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RESUMO

O presente trabalho € uma revisdo sobre analise de risco na indudstria farmacéutica. Ele
apresenta 0s riscos decorrentes do processo industrial farmacéutico bem como as
principais técnicas utilizadas para gerencia-los. Além disso, destaca aspectos regulatorios
para 0 cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos visando
minimizar os riscos inerentes ao processo de producdo. No Brasil, 0 gerenciamento de
risco para a qualidade ndo é normativo. Entretanto, muitas industrias ja aplicam tal
conceito. Neste sentido, o conhecimento sobre gerenciamento de risco entre 0s
profissionais e a populacdo em geral torna-se fundamental.
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ABSTRACT

This paper is a review of risk analysis in the pharmaceutical industry. It presents
the risks arising from the pharmaceutical industry and the main techniques used to
manage them. Besides this, regulatory aspects for compliance with Good Manufacturing
Practices (GMP) for medicinal products in order to minimize the risks inherent in the
production process. In Brazil, the management of risk to quality is not normative.
However, many industries have already implemented this concept. In this sense,
knowledge about risk management among professionals and the general population
becomes crucial.
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1 INTRODUCAO

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) cumpre um
importante papel no controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados
(BRASIL, 1999). Entre os controles estabelecidos pela vigilancia na area de
medicamentos, destacam-se aqueles descritos pela resolu¢cdo RDC n.° 17, de 16 de Abril
de 2010 a qual dispBe sobre as Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos.

Esta resolucdo possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos minimos a serem
seguidos na fabricacdo de medicamentos, € 0 seu cumprimento estd dirigido
primeiramente para a diminuicao dos riscos inerentes a qualquer producdo farmacéutica,
0s quais ndo podem ser detectados através da realizacdo de ensaios nos produtos
acabados. Os riscos sdo constituidos essencialmente por: contaminacdo-cruzada,
contaminac&o por particulas e troca ou mistura de produto (BRASIL, 2010).

Visando minimizar esses riscos inerentes a producdo farmacéutica, uma
abordagem mais moderna vem sendo adotada, que inclui o conceito de pré atividade,
prevencdo, responsabilidade compartilhada, integragéo, controle do processo de producao
e aplicacdo da andlise de risco, uma vez que seus principios e técnicas permitem
diagnosticar os problemas e definir solugdes especificas e eficientes (FAO & WHO,
2005).

Neste contexto, a analise de risco € definida como um conjunto de metodologias
que avalia e deriva a probabilidade de um efeito adverso acontecer por um agente (fisico,
quimico, biologico, dentre outros), processos industriais, tecnologia ou processo natural
(MOLAK, 1997). Ela ajuda o manejo mais racional da tecnologia e a eliminagdo das
condigdes que deterioram o ecossistema e o bem-estar da sociedade (LUCHESE, 2001).

Segundo Carvalho (2009), desde a década de 90, algumas inddstrias farmacéuticas
realizam a andlise de risco tendo como auxilio experiéncias de outras areas como as
alimenticias e de dispositivos médicos. Contudo, a implantacdo do gerenciamento de
riscos nas industrias farmacéuticas ndo € padronizada e frequentemente ndo faz parte do

sistema de qualidade destas organizagoes.
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A analise de risco ajuda nos processos de tomada de decisdo, contribuindo para a
definicdo de estratégias e metas para a diminuicdo de doencgas transmitidas por alimentos
e agua, o0 planejamento e a implementacdo de intervencbes pertinentes, bem como o
monitoramento dos resultados (FAO & WHO, 2005).

Vaérios aspectos da andlise de riscos e de seu gerenciamento estdo associados ao
desenvolvimento industrial (LUCHESE, 2001). No que se referem aos riscos
tecnoldgicos, Porto & Freitas (1997) explicam que a automagéo dos processos quimicos
industriais resulta na expansdo da producdo, armazenamento, circulacdo e consumo de
substancias, o que proporciona um crescimento dos riscos numa velocidade bem maior
do que a capacidade cientifica e organizacional de analisa-los e gerencia-los.

