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RESUMO

O aumento de renda, do acesso a planos de saude e o envelhecimento da populagéo &
o motivo pelo qual a Industria Farmacéutica estd em expansdo. Com origem entre 1890
e 1950, apesar de regulamentada pela ANVISA, é um setor que possui uma tendéncia
crescente de acidentes de trabalho. O presente trabalho é um estudo de caso cujo a
finalidade é elaborar uma Analise Preliminar de Risco (APR) para 0s principais processos
de uma industria farmacéutica, identificando qualitativamente, os riscos fisicos, quimicos,
biologicos, ergonémicos e mecéanicos nos principais. O desenvolvimento do estudo foi
realizado em uma Industria localizada na regido metropolitana de Curitiba e teve como
modelo o proposto por Benite (2004) e a metodologia proposta De Cicco e Fantazzini
(1988). A elaboracdo da APR teve seu desenvolvimento a partir da descricdo das
atividades exercidas pelos operadores, identificando os riscos de higiene e seguranca do
trabalho. O trabalho resultou na identificacdo dos principais riscos nos atividades de
pesagem, formulacdo, encapsulacdo, compressao e revestimento; em gue 0S riscos
bioldgicos e ergondmicos tiveram maior importancia pois foram identificados em todos os
processos. Portanto a APR foi util para identificar e confirmar os principais riscos dentro
de uma Industria farmacéutica, propondo solugbes e consequentemente reduzindo

acidentes.

Palavras-chaves: Analise Preliminar de Risco, Industria Farmacéutica, Riscos, Saude e

Seguranca do Trabalho



ABSTRACT

The income increase, access to health insurance and the aging of the population is the
reason why the Pharmaceutical Industry is expanding. Starting on between 1890 and
1950, although regulated by ANVISA, it is a sector that has an increasing tendency of
work accidents. The present work is a case study whose purpose is to prepare a
Preliminary Hazard Analysis (PHA) for the main processes of a pharmaceutical industry,
identifying, qualitatively, the physical, chemical, biological, ergonomic and mechanical
risks in the main ones. The development of the study was elaborated in an Industry
located in the metropolitan region of Curitiba and has as model the one proposed by
Benite (2004) and the proposed methodology of De Cicco and Fantazzini (1988). The
preparation of the PHA had its development from the description of the activities carried
out by the operators, identifying the risks of hygiene and safety of the work. The study
resulted in the identification of the main risks of weighing, formulation, encapsulation,
compression and coating; which the biological and ergonomic risks were more relevant
because they were identified in all processes. Therefore, the PHA was useful to show and
confirm the main risks of a Pharmaceutical industry, proposing solutions and consequently
reducing accidents.

Keywords: Preliminary Hazard Analysis, Pharmaceutical Industry, Risk, hygiene and

safety work risks.
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1 INTRODUCAO

A industria farmacéutica teve sua origem no Brasil entre 1890 e 1950, sendo que
o desenvolvimento esta vinculado com as instituicdes de saude publica, as praticas de
saude e prevencao e combate as doencas infecciosas. O mercado pode ser segmentado
em produtores de farmacos (composto quimico com fim medicinal) e produtores de
medicamentos (CONFEDERACAO NACIONAL DO RAMO QUIMICO, 2015)

Os produtores de farmacos sdo responsaveis por fabricar substancias quimicas
através da extracao de farmoquimicos de origem vegetal, animal ou biotecnoldgica. Este
possui grande importancia pois geram o0 principio ativo para a producdo de
medicamentos.

O mercado de medicamentos pode ser divido em produtos que possuem
patentes e aqueles que possuem patentes expiradas. O objetivo das patentes é garantir
0 risco e o investimento nos produtos, uma vez que podem possuir medicamentos
semelhantes com caracteristicas quimicas diferentes.

Portanto, a indastria farmacéutica sustenta-se em pesquisas e desenvolvimentos
de tecnologia para criacdo de farmacos e novos medicamentos.

No Brasil a Industria farmacéutica deve seguir as regulamentacfes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), logo deve atender a RDC (Resolucdo da
Diretoria Colegiada) correspondente ao tipo de medicamento produzido (Medicamentos,
Radiofarmacos, Fitoterapicos, Gases Medicinais), em que é informado os requisitos
minimos para o cumprimento da Boas Praticas de Fabricagéo de Produtos Tradicionais.

A RDC é especifica, porém, certos requisitos sdo necessarios para todos o0s
medicamentos: Qualificacdo e validacdo, pessoal qualificado e treinado, instalacdes e
espaco adequados, equipamentos e servicos adequados, materiais, recipientes e rétulos
apropriados, procedimentos e instrucbes aprovados, armazenamento e transporte
adequados, instalacdes, equipamentos.

