A importancia dos sistemas de
ar condicionado na fabricacao
de medicamentos

Por Célio S. Martin

Poucos sabem sobre o dificil caminho para se produzir um
medicamento. Além dos diversos fatores de pesquisa,
desenvolvimento, testes laboratoriais e clinicos, a sua
fabricacao é um processo extremamente delicado. Muitos ignoram
gue a sua contaminacao pode se dar por problemas tao
diferentes que inclui até a qualidade do ar dentro do ambiente
de fabricacao.

Desde a invencao do ar-condicionado, o seu uso tornou-se um
grande responsavel pelo avanco das indlUstrias farmacéuticas e
estabelecimentos assistenciais de salde. Seu maior beneficio
estd no controle de contaminacao através da temperatura e
pureza do ar para manter em condicdes seguras os ambientes de
salde. e a formulacao, manipulacao, embalagem, conservacao e
transporte de medicamentos.

A falta ou falha dentro desses ambientes atinge diretamente o
resultado esperado de eficiéncia e seguranca do medicamento,
podendo gerar falhas no tratamento dos pacientes ou realmente
trazer males a salde. Assim, a salde das pessoas comeca a ser
cuidada ja no ambiente em que um farmaco é produzido. Os
laboratérios farmacéuticos irao determinar a eficiéncia e
seguranca do medicamento, e consequentemente a salde dos
pacientes no seu tratamento médico.

Dado esse cenario, nao é para menos considerar que o mercado
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de AVAC-R (Aquecimento, Ventilacao, Ar condicionado e
Refrigeracao) trabalhe em conjunto com os especialistas de
fabricacao de medicamentos, e se atualize nos estudos
envolvendo normas de projetos, requisitos de qualidade, além
de modernizarem equipamentos e instalacao de sistemas de ar
condicionado. Atualmente, a revisao da norma NBR 7256 entrou
em consulta publica para falar, justamente, sobre o tratamento
de ar em estabelecimentos assistenciais de salde.

A revisao de normas discute alteracdes importantes sobre os
requisitos de projetos e execucao das instalacdes. A consulta
vai até 20 de maio de 2018. Essas revisdes partem de estudos
realizados por pesquisadores e engenheiros ao redor de todo o
planeta, e muitas vezes partem de colaboracfes de associacodes
com 6rgaos governamentais. Isso porque o préoprio mercado busca
a boa pratica e a qualidade.

E preciso que instalacdes antigas se adequem, assim como novas
surjam ja com modificacdes que levem em conta a atual
realidade de eficiéncia energética e demanda de qualidade do
ar para equipamentos e ambientes. Nao adianta desenvolver
novas tecnologias e nao as tornar regra. Normas antigas e
desatualizadas precisam ser modificadas, pois lidam com um
mundo que ja nao existe mais.

A regulamentacao e fiscalizacao das Boas Praticas de
Fabricacao é feita pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e envolve a ANVISA, VISA e COVISA. Entretanto, se
vocé estiver em frente a um balcao de uma farmacia e receber
uma caixa de medicamento, o que faz vocé acreditar que ela tem
um produto seguro e eficiente? 0 Brasil produziu, em 2017,
quase 4 bilhdes de unidades (caixas) de farmacos, de acordo
com a SINDUSFARMA, porém sera que s6 a fiscalizacao assegura
que vocé esta levando para a casa a qualidade adequada?

E preciso ir além dos dérgdos de fiscalizacdo para assegurar
isso. E preciso comecar pelos itens fundamentais, entre eles o
da seguranca e qualidade do ambiente em que o farmaco foi



produzido. A indlUstria das “ciéncias da vida” trabalha com
algo muito mais eficiente porque possui um Sistema de
Qualidade. Por definicao da ANVISA, este sistema engloba
“instalacbes, procedimentos, processos € recursos
organizacionais”. Por isso, a engenharia e suas boas praticas
atuam para cumprir também com as Boas Praticas de Fabricacao.

Diferentemente dos sistemas desenvolvidos tipicamente para
conforto dos seus usuarios, a climatizacdo de ambientes
farmacéuticos trabalha com vazdées de ar bem mais altas,
sistemas de filtragem de alta eficiéncia e sentidos
assegurados de fluxos entre ambientes, exigindo equipamentos
com maior disponibilidade de pressao, baixo indice de
vazamento de ar, robustez e repetibilidade de operacao, entre
outros tantos recursos sempre de acordo com sua aplicacao.

0 detalhamento e escolha do sistema é antecedido pelo
conhecimento do processo produtivo e as caracteristicas dos
produtos fabricados no local. A “Andlise de Risco” é a
ferramenta adequada para definicao dos requisitos do usudrio,
que é a base de todo o projeto e consequente escolha do
sistema de climatizacao. Para alcancar estas caracteristicas,
o0 uso de equipamentos de “padrao conforto” nao trara a
performance necessaria e comprometera o resultado
principalmente de seguranca e controle de contaminacao.

Os sistemas de ar condicionado tém papel destacado no controle
de contaminacao, protegendo os operadores, o meio ambiente e o
produto. 0s riscos a salde estao diretamente relacionados a
falha neste sistema, por isto nao podem ser negligenciados.
Assim, além de cuidado na fabricacdao, o projeto ganha
destaque, e é ai que as normas entram, melhorando a qualidade
do processo na sua base produtiva. E importante para os
profissionais das areas de climatizacao e de salde estarem
atentos e se adequarem. Nao se deve sacrificar a saude por
outra vantagem qualquer.
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