Frequentemente a analise de risco é realizada em sistemas (processos e
equipamentos) projetados e documentados e a analise pode identificar mudancas
ajudando a melhoria do desempenho industrial (LOVTRUP, 2000).

Na industria farmacéutica, onde ferramentas de analise de risco sdo utilizadas,
estas sao frequentemente baseadas em métodos como FMEA (Anélise de modo de falha e
efeitos), HAZOP (Estudo de perigos e operabilidade) e FTA (Analise de arvore de falha).
Sdo procedimentos ndo especificos para a industria farmacéutica e usado para diversos
fins (LOVTRUP, 2000).

No Brasil, 0 gerenciamento de riscos para a qualidade ndo é normativo. H& uma
tendéncia que cada vez mais as industrias utilizem esse conceito. Assim, é importante
despertar o interesse sobre esse assunto entre os profissionais e na populacdo em geral.

O proposito do presente trabalho é conhecer os riscos da Industria Farmacéutica e

as principais ferramentas utilizadas para gerencia-los.

2 METODOLOGIA DA PESQUISA

Para a construgdo desse trabalho de revisdo bibliogréafica, foram selecionados
livros, artigos e leis tendo como descritor de busca “Analise de Risco”. Os artigos foram
pesquisados na base de dados da Bireme, por meio dos servicos da Medline, Scielo e
Lilacs. A pesquisa, orientada pelo professor Msc Kleber Vanio Gomes Barros, sera



utilizada como trabalho de concluséo de curso (TCC) da aluna Ménica de Oliveira Sotero

Teixeira no periodo de Abril a Outubro de 2012.

3 DISCUSSAO

3.1 Riscos na industria farmacéutica e Regulagao

Os primeiros relatos envolvendo riscos associados ao processo de producdo
ocorreram nos anos 60, quando efeitos colaterais graves e inesperados foram observados
em decorréncia de contaminacdo cruzada de isoniazida (hidrazida do acido isonicotinico)
com dietilestilbestrol (COUTINHO & BARBOSA, 2009). O risco da contaminacédo
cruzada acidental geralmente decorre da liberacdo descontrolada de pos, gases, vapores,
aerossadis, ou organismos provenientes dos materiais, produtos em processo e de residuos
nos equipamentos (BRASIL, 2010).

Na induastria farmacéutica, os principais problemas relacionados a desvio de
qualidade de medicamentos incluem: concentracdo dos ativos, contaminacédo, troca dos
excipientes (CAUDRON ET AL, 2008).

Estudo realizado na Nigéria (TAYLOR ET AL, 2001) constatou que 48% dos
medicamentos antiparasitarios e antimalaricos escolhidos ao acaso em 35 farmécias estdo
acima dos limites farmacopéicos. No que se refere a contaminacdo, estudos demonstram
que a contaminacdo microbiana de injecBes freqlientemente é o resultado da ma
esterilizagdo de equipamentos, equipamentos obsoletos, e produgdo inadequada
envolvendo ciclos de esterilizagdo muito curtos (CAUDRON ET AL, 2008).

Os excipientes utilizados na produgcdo de medicamentos também podem
representar um risco para a saude publica. Um dos casos mais conhecidos relacionado a
mé qualidade de excipientes farmacéuticos ocorreu no Haiti, onde 88 criangcas morreram
por insuficiéncia renal aguda apos a ingestdo de xarope de paracetamol. Verificou-se que
a glicerina utilizada na preparacdo do medicamento foi contaminada em 24% com
dietilenoglicol (O'BRIEN ET AL., 1998). Caso parecido ocorreu na india com a morte de
30 criangas devido a troca de propilenoglicol por dietilenoglicol usado na producéo de
um xarope para tosse (SINGH ET AL, 2001).



Neste contexto, na tentativa de eliminar, mitigar ou controlar os riscos decorrentes
dos processos industriais, a vigilancia sanitaria por meio da RDC n.° 17 de 2010 instituiu
as Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) a serem adotadas na fabricacdo de medicamentos.