A RDC possui regulamentacdes abrangentes, porém, no que se refere a
seguranca, deixa a desejar. Uma vez que determina apenas que o fabricante deve
disponibilizar Equipamento de Protecdo Coletiva (EPC) e Equipamento de Protecao

Individual (EPI) de acordo com as atividades desenvolvidas para os funcionarios.



Sendo assim, esse trabalho é um estudo de caso cujo a finalidade é identificar
0s riscos dos principais processos de uma Industria farmacéutica através do
desenvolvimento de uma Analise Preliminar de Risco (APR), conforme metodologia de
Benite (2004) e de De Cicco e Fantazzini (1988), tendo como énfase a Higiene e
Seguranca do Trabalho.

De acordo com os Dados do Anuério Estatistico da Previdéncia Social Ano 2014
(BRASIL, 2014) o indice de acidentes do CID 2121 (Fabricacdo de Medicamentos para
uso humano) néo teve reducdo. A média de acidentes entre 2009 e 2014 é de 1324

acidentes por ano e possui tendéncia é crescente.

1.1 OBJETIVOS
1.1.1 OBJETIVO GERAL
O objetivo geral do trabalho é elaborar uma Analise Preliminar de Risco (APR)

para os principais processos de uma industria farmacéutica com a finalidade de identificar
0s riscos a saude e seguranca do trabalhador.

1.1.2 OBJETIVO ESPECIFICO

O objetivo especifico é identificar, qualitativamente, os riscos fisicos, quimicos,
bioldgicos, ergondmicos e mecanicos nos principais processos de uma industria

farmacéutica.
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1.2 JUSTIFICATIVA

Tendo em vista o0 cenario atual, crescimento de acidentes da industria
farmacéutica, elaborou-se uma analise preliminar de risco para diminuir o indice de

acidentes.
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2 REVISAO DE LITERATURA
2.1 INDUSTRIA FARMACEUTICA

O setor farmacéutico € apresentado em uma cadeia evolutiva em quatro estagios
(CEPAL, 1987):

e O primeiro estagio tem como base a pesquisa e o0 desenvolvimento
tecnologico;

e O segundo estagio é a transformacao de intermediarios quimicos e extratos
vegetais em principios ativos, isto é, producao de farmoquimicos;

e O terceiro estagio é a transformacéo fisico-quimica dos farmoquiimicos em
medicamentos;

e O quarto estagio € a promogéao e a comercializacao dos produtos.

Na Figura 1, pode-se observar um esquema da cadeia evolutiva.

0. 3 Q- a
22 - Producio 32 - Produgdo 42 - Marketing
de de

desenvolvimento o . e Vendas
Farmoquimicos Medicamentos

12 - Pesquisa e

Figura 1: Cadeia Evolutiva em Quatro Estagios.
Fonte: O autor (2017)

No Brasil, a maioria das empresas operam apenas no terceiro e quarto estagio,
porém n&o impedindo o crescimento continuo (CONFEDERACAO NACIONAL DO RAMO
QUIMICO, 2015).

De acordo com a IMS Health (2015), Tabela 1, o aumento de renda do acesso a
planos de saude e o envelhecimento da populacao possibilitara um crescimento no gasto

com saude, logo esté previsto que Brasil seja 0 5° mercado consumidor global em 2020.
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Tabela 1: indice de Crescimento da IndUstria Farmacéutica Brasileira.

USA 100 l USA 100 ; USA 100
Japao 22 ) 4 China 27 “ China 30
2 China 19 v Japao 18 ‘ Japao 14
Alemanha 11 1 Alemanha 10 4 Alemanha 9
¥ | Franca 10 ‘ Franca 8 2 Brasil 8
Italia 7 6 A | Reino Unido 7 ( Reino Unido 6
Reino Unido 6 3 Brasil 6 1 Italia 5
8 ¥| Espanha 6 24 Italia 6 8 ¥ Franca 5
Canada 6 Canada 5 3 india 5
10 4 Brasil 5 10w | Espanha 4 10V Canada 4
11 2.| Coreia do Sul 4 | A Venezuela 4 (N 4 Espanha 4
Australia 3 124 india 4 12 4 Russia 3
1 india 3 134 Russia 3 1. | Coreia do Sul 3
14 %7 | México 3 149 | Coreia do Sul 3 14 2 México 2
2| Venezuela 3 159 | Australia 3 15 A Turquia 2
16 4 Russia 2 6% México 2 16 ¥ | Australia 2
.| Polénia 2 |74 | Argentina 2 5 |Arabia Saudita| 2
18 4| Turquia 2 18 Turquia 2 18 Polénia 2
w| Suica 2 w | Polénia 2 w | Argentina 1
20 9| Paises Baixos 2 204 |Arébia Saudita 1 04 Egito 1
Source: IMS Health, Market Prognosis, September 2015. WA Change in ranking over prior five years.

