia em disciplinas de processos
produtivos e operagdes unitdrias e quimica orginica. Assessor técnico em
projetos de sistemas e equipamentos de purificacdo de dgua para area de life
sciences.

Rodolfo Andrade Rodrigues: Bacharel em Quimica com Atribui¢des
Tecnoldgicas,Especialistaem EstatisticaAplicada, MBA em Desenvolvimento

de Pessoas e Bacharelando em Estatistica. Tem mais de 14 anos de experiéncia
na industria farmacéutica e atua como especialista em Garantia da Qualidade
com foco em auditorias nacionais e internacionais, programas de prontidao,
qualificacdo de fornecedores e gerenciamento de riscos da qualidade.

PARTICIPANTES DA MENTORIA PLATINUM

Aline Defensor Amara: Farmacéutica pds graduada em auditoria e qualidade
em industria farmacéutica pelo ICTQ. Atuante como analista de validac¢do.

Carine Siffert: Farmacéutica — Especialista em Qualificacdo e Validacao
(processos com foco na RDC 430:2020 e RDC 653:2022), com certificacao
Green Belt em Lean Six Sigma (Melhoria Continua), especializacdo GVPec
em Logistica Empresarial, Assuntos Regulatérios (Racine), auditora interna
ISO 9001:2015 / ISO 13485:2016, especializagdo ISO 14971:2004/EN
14971:2012, defini¢des e objetivos da gestao de projetos — FGV, planejamento
do gerenciamento e identificacdo de riscos em projetos — FGV, People Leader
Expectations — GE Com mais de 15 anos de experiéncia em Gestdo da
Qualidade, atuando junto com as operacdoes de distribuica@o, tanto em operador
logistico ou industria farmacéutica.
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Cileine Pilar Bom Tempo de Almeida: Farmacéutica formada pela
Universidade Metodista de Sao Paulo (UMESP). P6s-graduada em Gestao
e Tecnologia de Cosméticos e pos-graduanda do MBA USPEsala em Gestao
de Negocios. Especializada em cosméticos e técnica em Quimica. Atuacdo
em qualidade na industria de alimentos, industria farmacéutica, cosmética e
aromas & fragrancias.

Clara Debrot Boechat: Estudante do curso de Farmacia na Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG). Participante da Mentoria Platinum 2022.
Auxiliar da Qualidade pelo Setor de Garantia de Qualidade, atuando com
foco em atividades de Validagao e Qualificacdao desde 2018.

Daianne Rodrigues: Farmacéutica, MBA em gestao da qualidade e processos
industriais. Tem 7 anos de experi€éncia em Industria farmacéutica e atua como
analista sénior em validacdo de limpeza e processo estéreis.

Grazieny Aparecida Mendes Murakami: Cursando pés em Microbiologia
Industrial Farmacéutica pela Centro Universitdrio ftalo Brasileiro.
Quimica, Mestre em Biotecnologia e Monitoramento Ambiental (UFSCar),
pos-graduacdo em Microbiologia Aplicada a Sauide e Industria (FMU),
especializacdo profissional técnicaem Gestao de Projetos (ETEC). Experiéncia
de mais de 10 anos em Controle de Qualidade Microbioldgico de alimentos,
produtos cosméticos e farmacéuticos.

Helen Alberta: Graduacao em Ciéncias Bioldgicas pela UFSCar -
Especializacdo em Microbiologia e Parasitologia pelo Programa de
Aprimoramento Profissional do Instituto Butantan (2015-2017) - Profissional
com experiéncia em industria farmac€utica, com mais de 5 anos em
laboratérios, atuando junto as Boas Préticas de Fabricacdo e Boas Préticas
Laboratoriais.

Herbert Theury: Farmacéutico,especialistaem Farmacia Clinicae Prescri¢ao
Farmacé€utica, Mestre em Engenharia de Producdo e pos-graduando em
Engenharia Farmacéutica. Tem cerca de 9 anos de experiéncia na industria
farmacéutica e atua como gestor de Garantia da Qualidade nas areas de Boas
Priticas de Fabricacdo e Qualificacdo/Validacdo. E presidente da Comissio

de Industria do CRF-AM.
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Leonardo Alves B. Santos: Tecnélogo em Automacdo Industrial pelo
Instituto Federal Tecnoldgico do Ceara (IFCE) — Pés Graduado em Gestao e
Tecnologia Industrial Farmacéutica (Engenharia Farmacéutica) pelo Instituto
Racine. Atualmente Discente do ultimo semestre do curso de Sistemas de
Informacdo pela Universidade Estacio. Com mais de 16 anos de experiéncia
em industria farmacéutica e destes 11 anos voltados para a area de validacdo
e qualificacdo. Atualmente possui empresa na drea de consultoria em
qualificacdo e validagdo - Powerinfo Consultorias.

Lerys Fernanda Gumiero de Freitas: Quimica. Pés-graduada em andlise
instrumental avangada, certificacdo Green Bt em Lean Six Sigma (Melhoria
Continua). Especialista em validacdo de processo, método, sistema de dguas,
qualificag¢des, auditora da qualidade e em processos de sanitiza¢do na industria
de saneantes, cosmético e produtos para saude.

Luciana Almeida de Carvalho Fernandes: Farmacéutica formada pelo IFRJ
(Instituto Federal de Educacgao, Ciéncia e Tecnologia do Rio de Janeiro). P6s-
graduada em Gestao e Tecnologia Industrial Farmacéutica pelo ICTQ. Atua
desde 2015 na industria farmacéutica, nas areas de Validacdo, Garantia da
Qualidade e Controle de Qualidade.