Esta resolucdo definiu as BPF como parte da garantia da qualidade que assegura
que os produtos sdo produzidos de modo consistente e controlados, com padrbes de
qualidade necessarios para seu uso e requerida pelo registro do mesmo. A implantacéo
das BPF é considerada uma ferramenta importante para que 0os medicamentos cumpram
os requerimentos de qualidade, seguranca e eficacia preconizados pela Organizacdo
Mundial da Sadde. O seu cumprimento estd dirigido para minimizacdo dos riscos
inerentes da producdo de medicamentos (BRASIL, 2010).

No que se trata da minimizacao dos riscos por contaminacao cruzada, a resolugéo
dispds medidas apropriadas a serem adotadas pelas industrias tais como a producéo de
preparacdes bioldgicas e de materiais altamente sensibilizantes em areas exclusivas e
fechadas, producdo em campanha seguida por limpeza validada, utilizacdo de
antecamaras, uso de vestimentas de protecéo, dentre outras (BRASIL, 2010).

Além disso, a RDC n.° 17 reforca a importancia de projetos que possibilite a
manutencdo e limpeza de maneira a evitar a contaminagdo, o acimulo de poeira e sujeira
ou qualquer outro efeito que possa afetar a qualidade dos produtos.

A fim de minimizar o risco de mistura entre diferentes medicamentos ou seus
componentes, evitar a ocorréncia de contaminacgao cruzada e diminuir o risco de omisséo
ou aplicacdo errdnea de qualquer etapa de fabricacdo ou controle, a resolucéo instituiu
que as areas de producdo, incluindo as de armazenamento de materiais em processo,
devem permitir o posicionamento légico e ordenado dos equipamentos e dos materiais.

A resolugdo dispOs ainda que os processos industriais devam ser claramente
definidos, validados, revisados regularmente e documentados em todas as suas etapas. A
infra-estrutura deve incluir pessoal qualificado e treinado, instalagdes, equipamentos,
materiais, servicos, armazenamento e transporte adequados, procedimentos aprovados e
escritos de maneira clara e objetiva, além de estrutura para controle de processos
(BRASIL, 2010).



As operacdes com produtos distintos ndo devem ser realizadas simultaneamente
ou consecutivamente na mesma sala ou area, a menos que ndo haja risco de mistura ou
contaminag&o cruzada (BRASIL, 2010).

A atencdo rigorosa aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de
medicamentos tem colocado as empresas sob vigilancia constante no que concerne aos

seus sistemas de qualidade.

3.2 Analise de risco

A importancia dos sistemas de qualidade tem sido reconhecida na industria
farmacéutica e esta se tornando evidente que a gestdo de risco € um valioso componente
de um sistema de qualidade eficiente e eficaz (ICH Q9, 2011).

Segundo FAO & WHO (2005), a analise de risco é compreendida como um
processo estruturado que visa identificar um problema potencial, avaliar a probabilidade
da sua ocorréncia, estimar o seu impacto e sugerir as medidas para soluciona-lo. Essa
tecnologia possui acdes voltadas para a avaliagdo de risco, gerenciamento de risco e
comunicacéo de risco.

A anélise de risco, como todo tipo de previsdo de eventos, possui incertezas que
sdo inerentes e que devem ser consideradas na estimativa do risco. O nivel de incerteza
sugere a qualidade do conhecimento gerado, do resultado da avaliacdo (LUCHESE,
2001).

Para a realizacdo da analise de risco em um processo industrial é imprescindivel a
formacdo de equipes multidisciplinares nas quais todos estejam envolvidos, incluindo
especialistas das areas (por exemplo, qualidade, assuntos regulatorios, producgdo) além de

pessoas que detém o conhecimento sobre o risco na gestao de processos (ICH Q9, 2011).

3.2.1 Avaliacéao de risco

A Avaliacdo de risco é a etapa mais cientifica do processo de analise de risco.