Appendix notes:
Ranking based on Constant US$, Argentina and Venezuela based on US$ with variable exchange rates due to hyper information. Index
reflects comparison to the U.S. of spending in COnstant USS.

Fonte: IMS Health (2015)

2.2 ASPECTOS LEGAIS

A induastria farmacéutica no Brasil tem como principal 6rgao fiscalizador a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Este possui grande importancia pois
€ quem normatiza, controla e fiscaliza a producdo e a comercializagcdo dos produtos,
inclusive dos processos, tecnologias e insumos relacionados (BRASIL, 1999).

Para a Industria farmacéutica de fitoterapicos, algumas normas possuem maior
destaque, tais como a RDC N° 13 DE 14 DE MARCO DE 2013 a qual dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos Fitoterapicos, e a RDC N°54, DE
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10 DE DEZEMBRO DE 2013 a qual dispde sobre a implantagéo do sistema nacional de
controle de medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para rastreamento de
medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos e de outras providéncias.

A primeira norma visa 0s requisitos minimos a serem seguidos na fabricacéo de
medicamentos fitoterdpicos, sendo que o cumprimento tem a finalidade de reduzir os
riscos inerentes a qualquer producgéo farmacéutica, os quais ndo podem ser detectados
através da realizacdo de ensaios nos produtos acabados. Os riscos sdo constituidos
essencialmente por: contaminagdo-cruzada, contaminacdo por particulas e troca ou
mistura de droga vegetal (BRASIL, 2013)

A segunda visa garantir o rastreamento de medicamentos por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e transmisséo eletrbnica de dados em toda a
cadeia dos produtos farmacéuticos. Para isso, foram adotadas as seguintes definicoes
(BRASIL, 2013):

1. Rastreamento de Medicamentos: conjunto de procedimentos que permitem
tracar o historico, a aplicacdo ou localizacdo de medicamentos, através de
informacdes previamente registradas.

2. Cadeia dos produtos farmacéuticos: fluxo da origem ao consumo de produtos
farmacéuticos abrangendo as seguintes etapas: producdo, importacéo,
distribuicao, transporte, armazenagem e dispensacao de medicamentos.

3. Movimentacédo: todas as transacdes que se referem ao deslocamento das
unidades de medicamentos entre quaisquer estabelecimentos ao longo da
cadeia dos produtos farmacéutico.

4. Natureza da movimentacao: titulo a que a movimentacao ocorre, tais como,
venda, doacéo, transferéncias, devolucéo, recolhimento, descarte, perdas,
entre outros.

5. ldentificac&o exclusiva de produtos: atribuicéo de cédigo Identificador Unico
de Medicamentos (IlUM), correspondente a menor unidade de
comercializacao.

6. Prestadores de servicos: fabricantes/empresas produtoras, atacadistas,
varejistas, e importadores de medicamentos; transportadores, compradores,

unidades de dispensacao e prescritores do medicamento.



7. ldentificador Unico de Medicamento - IUM: uma série de caracteres

numéricos, alfanuméricos, ou especiais, criada através de padrbes de

identificacdo e codificacéo.

Numero Serial: nimero individual, contido no IUM, néo repetitivo.

9. Embalagem de transporte: embalagem utilizada para o transporte de

medicamentos acondicionados em suas embalagens priméarias ou

secundarias.

2.3 INDICE DE ACIDENTES

Os indices de acidente no setor farmacéutico possuem diversas causas, podendo

ser ambientais (quimicos e biolégicos), fisicos, mecéanicos e ergondmicos.

dos investimentos em tecnologia e do aumento do conhecimento em seguranca do

Desde de 2006 o numero de acidentes tem sido constante e crescente, apesar

trabalho (BRASIL, 2015).

Na Figura 2, pode-se observar um histérico dos indices de acidentes anuais na

fabricacdo de medicamentos para uso humano.

1.700
1.600
1.500
1.400
1.300
1.200
1.100
1.000

900

Acidentes Anuais
CID 2121 - Fabricacao de Medicamentos para uso humano

1.534

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Figura 2: indice de Acidentes.
Fonte: Adaptado de Brasil (2014)
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2.4 CARACTERIZACAO DOS RISCOS

O Risco pode ser definido como a combinacdo da probabilidade de ocorréncia
de um acontecimento ou de exposicao perigosa e da gravidade de lesGes ou afeccéo da
saude que possam ser causadas pelo acontecimento ou pela exposicédo (MIGUEL, 2012).
Portanto, o risco pode ser subdivido por riscos ocupacionais e ambientais.