Luciana dos Santos Domingues Go: Farmacéutica Industrial e Bioquimica
— Universidade Braz Cubas e Licenciatura Plena em Quimica - Universidade
de Mogi das Cruzes e p6s graduada em Gestao de Qualidade e Auditoria em
Processos Industriais - Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade. Com
mais de 12 anos de experiéncia em Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos, com énfase em Qualificacdo e Validagcdo de Processos Especiais.

Maressa Paula da Silva: Farmacéutico — Universidade Paulista (UNIP).
Atuo hd mais de 13 anos da garantia da qualidade e assuntos regulatdrios na
industria Veterinaria, Cosmética e Farmacéutica. Atualmente, trabalho com
qualificacdo de equipamentos na industria farmacéutica.
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Maria Lucia Sato Lanne: Engenheira Quimica (EEL/USP), com MBA
em Gerenciamento de Projetos (FGV) e pos-graduacdo em Engenharia da
Qualidade (SENAI). H4 14 anos em dareas industriais, sendo especialista
em Gerenciamento de Projetos (conforme PMBOK e Metodologia Project
Model Canvas) e Sistema de Gestdo Integrado — SGI, incluindo Operagdes
da Qualidade / Sadde, Seguranca e Meio Ambiente para segmentos quimico,
farmoquimico, cosméticos e embalagens do segmento alimenticio, conforme
Normas ISO 9001, ISO 14001 e ISO 45001, RDC 654/22 / BPF / BPL,
APPCC. S¢élida experiéncia em Auditorias, Controles estatisticos de processo,
Desenvolvimento de produtos e Melhoria continua.

Mariana Henriques Rodrigues: Farmacéutica pela USCS - Universidade
Municipal de Sao Caetano do Sul) - Pds graduada em Auditoria na cadeia
industrial farmac€utica e Engenharia industrial com é&énfase em Lean
Manufacturing, com 9 anos de experiéncia em Valida¢cao no setor industrial
farmacéutico (medicamentos e insumos farmacéuticos ativos).

Natalia Cranchi: Farmacéutica e Bioquimica, 19 anos de experiéncia entre
as areas Farmacéutica Humana, Veterinaria, Alimenticia , Cosméticos e
Saneantes . MBA em Gestao de Pessoas , Especializacao em Cosmetologia
Clinica e Gestao Estratégica de Producdo. Lean Six Sigma Balck Belt e
Docente.

Priscila Boff: Bacharel em Quimica com atribui¢cées industriais, possui
MBA em Auditoria e Gestdao da Qualidade Ind. Farmacéutica. Tem mais de 9
anos de experi€ncia na industria de insumos farmacéuticos biologicos ativos
e atua na Garantia da Qualidade com foco em qualificacdo e validagao e
gerenciamento de riscos da qualidade.

Renata Faria Maia: Farmacéutica e Engenheira de Producao, Especialista
em Gerenciamento de Processos de Negodcios. Tem mais de 7 anos de
experiéncia em logistica farmacéutica e atua como Coordenadora da Garantia
da Qualidade em Recinto Alfandegado.

Roberta de Almeida Ananias: Farmacéutica Industrial graduada pela
Faculdades Oswaldo Cruz, com 15 anos de experi€ncia em Industria
Farmacéutica. Especialista em Gestdo de Qualidade e Processos. Formacao
em Gestao e Tecnologia Industrial Farmaceéutica.
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Rodrigo Vieira de Souza: Farmacéutico — Pds graduado em Vigilancia
Sanitaria no mercado Farmacéutico (ICTQ/2016) auditor interno ISO
9001. Tenho 9 anos de experiéncia em Logistica Farmacéutica, Gestao da
Qualidade, atuando em distribuidora de medicamentos, produtos para saude,
qualificagdo de embalagens e assuntos regulatorios. Atualmente, trabalho com
logistica internacional no processo de Importacdo e Exportagdo de cargas
farmacéuticas.

Tarik Leorato Costa: Farmacéutico pela Universidade Luterana do Brasil.
Pos-graduacao em Gestao da Qualidade e Auditoria Interna (CDPI), pds-
graduagdo em Industria farmacéutica (USCS). Auditor interno ISO 9100:2015/
ISO 19011:2018. Atuante ha 11 anos em Industria farmacéutica, com sélidos
conhecimentos e experiéncia nas areas de Producao (Sélidos, semi-solidos,
liquidos e gases medicinais), Garantia da Qualidade, Qualificacdo e Validacao.
Atualmente Analista de Validac¢ao de Sistemas Computadorizados focado em
Qualificacdo de Infraestrutura.

Tatiane Martins de Jesus Gomes: Bacharel em Farmicia. Pés-graduada
em assuntos Regulatérios pelo IPOG. Desde 2019 atuando em logistica em
recinto Alfandegado Porto seco.

Telma Camargo: Farmacéutica Bioquimica pela UEPG. Especialista em
Gestao da Qualidade Six Sigma - FAE Business School. Possui mais de 20
anos de experiéncia em Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos ,
com €nfase em Assuntos Regulatérios, Validagdo de Processos Especiais e
Sistemas Auxiliares, Gerenciamento de Risco, Controle e Desenvolvimento
de Projetos em Dispositivos Médicos.

Vanessa Paula da Matta: Farmacéutica graduada pela Universidade de Sao
Paulo (USP) - Pés graduada em Gestao da Qualidade e Auditoria em Processos
Industriais, com 16 anos de experiéncia na drea de Garantia da Qualidade,
Validagao e Qualificac@o em industrias Farmacéuticas.
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