ERENCIAMENTO DA CALIBRACAO

A REVISTA CONTROLE DE CONTAMINAGAO, EM PARCERIA COM

O ISPE - AFILIADA BRASIL, PUBLICA A PARTIR DESTA EDICAO

ARTIGOS BASEADOS NO ‘“GAMP Goob PrAcTICE GUIDE:

CALIBRATION MANAGEMENT”’, PUBLICADO PELO ISPE INTERNACIONAL.

COMEGCAMOS A SERIE COM UMA INTRODUGAO SOBRE O ASSUNTO

- INTRODUCAO

Em 1991 foi estabelecido
0 Forum GAMP, constitu-
ido por membros do ISPE
(Interational Society for Pharma-
ceutical Engineering) que como
voluntarios se comprometeram na
promocdo e ajuda ao entendimento
de como deve ser realizada a va-
lidacdo de sistemas computadori-
zados na Industria Farmacéutica.
Com isso foram desenvolvidos
guias ndo somente para uso da in-
ddstria, mas também para seus for-
necedores e 6rgdos reguladores. O
primeiro draft surgiu para comen-
tarios em 1994 e desde entéo trés
revisdes foram publicadas como o
“Guia GAMP para Validacdo de
Sistemas Automatizados na Fabri-
cacdo de Medicamentos”. A partir
disso, surgiu o Guia “GAMP Good
Practice Guide: Calibration Mana-
gement”, focado no Gerenciamen-
to da Calibragdo de Instrumentos.

O processo de calibracdo dos ins-
trumentos de medicdo é essencial
para assegurar conformidade na
Industria Farmacéutica. Para obter
sucesso, 0 processo de calibracdo
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dos instrumentos deve ser geren-
ciado de maneira eficaz, por pesso-
al apropriadamente qualificado e
treinado, com bom conhecimento
técnico e pratico. Se negligencia-
da, a calibragdo de instrumentos
de medicdo pode comprometer o
produto, a planta e acarretar diver-
S0S prejuizos.

As Boas Praticas de Automacao
na Indastria - GAMP: Gerencia-
mento da Calibracdo descrevem
diretrizes para estabelecimento
de sistematicas para gerenciamen-
to do sistema de calibracdo, que
determinam a estrutura requeri-
da para selecdo, gerenciamento,
documentacdo e acbes corretivas
essenciais para conformidade em
instrumentos criticos.

Procedimentos claros e Analise
Critica formal permitem que as
atividades de calibragdo concen-
trem a maior parte dos recursos
(técnicos, financeiros, estrutura,
etc...) onde realmente é necessario.
Desta forma pode se constatar uma
aproximacdo pragmatica, buscan-
do em analise critica a efetividade
e conformidade com um custo-be-

neficio excelente. Estas Boas Pra-
ticas contemplam diretrizes que
auxiliam na demonstracao da con-
formidade, ap6iam os processos de
Qualificacdo e Validacdo e ofere-
cem exemplos de constituicdo de
documentos e formas de trabalho.

As sistematicas propostas tam-
bém orientam o usuario para o
processo de investigacdo de qual-
quer resultado fora da tolerancia,
que é de igual importancia para
todo o processo da calibracdo. Este
processo de investigacdo deve ser
formal, concluido e documentado,
com a analise do Certificado de
calibracdo e comparacao aos erros
maximos admissiveis apresentados
nos estudos de analise critica, para
analise de influéncia no processo
produtivo, encerrando-se com o0
ajuste do instrumento de medicdo
e liberagdo para operacdo. Toda
sistematica também deve demons-
trar conformidade com os requisi-
tos dos 6rgaos reguladores, através
da consisténcia da documentagéo e
evidéncia de que os procedimentos
adotados estdo sendo fielmente
cumpridos.

Setembro 2007

Controle de Contam



Controle de Contaminacio 101

As Boas Praticas de Automacéao
na Indastria — GAMP: Gerencia-
mento da Calibracdo descrevem
sistematicas que definem o que e
como precisa ser feito, quando,
por quem e por que, 0s principios
para gerenciamento e sugerem as
prioridades, métodos efetivos que
reiinem como realizar a calibragédo
de instrumentos na Inddstria Far-
macéutica satisfazendo os requisi-
tos exigidos.