Os riscos ocupacionais sdo uma ou mais condi¢cdes de uma variavel, com o
potencial necessario para causar danos como: lesbes a pessoas, danos a equipamentos
ou estruturas, perda de material em processo, ou reducao da capacidade de desempenho
de uma funcao pré-determinada (DE CICCO e FANTAZZINI, 1988).

De acordo com a NR-9: Programa de prevencdo de riscos ambientais,
consideram-se 0s riscos ambientais 0s agentes fisicos, quimicos e biologicos existentes
nos ambientes de trabalho que, em fungéo da sua natureza, concentracdo ou intensidade
e tempo de exposicao, sdo capazes de causar danos a saude do trabalhador.

Os agentes fisicos sdo definidos por diversas formas de energia a que possam
estar expostos os trabalhadores, tais como: ruido, vibracdes, pressdes anormais,
temperaturas extremas, radiacdes ionizantes, radiacdes nao ionizantes, bem como o
infrassom e o ultrassom (BRASIL, 2015 a).

Os agentes quimicos sao definidos por substancias, compostos ou produtos que
possam penetrar no organismo pela via respiratéria, nas formas de poeiras, fumos,
névoas, neblinas, gases ou vapores, ou que, pela natureza da atividade de exposicéo,
possam ter contato ou ser absorvidos pelo organismo através da pele ou por ingestéo
(BRASIL, 2015 a).

Além disso, de acordo com Milaneli (2012, p. 87) os riscos ambientais sdo 0s
riscos inerentes as atividades profissionais. Isso €, sao condi¢cdes de baixo padrdo de
trabalho capazes de afetar a saude, seguranca e o bem-estar do trabalhador. Tais como:
Maquinas desprotegidas, pisos escorregadios, empilhamentos precarios.

Os riscos Ergonbémicos, de acordo com a NR-17: Ergonomia, podem ser
considerados condi¢cdes de trabalho incluem aspectos relacionados ao levantamento,
transporte e descarga de materiais, ao mobiliario, aos equipamentos e as condi¢des

ambientais do posto de trabalho e a propria organizacéo do trabalho.
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2.5 GESTAO DOS RISCOS

A Funcéo Seguranca pode ser desdobrada em duas fun¢des auxiliares: Controlar
Riscos e Controlar Emergéncias. A funcdo Controle de Riscos tem por objetivo manter
0sS riscos abaixo de valores tolerados. A fungcdo Controle de Emergéncias s6 é
efetivamente exercida quando os fatores latentes comecam a se manifestar como fatos
reais. De certa forma o Controle de riscos abrange o Controle de Emergéncias, pois
qgquando projetamos um sistema de controle de emergéncias também estamos
controlando os riscos (CARDELLA, 1999).

Além dos topicos com foco nos métodos e processos, 0 maior contribuinte para
gue o acidente e/ou doenca se materialize é o proprio homem, sendo este o fator mais
importante para o levantamento. Portanto é necessario conhecer a cultura da

organizacdo em que se esta inserido ou na qual se deseja trabalhar (MILANELI, 2012).

2.6 ANALISE PRELIMINAR DE RISCO (APR)

A Andlise Preliminar de Riscos (APR) consiste no estudo de analise de riscos
realizado durante a fase de concepcéo, desenvolvimento ou operacdo de um projeto,
processo ou operagao, que se baseia na verificacdo visual e coleta de informacdes, e
gue tem por fundamento maior a experiéncia dos profissionais participantes (CANTU,
2015).

Esta metodologia procura examinar as maneiras pelas quais a energia ou o
material de processo pode ser liberado de forma descontrolada, levantando, para cada
um dos perigos identificados, as suas causas, 0s métodos de deteccao disponiveis e 0s
efeitos sobre os trabalhadores, a populacdo circunvizinha e sobre o meio ambiente
(BARROS, 2013).

Trata-se de um procedimento que possui especial importancia nos casos em que
0 sistema a ser analisado possui pouca similaridade com quaisquer outros existentes,
seja pela sua caracteristica de inovacdo, ou pioneirismo, o0 que vale dizer, quando a
experiéncia em riscos no seu uso € carente ou deficiente (DE CICCO e FANTAZZINI,
1988).
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A elaboracdo da APR é feita por meio de um processo indutivo, ou seja, um
processo que se baseia na realizacao de predicdes com base em dados observaveis,
permitindo indicar o que pode ocorrer em uma determinada origem. Portanto, deve-se
identificar o maior numero de informacdes pertinentes as origens em estudo, pois como
0 processo € indutivo, a qualidade dos resultados esta relacionada a qualidade das
informacdes disponiveis (BENITE, 2004).