Uma boa avaliagéo de risco € aquela que descreve a importancia e os possiveis limites do

conhecimento sobre o problema, levando a um adequado direcionamento de recursos. E



definida como a combinacéo de procedimentos por meio dos quais se identifique e avalie,
caso a caso, o risco. (FAO & WHO 2005). Constituida por quatro etapas: identificacao do
perigo, caracterizacdo do perigo, avaliacdo da exposicdo e caracterizagdo do risco
(LUCHESE, 2001):

1) Identificacdo do perigo — determina os fatores suspeitos de causar agravos, ou
seja, substancias cuja presenca significa certo grau de risco.

2) Caracterizagdo do perigo — determina a relagdo entre a magnitude da exposicéo e
a variacdo do agravo (avaliacdo dose - resposta).

3) Avaliacdo da exposicdo — estima a magnitude da exposicdo humana. Quantas
pessoas estdo expostas? Em que doses? Por quanto tempo? Onde?

4) Caracterizacdo do risco — descrigdo da natureza e magnitude do risco humano.

Dependendo do caso, esse processo pode ser demorado e complexo. O custo para a
realizacdo é geralmente alto e quase sempre exige pessoal, técnicas e equipamentos
sofisticados (LUCHESE, 2001).

3.2.2 Gerenciamento do risco

O gerenciamento do risco é um processo de ponderacdo para selecdo de medidas
de prevencao e controle de problemas baseados nas conclusdes de uma avaliacdo de risco
relevantes para a salide humana, animal e ambiental (FAO & WHO, 2005).

Melhorar a tomada de decisdes, reduzir a subjetividade, estabelecer métodos
informados que tenham transparéncias e previsibilidades, proporcionar confianca aos
orgdos regulatorios sdo alguns dos inumeros beneficios do gerenciamento de riscos (ICH
Q9, 2011).

Segundo FAO & WHO (2005), o gerenciamento de riscos apresenta principios a
serem seguidos:

1- Protecdo a salde humana.
2- Seguir um processo estruturado normalmente constituido por quatro etapas: atividades

preliminares de gerenciamento de risco, identificacdo e avaliacdo das opgdes de



gerenciamento, implantacdo das decisGes do gerenciamento de risco, monitoramento e
revisao.

3- O processo e as decisdes devem ser transparentes e documentados.

4- Comunicacdo interativa e clara entre os gestores, os consumidores e outras partes
interessadas sobre 0s aspectos da analise de risco.

5- Assegurar o carater cientifico.

6- Considerar as incertezas inerentes aos resultados da avaliacéo.

7- Quando houver insuficiéncia de evidéncias cientificas sobre o risco, deve-se aplicar o
principio da precaucao.

8- Rever as decisfes quando surgirem novas evidéncias.

9- Rever as medidas implantadas pelo gerenciamento de risco.

10- Assegurar medidas proporcionais ao risco identificado.

A concretizacdo das decisdes definidas no gerenciamento de riscos pode ser
definida por ferramentas reconhecidas de gerenciamento ou por procedimentos internos
como as Boas Praticas de Fabricacdo. Algumas dessas ferramentas sdo: FMEA (Analise
de Modo de Falha e Efeitos), HAZOP (Estudo Operacional e dos Riscos), e FTA (Analise
de Arvore de Falha) (ICH Q9, 2011).

3.2.3 Comunicacao de risco

A comunicacdo de risco consiste na troca de informacdes sobre o gerenciamento
de risco a qualidade entre os gestores de risco, avaliadores, consumidores, inddstria e
outros interessados, ocorrendo em todos os estagios do processo. O nivel de detalhamento
da comunicagéo varia conforme o publico alvo, de maneira a acompanhar as expectativas
dos envolvidos (ICH Q9, 2011).

Covello e Allen (1988) definem como principios da comunicacgéo de risco: aceitar
e envolver o publico como parceiro; planejar cuidadosamente e avaliar os esforcos
realizados; ouvir as preocupacdes do publico especifico; ser honesto, franco e acessivel;
coordenar e colaborar com outras fontes confiaveis; definir a necessidade de midias; falar

claramente.