Tendo em vista que as decisfes
a serem tomadas em relagcdo a con-
trole de processos dependem em
grande parte de uma informacgdo
corretamente adquirida, e as in-
formacGes sdo colhidas através de
medic0es, € critico que estas sejam
seguras e precisas.

Por exemplo, é essencial que du-
rante a esterilizacao por calor ami-
do, o vapor saturado e limpo opere
a temperatura de 121°C + / - 1°C
— que sdo mantidos por um tem-
po previamente estipulado, pois a
temperatura de 121°C ou maior é
exigida para exterminar as bacté-
rias. Sendo assim é importante que
sejam determinados os critérios de
aceitacdo e erros maximos admis-
siveis com base nas tolerancias do
processo, para comprovacdo que
realmente se obtém o resultado
pretendido, no caso o exterminio
das bactérias. Caso o erro de me-
dicdo do instrumento se encon-
tre fora dos limites determinados
como erro maximo admissivel,
haverd um comprometimento no
desempenho do equipamento e a
eficacia da letalidade sera afetada.

A importéncia do erro de me-
dicdo depende do que esta sendo
medido por conta do processo em
que faz parte. Por exemplo, um
instrumento de medicao de tempe-
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ratura com exatidéo de + /- 0.5°C
que opera em um processo critico
é mais importante que um instru-
mento que mede a temperatura de
um escritério onde + / - 3°C de
erro é aceitavel.

A calibragdo de instrumentos de
controle de processo pode acumu-
lar desvios, devido a complexidade
da construcdo dos instrumentos e
as condicBes ambientais nas quais
eles operam. Estes desvios podem
ser significativos e dentro de pou-
co tempo os registros podem indi-
car a exigéncia de nova calibracdo,
dai a importancia da calibragédo
e a necessidade das sistematicas
para categorizacdo, prioridades,
alcance da conformidade e destino
de recursos onde a instrumentos e
sistemas criticos, trazendo assim
reducdo de custos.

E também importante que o de-
sempenho do instrumento seja tal
que ofereca alta confiabilidade,
fazendo com que o processo per-
maneca dentro da tolerancia de-
terminada, assim o possivel erro
no valor indicado permanecera
dentro de limites desejados. Por-
tanto, é necessario que seja feita
uma analise critica quanto a exa-
tiddo e estabilidade de todos os
instrumentos calibrados para que
seja estabelecido um grau elevado
de confianga, e que o processo per-
maneceu dentro da faixa desejada,
e a exatiddo dentro da toleréncia.

O escopo destas Boas Praticas
inclui qualidade, seguranca e as-
suntos ambientais como também
as exigéncias reguladoras para a
industria farmacéutica. A meto-
dologia considera o gerenciamento
dos instrumentos em todo o ciclo
de vida, cobrindo as exigéncias
para satisfazer 6rgaos reguladores

e provendo orientacdo para as me-
lhores praticas na industria. Ndo é
por si proprio um guia para valida-
¢do, mas é um bloco utilizado em
qualificagdo e validacdo, sendo es-
truturado seguindo o ciclo de vida
da validacdo e é pretendido que
cubra a calibragdo inicial como
também calibracdo periddica, tes-
tes e ajustes. Estas Boas Praticas
ndo cobrem detalhes de metodo-
logia de testes, com foco apenas
no Gerenciamento da Calibracéo,
e é planejado para uso pela En-
genharia, Garantia de Qualidade,
Processos e pessoal envolvido no
Gerenciamento da Calibracdo em
ambiente regulado.

Nas proximas publicacfes serdo
abordados temas do Guia GAMP
Calibration Management, resulta-
do das discussbes do Subcomité
GAMP Calibragao do ISPE Afiliada
Brasil, constituido por pessoas de
diversas Industrias Farmacéuticas,
Consultores e profissionais com es-
pecialidade em Engenharia, Garan-
tia da Qualidade e Processos de fa-
bricacdo de medicamentos. Também
permanece a disposigdo o Forum de
discussbes no site www.ispe.org.br/
forum, onde os profissionais podem
participar apds cadastro.
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