A metodologia de elaboracdo de uma APR proposta por De Cicco e Fantazzini

(1988, p. 72) consiste em:

1. Revisar a experiéncia passada em sistemas similares ou analogos, para
definicdo dos riscos presentes;

2. Determinar as exigéncias de desempenho, as principais funcbes e
procedimentos, os ambientes onde ocorre a operacao;

3. Determinar quais 0s principais riscos, de acordo com a potencialidade para
causar lesdes, perda de funcdo, danos a equipamentos, perda de materiais;

4. Determinar os riscos iniciais e contribuintes de cada operacao;

5. Elaborar uma revisdo dos meios de eliminagc&o ou controle de riscos;

6. Analisar os métodos de restricdo de danos, considerando os métodos possiveis
mais eficientes na restricdo geral de danos, no caso de perda de controle sobre
riscos;

7. Definir os responsaveis pelas acdes corretivas, designando as atividades que

cada pessoa devera desenvolver.

Para a avaliagao de risco, utilizou-se a escala de avaliacdo de risco de Benite

(2004), apresentada na Figura 3.



GRAVIDADE

BAIXA  MEDIA  ALTA

Escala de Probabilidade Escala de Gravidade
3-Alta |Esperado que ocorra 3- Alta Morte e Lesdes Incapacitantes
2- Média |Provavel que ocorra 2-Média |Doengas Ocupacionais e Lestes menores
1-Baixa |Improvavel de ocorrer 1- Baixa Danos materiais e prejuizo ao proceso
PROBABILIDADE
BAIXA  MEDIA  ALTA

ESCALA DE RISCO
CRITICO
MODERADO
TOLERAVEL

Figura 3: Escala para Avaliagdo de Risco.
Fonte: BENITE (2004)
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3 METODOLOGIA

A Andlise Preliminar de Risco foi desenvolvida de acordo com o modelo proposto
por Benite (2004) e de acordo com a metodologia proposta De Cicco e Fantazzini (1988).
Portanto foi desenvolvido um Estudo de Caso qualitativo em uma Industria Farmacéutica,
tendo como énfase a Higiene e Seguranca do Trabalho e desconsiderando a andlise de
riscos relacionados aos maquinarios e a qualidade final do produto.

O desenvolvimento do estudo ocorreu em uma Indastria localizada na regiédo
metropolitana de Curitiba, a qual além de produzir medicamentos, também produz
alimentos. A empresa, considerada de médio porte, possui como foco o mercado nacional
e produtos naturais, logo seus produtos possuem alta rotatividade.

Por ser fabricante de medicamentos e alimentos, possui a Anvisa como principal
auditora, consequentemente é necessario que todos os produtos, materiais primas,
maquinarios e processos sejam validados.

A empresa produz alimentos em forma de p6, comprimidos e capsulas; ja os
medicamentos em forma de comprimidos, capsulas e liquidos.

Apesar de varios fluxos de producéo, para o estudo foi considerado apenas 0s
processos principais e com maior impacto.

A elaboracdo da APR teve seu desenvolvimento a partir da descricdo das
atividades exercidas pelos operadores, identificando os riscos de higiene e seguranca do
trabalho. Nao foram realizados questionamentos e formularios para nao interferir nos

processos atuais da empresa.

3.1 PESAGEM

A pesagem € 0 processo em comum para todos os produtos. Este realiza a
separacdo dos materiais em fracdes exatas requeridas para a producdo dos
medicamentos (Figura 4).

A pesagem inicia quando o setor recebe as materiais primas do almoxarifado de
acordo com a lista técnica do produto, em que estas devem estar identificadas com

codigo de barras.
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Apbs a conferéncia, as matérias primas sdo pesadas, lacradas e etiquetadas. A
etiqueta € apenas gerada caso 0 peso corresponda com a solicitacdo do produto. Em
seguida, as matérias primas sao colocadas em gaiolas e encaminhadas para o setor

produtivo. Cada gaiola deve conter apenas um lote de cada produto.

Figura 4: Pesagem.
Fonte: JFPHARMA (2017).

3.2 FORMULACAO

A Formulacéo, outro processo em comum para todos os produtos, tem como
principal funcdo a homogeneizacao de todos as matérias-primas na sequéncia correta da
férmula do produto.

O setor de formulag&o inicia o processo ao receber as matérias primas
especificadas devidamente pesadas por lote. Apos, confere a quantidade pesada de cada
matéria prima e realiza a conferéncia dos registros de limpeza.