3.3 Breve histdrico sobre analise de risco

A analise de risco comecou a ser usada no Brasil em passos lentos na década de
1940 com a ferramenta FMEA para andlise de falhas em sistemas e equipamentos do
exército americano. Em 1960 essa ferramenta foi aprimorada pela NASA no projeto
Apollo (que levou 0 homem a Lua). Desde 1970 vem sendo difundida na area industrial,
especialmente pelas industrias automobilisticas (BASTOS, 2006).

Na década de 60 surgiram outras ferramentas como FTA (desenvolvida pela
empresa Bel a pedido da Forca Aérea Americana para o sistema de misseis balisticos
intercontinentais), a HACCP (pela empresa de alimentos Pilsbury, que pesquisava
alimentos para os astronautas da NASA) e a HAZOP (pelo grupo petroquimico ICI no
projeto de uma planta de Fenol). Em 1990 a HACCP aparece na area alimenticia por
requerimento da FDA para enlatados (GAYARD, 2009).

Na area farmacéutica, o primeiro aparecimento da analise de risco ocorreu em um
relatério do FDA em 2004. Neste relatorio, entretanto, a agéncia ndo faz recomendagdes
para a industria aplicar o gerenciamento de riscos. Tal recomendacdo s6 ocorreu em 2005
com a publicacdo do guia Quality Risk Management ICH Q9 — International Conference
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use (Conferéncia Internacional de Harmonizacdo de Requerimentos Técnicos
para registro de medicamentos para uso humano) que foi aprovado pela FDA
integralmente em junho de 2006 (GAYARD, 2009).

O objetivo do guia ICH Q9 é oferecer uma abordagem sistematica a gestdo de
riscos servindo como complementacéo as praticas de qualidades ja existentes no ambito
das industrias farmacéuticas. O guia fornece orientacGes sobre algumas ferramentas de
gestdo de riscos os quais permitem eficacia e coeréncia nas decisbes pelos 6rgdos
reguladores e pelas indudstrias (ICH Q9, 2011).

3.4 Ferramentas para a analise do risco

3.4.1 FMEA (Analise de modo de falha e efeitos)



O FMEA pode ser compreendido como uma metodologia sistematica que permite
identificar potenciais falhas de um sistema, projeto e/ou processo com 0 objetivo de
minimizar ou eliminar os riscos associados antes que tais falhas acontecam (BASTOS,
2006).

Para Toledo e Amaral (2006), o FMEA pode ser aplicado no projeto e no
processo. No FMEA de projeto, sdo consideradas as falhas que poderdo ocorrer com o
produto dentro das especifica¢fes do projeto, sendo o objetivo dessa analise evitar falhas
decorrentes do projeto. No FMEA de processo por sua vez, tem-se como objetivo evitar
falhas no processo tendo como base as ndo conformidades do produto com as
especificacbes do projeto, ou seja, sdo consideradas as falhas no planejamento e execucgédo
dos processos.

De uma forma geral, os métodos do FMEA disponiveis sdo formados basicamente
por cinco etapas: planejamento do FMEA,; identificacdo das funcbes, modos de falhas,
causas e efeitos; classificacdo dos indices de ocorréncia, severidade e detecgdo;
interpretacdo e acompanhamento (RAMOS, 2006).

A etapa do planejamento envolve a selecéo do projeto de FMEA e a definicdo da
equipe de trabalho, sendo esta constituida preferencialmente por equipes
multidisciplinares formadas por pessoas de diferentes areas da empresa que detenham a
qualificacdo para realizar a avaliacdo (RAMOS, 2006).

Na etapa seguinte, realizam-se a identificagdo das fun¢des, modos de falha, causas
e efeitos, por meio de técnicas de analise de problemas como, por exemplo,
brainstorming. Para cada modo potencial de falha, devem-se identificar as causas mais
provaveis que estiveram na origem do seu aparecimento e devem-se listar as
conseqliéncias dos efeitos potenciais negativos (RAMOS, 2006).

