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Pontuacdo da Questdo Discursiva conforme Anexo Il do Edital n® 2, de acordo com a Unidade

detentora da vaga.

Espera-se que o candidato, no desenvolvimento do tema, tenha feito consideracdes técnicas
adequadas sobre 0s seguintes pontos:

Conceitos sobre &reas limpas no ambiente produtivo de medicamentos estéreis;

Conhecimento geral sobre normas técnicas que regem a qualificagdo microbiolégica das &reas
produtivas de estéreis;

Conhecimento sobre a necessidade de validacdo das opera¢des de limpeza, sanitizacdo e controles
aplicados nas areas limpas, bem como dos métodos empregados no monitoramento ambiental.

Tendo em vista a producdo de medicamentos estéreis, espera-se que o candidato tenha discorrido
sobre os diversos fatores envolvidos no Controle Microbiologico de Areas Classificadas, considerando:

a)

b)

definicdo e classificagao de areas limpas, segundo as normas sanitarias vigentes;

Area limpa é a sala na qual a concentragdo de particulas em suspenséo é controlada e cujas
instalagcdes sdo construidas para minimizar a geragéo e retengao de particulas e permitir o
controle de parametros como temperatura, umidade, pressdo atmosférica, entre outros. Sao
classificadas segundo quatro graus de acordo com o numero de particulas em suspensao:

| -Grau A: é a area em que pode haver no maximo 3.520 particulas por m3 de ar, tanto em
repouso como em operacao, € onde se realizam operagdes de alto risco de contaminagao.
Para atingir essa qualidade/grau de limpeza, geralmente é guarnecida de fluxo unidirecional de
ar (fluxo laminar), cuja velocidade de fluxo deve atender valores estabelecidos e que deve ser
validada.

II-Grau B: area com o numero maximo de particulas de 3.520 por m3de ar quando em repouso
e 352.000 por m3de ar, em operagdo. Sao areas circundantes as de Grau A.

Ill- Grau C: area com no maximo 352.00 particulas por m3 de ar, em repouso, e de 3.520.00
particulas por m3de ar em operagao.

IV — Grau D: area onde sdo permitidas até 3.520.000 particulas por m? de ar, em repouso, e
sem definicdo de contaminagao por particulas quando em operacéo.

etapas da produgéo que podem ser realizadas conforme as diferentes categorias classificadas;
| -Grau A: sao areas consideradas as mais limpas e nela sao realizadas operagoes criticas da
produgao de estéreis, como: envase, onde estao os reservatorios de tampas, ampolas abertas
e frascos-ampolas e onde sao feitas conexdes assépticas, no caso de esterilizagdo terminal. O



<)

monitoramento dessa area deve seguir determinada frequéncia validada e que possa permitir
0 acompanhamento adequado da produgéo.

Il -Grau B: O ambiente circundante da area Grau A, ou seja, a zona que circunda as
preparacdes e o envase asseéptico. Assim como as areas de grau A, deve ser monitorada da
mesma forma, porém em menor frequéncia, desde que possa permitir avaliar qualquer
mudanga na qualidade ambiental. S&o preparados nessas areas o preparo e enchimento
asseéptico de medicamentos esterilizados terminalmente.

Il -Graus C e D: Areas limpas para a realizacdo de etapas menos criticas da fabricagdo de
medicamentos estéreis. De acordo com as normas sanitarias, 0 monitoramento das areas de
Grau C e D em operagao deve ser realizado de acordo com os principios de gerenciamento de
riscos na qualidade. Na esterilizag&o terminal, nessas areas sao preparadas solu¢des e envase
de medicamentos. Ainda nas areas C, o preparo de solugdes que serao filtradas e nas areas
D, manuteng¢ao de computadores, freezers, armazenagem, entre outras atividades.

os controles estabelecidos para monitoracdo do ambiente;
As normas sanitarias preveem controles baseados em diversos tipos de monitoramento, para
os quais sao definidos limites de aceitagdo. Esses métodos sdo baseados:

c.1 no monitoramento de particulas, por amostragem de volumes definidos de ar, empregando
equipamentos contadores de particulas; consiste num método ativo e mais preciso na
guantificacdo de particulas por m2 de ar;

€.2 na exposicao de placas de sedimentacdo. Nesse método sdo expostas no ambiente ou
area sob avaliacao placas contendo meios de cultura, tanto para cultivo de bactérias como para
fungos, por um periodo ndo inferior a 4 horas, com posterior incubagcdo em meios apropriados
e contagem de Unidades Formadoras de Colénias (UFC);

c.3 no uso de placas de contato e swabs: para controle da qualidade microbiologica de
superficies. O uso desses dispositivos se da por meio de contato ou esfregacos das superficies
e posterior incubacdo em meios de culturas apropriados para contagem de microrganismos
presentes nas superficies de bancadas, equipamentos e diversos materiais presentes nas
salas limpas.

¢.4 no monitoramento de luvas de operadores. Por meio desse método, os operadores devem
pressionar suas luvas contra meios de cultura apropriados que, posteriormente incubados,
podem revelar a qualidade microbiol6gica com a avaliagdo das UFC.

d) uso e determinacgdo dos sanitizantes usados: a escolha dos sanitizantes a serem empregados nas
areas limpas deve ser definida conforme a determinac¢do da biocarga do ambiente. Os sanitizantes
devem ser selecionados conforme a sensibilidade dos microrganismos determinados na biocarga e
devem ser alternados em ciclos validados;
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