Conferido a condicéo da sala e os materiais, o formulador segue a instrugéo de
processo para realizar a formulacdo. Este pode utilizar a peneira para granular ou

homogeneizar sem granular, conforme o produto.
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7

Realizado a homogeneizacdo, o produto é colocado em sacos e lacrados.
Amostras sdo enviadas para a qualidade verificar se os parametros atendem as
especificacdes do produto.

Na Figura 5, tem-se um exemplo de equipamento que realiza a homogeneizacéo

das matérias primas.

Figura 5: Formulacao.
Fonte: WFA (2017)

3.3 ENCAPSULACAO

A Encapsulagéo tem como objetivo inserir a formula homogeneizada dentro de
capsulas, no caso desta empresa, a producdo é apenas da capsula dura. O volume da
capsula é padrédo, portanto a densidade define a quantidade de férmula por capsula.

A encapsulagdo comeca com a conferéncia dos materiais e da condi¢cdo da sala.
Confirmado, o operador iniciar o set-up da maquina de acordo com a capsula e a
densidade da férmula que sera utilizada. Periodicamente, amostras sao enviadas para a
qualidade verificar os padrdes.
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As capsulas vazias (perdas de producéo) sédo descartadas e as capsulas prontas
sao colocadas em barricas identificadas.

3.4 COMPRESSAO

A compressao € o processo em que a férmula € comprimida pela compressora
de acordo com a especificagdo de cada produto. Cada produto possui a puncao
especifica, podendo variar o tamanho, peso, forma, dureza espessura, caracteristicas de
desintegracdo e entre outros. A Figura 6 apresenta um exemplo de equipamento de
compressao.

O processo de compressao inicia com a verificagdo dos materiais e das
condicdes da sala. Apés, realiza o set-up da maquina e comeca a producdo dos
comprimidos. Periodicamente os comprimidos sao enviados para a qualidade conferir os
padroes.

Os comprimidos finalizados sdo colocados em barricas identificadas.

Caso os comprimidos sejam simples, estes sdo encaminhados para o setor de

embalagens caso contrario, sdo encaminhados para a sala de revestimento.

Figura 6: Compresséo.
Fonte: JFPHARMA (2017)
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3.5 REVESTIMENTO

A aplicacéo do revestimento tem como principais objetivos: Controlar a liberacao
do farmaco; mascarar sabor, cheiro ou cor; conferir protecéo fisica e quimica e melhorar
0 aspecto.

Apébs a compressao, ocorre a formulacdo da laca (solucdo de revestimento) e o
set-up da revestidora. Entdo os comprimidos séo colocados dentro da maquina os quais
passam por um ciclo de aplicacéo da solucdo de laqueamento, o ciclo pode ocorrer mais
de uma vez, Figura 7.

Apés finalizados, sdo encaminhados para qualidade analisar os parametros,

colocados em uma barrica e encaminhados para o setor de embalagem.

Figura 7: Revestimento.
Fonte: FARGIMED (2017)
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

A seguir serdo descritas as atividades realizadas nos principais processos da

empresa e a partir disso o desenvolvimento da APR.

4.1 PESAGEM

O processo de producdo de medicamentos inicia-se pela pesagem das matérias-

primas. Este processo ocorre em ambiente controlado, com temperatura e umidade

determinada.

1.

Inicialmente o operador separa as matérias primas informadas pela lista técnica
da Ordem de Producéo e as coloca em frente da sala de pesagem, para isso tem
como auxilio empilhadeiras e paleteiras;

Antes de iniciar processo de pesagem, o operador deve ligar o ar-condicionado e
0 exaustor e devera separar as embalagens necessarias (bombonas plasticas,
sacos plasticos, baldes plasticos e utensilios para pesagem);

Apods, realiza a limpeza e a sanitizacdo externa das embalagens das matérias
primas separadas. Para embalagens plasticas, utiliza-se escova de cerdas para
remocdo de pd e alcool 77°GL para sanitizacdo. Para caixas, utiliza-se apenas
escova com cerdas para remocéo de po;

Apoés a higienizacdo das embalagens, estas sdo colocadas dentro da sala de
pesagem em cima de um pallet de PVC/Plastico.

Para iniciar a pesagem, o operador, jA com vestimenta adequadas (calca e blusa
de manga comprida), coloca luvas, touca, mascara e macacao (todos
descartaveis);

O operador inicia a pesagem respeitando os limites da balanca e a cada matéria-
prima troca os utensilios;

A cada matéria prima pesada coloca-se uma etiqueta informando os dados do
material;

Apos finalizada a pesagem, todos os materiais sao colocados dentro de gaiola, as

quais sdo encaminhadas para o setor produtivo.



No Quadro 1, é apresentada a APR desenvolvida para a pesagem.