Na terceira etapa, sdo atribuidas pontuacgdes, variando de 1 a 10, para alguns
critérios como severidade, ocorréncia e detec¢do. A multiplicacdo desses trés indices gera
0 NPR (Numero de Prioridade de Risco). Com esse numero é possivel priorizar 0s riscos
propondo ac¢des para evitar a ocorréncia de falhas (RAMOS, 2006).

0 FMEA faz-se util ao priorizar os maiores riscos e a monitorar a eficicia das

atividades de controle de risco (ICH Q9, 2011). Neste sentido, recomenda-se um plano de

acdo para eliminar as causas potenciais e evitar a ocorréncia de ndo conformidades. As



acOes envolvem diferentes estratégias como: aceitar o risco dependendo de seu impacto,
adotar medidas para prevenir ou reduzir a falha, adotar medidas para aumentar a
probabilidade de deteccédo da falha ou reduzir o efeito da falha (RAMOS, 2006).

Analise de Modo e Efeito de Falha
(FMEA de Produto)

FMEA: Responsavel: Contato:
Data do FMEA {original): Data Chave: Ultima Revisdo:
Equipe:
] C o H . Resuliados das Aciles
Fungao Mado Efaito . Ilt Causa | ¢ g Controles Controles 4 Agbes Responsivel |Data| Aches : g s [
0

de Falha | da Falha |, Preventivos Detectivos 1 || recomendadas

]
= w =

Tomadas |, | (@ |;

Figura 1: Formato de uma planilha de FMEA para produto

3.4.2 HAZOP (Estudo de perigos e operabilidade)

O estudo de identificacdo de perigos e operabilidade, conhecido como HAZOP, é
uma técnica de criatividade sistematica para identificar perigos, utilizando as chamadas
“palavras-chaves” que guiam o raciocinio da equipe multidisciplinar fixando a atencéo
nos perigos mais significativos para o sistema (ICH Q9, 2011).

As “palavras-chaves” ou “palavras guias” (por exemplo, Nao, Mais, Outro, Parte
de, etc.) aplicam-se a pardmetros relevantes do processo (por exemplo, contaminacéo,
pressdo, temperatura) para ajudar a identificar os potenciais desvios (ICH Q9, 2011).

Segundo a norma IEC 61882, a metodologia HAZOP é executada em quatro
etapas: definigdo, preparacdo, examinacdo, documentacdo e acompanhamento.

A primeira etapa consiste em definir a equipe e suas responsabilidades, definir
escopos e objetivos. A etapa de preparacdo baseia-se no planejamento do estudo,
recolhimento de dados, e organizacdo da programacio. E nessa etapa que as equipes de
avaliacdo de risco identificam as “palavras guias” que melhor se adequardo ao problema
em analise (IEC 61882).

Na terceira etapa identificam-se todos os parametros do sistema ou processo a ser
analisado. As “palavras guias” sdo entdo aplicados a cada um desses parametros. Dessa

forma realiza-se uma busca exaustiva por desvios levando em consideracdo que nem



todas as combinagoes “palavras guia” e parametros produzirdo desvios crediveis. Por fim,
na ultima etapa, documentacdo e acompanhamento, ocorre a producao do relatorio e o
acompanhamento das a¢Ges implementadas (IEC 61882).

A HAZOP tem sido usada principalmente na industria farmacéutica para avaliar
0s perigos de seguranca do processo. Alem disso, pode ser aplicada a processos de
fabricacdo, producdo bem como em equipamentos e instalacdes (ICH Q9, 2011). A figura

2 demonstra um esquema simplificado da metodologia HAZOP.