ANALISE PRELIMINAR DE RISCO — APR
Processo: Pesagem
Legenda: P - PROBABILIDADE G - GRAVIDADE RISCO - (P xG)
Identificag&o dos Perigos Avaliacéo do Risco
: Solugéo
R'S(?O Situacao Danos G |RISCO
Associado
Utilizacdo de luvas,
mascaras, touca e
S Irritacdo da macacéao
Contaminagao por ) .
respiracio ou pele, descartavel, aliado
Biolégico pirag dificuldades 3 ao vestuario
contato com as A
L . respiratérias, adequado.
materias-primas - S . S
intoxicagéo Possuir ventilagao
adequada, com
exaustor
Levantar matérias Realizar a operagao
. em duas pessoas e
A primas para Danos .
Ergondmico ) 2 definir como peso
realizar o musculares "
transporte maximo de carga
25Kkg.
Pausas e
alongamentos
periédicos,
Ergondmico Leséo del gsforgo Danos 1 2 programas para
repetitivo musculares ensinar postura
adequadas,
alongamento
periédicos
~ Utilizacao de luvas
Absorc¢édo pela pele L ) .
- = Irritacdo da de latex para evitar
Quimico de solucéo 1 !
" pele contato direto com a
sanitizante pele

Quadro 1: APR da Pesagem

Fonte: O Autor
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Na APR de pesagem foi evidenciado como o principal risco a contaminacgéo

causada por inalagdo ou contato com as matérias primas. Para evitar qualquer contato



26

direto, é necessario utilizar luvas, touca e macacdo descartavel, além disso, deve-se
utilizar botas de seguranca, calca e blusa de manga comprida. Em relacdo a inalacao das
matérias primas, deve-se utilizar mascara e possuir ventilagdo adequada com auxilio de
um exaustor.

Em relag&o ao risco de levantar e transportar os materiais, de acordo com a NR-
17 pode-se determinar quantidade limite de peso a ser carregada, e de acordo com a Lei
do Trabalho, art. 198/199, e Convencéao OIT n.127 o peso limite para 0 homem é de 60kg
para homens e 25 kg para mulheres. Tendo em vista que pode haver operadoras, definir
como peso maximo de 25kg. Caso haja recipientes com peso maior, utilizar auxilio de
outra pessoa.

A leséo por esforgo repetitivo pode ser evitada realizando ginastica laboral pelo
menos trés vezes por semana, aliada ao alongamento periddico ao longo do dia. Além
disso, realizar programas de desenvolvimento de postura adequada para cada atividade
do trabalho.

Apesar do risco com absorcdo do sanitizante ser baixa, € importante que o
operador utilize sempre luvas de latex para evitar contato direto com Alcool 77°GL, uma
vez que O contato excessivo pode gerar ressecamento da pele e consequentemente

irritagao.

4.2 FORMULACAO

A formulacéo € a etapa em que as matérias primas sdo granuladas e misturadas
para ficarem homogéneas. Seguem 0s passos:
1. Paramentacao do operador (luvas, macacao e mascara descartavel);
2. Ao receber o material, o formulador confere se os materiais estdo de acordo com
a instrucdes técnicas do produto e se ha presenca de algum corpo estranho;
3. Apo0s, inspeciona a sala da granulacédo e formulacdo para garantir que ndo ha
residuo do produto anterior;

4. Para granular, o operador monta a maguina colocando a peneira 25 mesh;
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o

O operador inicia a granulacdo conforme a instru¢do de cada produto, em que
coleta os sacos plasticos com matéria prima e despeja em cima da peneira. Apos
peneirado, acondiciona em outro saco plastico;

6. Os sacos plasticos sdo encaminhados para a sala de formulacgéo;

7. Antes de iniciar a formulagéo, o operador verifica se o equipamento estd com a
tampa fechada e apds acrescenta as matérias primas conforme instrucdes (para
colocar as matérias primas, o operador deve subir 5 degraus);

Fecha-se a tampa, liga o equipamento e aguarda o tempo de homogeneizacao.

9. Retira-se o0 produto homogeneizado do misturador, pela parte inferior do
equipamento, em barricas forradas com sacos plasticos;

10.Encaminha a férmula para a sala correspondente ao produto (encapsuladora ou

compressora).

No Quadro 2, tem-se a APR desenvolvida para a formulagéo.

ANALISE PRELIMINAR DE RISCO — APR

Processo: Formulacao

Legenda: P - PROBABILIDADE G - GRAVIDADE RISCO - (P xG)
Identificacdo dos Perigos Avaliacéo do Risco
: Solucéo
Risco Situacdo Danos P | G |RISCO
Associado

Utilizagdo de luvas,
mascaras, touca e
macacao
descartavel, aliado
ao vestuario
adequado. Possuir
ventilagdo adequada,
com exaustor.