I Inicio I
\
Explicar concepgdo geral do
projeto
I
>= Selecionar uma parte I
|
Examinar e definir o objetivo do
projeto
[

Identificar elementos

relevantes
Il

Identificar quais elementos devem ser
subdivididos por suas caracteristicas
[

Selecionar os elementos (e
caracteristicas, se houver)

!
~ Selecionar uma

palavra guia
]

Aplicar a palavra guia aos elementos (e as suas
> caracteristicas, se aplicaveis) para se obter uma
interpretacdo especifica

A 4

\ Sim Investigar causas, consequéncias
I O desvio é razoavel? e protecgdo ou indicagdo, e

= documentar
¢ Nao

Nao Todas as interpretacdes da palavra guia e
combinagdes elemento-caracteristicas foram <€
aplicadas?

¥ Sim
Todas as palavras guia foram
aplicadas ao elemento?
¢ Sim
Todos os elementos foram
examinados?
J Sim
Todas as partes foram
examinadas?

1, Sim
Fim

Fonte: Norma IEC 61882



3.4.3 FTA (Analise de arvore de falha)

A andlise de &rvore de falha (FTA) é uma importante técnica analitica de
confiabilidade e de seguranca empregada para sistemas complexos, particularmente nos
que existem mdltiplas causas potenciais. Trata-se de um método que permite descobrir o
que pode causar determinada falha, permitindo, assim atuar de forma preventiva
(SCAPIN, 1999).

O FTA demonstra o encadeamento de diferentes eventos associados a uma
determinada falha ou “evento de topo”, o qual, segundo Helman e Andery (1995)
consiste num estado do sistema considerado anormal. O evento topo é desdobrado em
uma arvore, mostrando as causas de eventos subsequentes por meio do uso de portas
logicas e “ramificagdes”, resultando na arvore de falhas (HELMAN & ANDERY, 1995).

Segundo Scapin, (1999) as portas l6gicas ligam os eventos de acordo com as
relacBes causais estabelecidas pelo desdobramento das falhas. Neste sentido, a “porta
I6gica E” é utilizada quando todos os eventos de entrada ocorrerem simultaneamente. O
calculo dos eventos simultaneos é dado pela multiplicacdo das suas probabilidades. Ja a
“porta logica OU” ¢ utilizada se qualquer um dos eventos de entrada ocorrer, sendo o
calculo dos eventos independentes dado pela soma de suas probabilidades (SCAPIN,
1999).

7N\

PORTA LOGICAE

L ‘ PORTA LOGICA OU

Figura 3. Simbolos das portas logicas

Segundo Carvalho (2009), o FTA é uma boa ferramenta retrospectiva uma vez

que por meio do desdobramento grafico de uma cadeia de eventos/acontecimentos



principais pode-se dar origem a um acontecimento indesejavel o que permite a

identificacdo dos recursos necessarios para prevenir tais acontecimentos.

4 CONCLUSAO

Na indastria farmacéutica inimeros sd80 0s riscos associados ao processo
produtivo, dentre eles destacam-se as contaminagdes cruzadas e microbianas, misturas e a
trocas de excipientes. As Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e as técnicas de
gerenciamento de riscos sdo utilizadas para diminuir a ocorréncia desses riscos.

No que se refere a dindmica das BPF, estas s&o definidas pela RDC n.° 17, de 16
de Abril de 2010 e séo de observancia obrigatoria pelas industrias farmacéuticas. No que
tange as técnicas de gerenciamento de riscos, estas ainda ndo sdo de carater normativo.
Apesar da ndo exigéncia regulatéria no Brasil, ha uma tendéncia cada vez maior que as
indUstrias apliquem esse conceito.

Pelo exposto no trabalho, verifica-se que a analise de risco contribui para a
producdo de medicamentos seguros, uma vez que possui ferramentas eficazes de
gerenciamento de riscos. Com essas ferramentas, as industrias farmacéuticas identificam
e corrigem potenciais problemas de qualidade, produzindo medicamentos com niveis de
seguranca, confiabilidade e qualidade desejados.

Além disso, pode-se confirmar que a gestdo de riscos a qualidade por meio da
melhor compreensdo das etapas do processo da empresa propicia meios para alimentar
melhorias continuas, diminuindo o numero de desvios da qualidade e consequentemente

contribuindo para o crescimento industrial.
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