Irritacao da
pele,
dificuldades | 3 3
respiratorias,
intoxicacdo

Contaminagé&o por
respiracédo ou
contato com as
matérias-primas

Biolégico

Quadro 2: APR Formulagéo.



ANALISE PRELIMINAR DE RISCO — APR
Processo: Formula¢do
Legenda: P - PROBABILIDADE G - GRAVIDADE RISCO - (P x G)
Identificacdo dos Perigos Avaliacdo do Risco
: Solugéo
Risco Situacéo Danos P | G |RIScO
Associado
Danos Diminuir o peso dos
. pessoais sacos para evitar
Risco de queda podem desequilibrio,
em altura ao :
A variar de trabalhar em duas
Mecanico carregar as S 2 3 S
o . escoriacoes pessoas para dividir o
matérias primas ! .
até quebra peso da carga, criar
pelas escadas : o
de dispositivo para
membros levantar a carga
Levantar matérias Realizar a operagao
. em duas pessoas e
A primas para Danos o
Ergonémico . 3 2 definir como peso
realizar o musculares s
transporte maximo de carga
25kg
Pausas e
alongamentos
periédicos,
Ergondmico Leséo de_gsforgo Danos 5 1 5 programas para
repetitivo musculares ensinar postura
adequadas,
alongamento
periédicos

Quadro 2: APR Formulagéo
Fonte: O Autor
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A APR de formulagdo demonstra que o risco de contaminacao biolégica e riscos

com levantamento de peso se mantém, logo € necessario tomar as mesmas medidas

preventivas.

A APR também demonstrou o risco com queda em altura ao carregar as matérias

primas pelas escadas. Apesar de néo ficar acima de 2m de altura (altura minima para ser

considerado trabalho em altura de acordo com a NR-35), ha possibilidade de

desequilibrio devido ao peso carregado pelo lance de escadas. Logo é necessario que a
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operacao seja realizada em duas pessoas ou criar um dispositivo (elevador) para auxiliar

a subida da carga até o nivel do bocal do misturador.

4.3 ENCAPSULACAO

O processo de Encapsulacdo tem como objetivo produzir capsulas duras e possui

as seguintes etapas:

1.
2.
3.

Paramentacédo do operador (luvas, macacao e mascara descartavel);

Certificagdo que a sala de encapsulacédo esteja limpa e higienizada;

Identificacdo de qual tipo de capsula sera utilizado para definir qual ferramental
utilizar. Apés definido, o operador inicia o processo de set-up;

Antes de iniciar a encapsulacao, o operador deve conectar o cabo de energia da
maquina, do desempoeirador, do cabo de aspirador de p6, da bomba de vacuo e

da mangueira de ar comprimido;

5. Apos ligado, realiza-se o ajuste do equipamento através do painel;

10.

Retira-se a tampa e abastece o copo alimentador de cdpsulas com o auxilio de um
recipiente previamente higienizado;

Posiciona-se a barrica com a formula¢éo ao lado do copo alimentador de po;
Liga-se a maquina e inicia a producao;

O processo de colocar as cédpsulas na maquina é realizado de acordo com a
velocidade da maquina;

Periodicamente s&o retiradas amostras que sdo encaminhadas para qualidade
verificar se atendem os parametros.

No Quadro 3, tem-se a APR desenvolvida para encapsulacéo.



ANALISE PRELIMINAR DE RISCO — APR
Processo: Encapsulagéo
Legenda: P - PROBABILIDADE G - GRAVIDADE RISCO - (P x G)
Identificacdo dos Perigos Avaliacdo do Risco
: Solugéo
Risco Situacéo Danos G |RISCO
Associado
Utilizag&o de luvas,
N maéscaras, touca e
L Irritacdo da =
Contaminag&o por ale macacéo
e respiracéo ou . Pete, descartavel, aliado
Biologico dificuldades 3 -
contato com as AP ao vestuario
o : respiratérias, ;
matérias-primas ; C adequado. Possuir
intoxicagdo S
ventilagdo adequada,
com exaustor.
Realizar
Levantar
alongamentos
constantemente o o . .
— Danos periddicos, ginastica
Ergondmico | braco para colocar musculares 2 laboral e/ou
capsulas no copo
) aumentar o tamanho
alimentador X
do copo alimentador
Fisi Lesdo no Utilizacdo de
isico . L ; ;
(ruido) Ruido da maquina S|ste_zma 2 4 equipamentos para
auditivo Protecdo Auditiva
POUCO €SDACo bara Risco de Ajustar o layout da
Mecénico espago p Leséo ou 3 3 sala de
movimentacgao . ~
acidente encapsulacao

Quadro 3: APR Encapsulagéo.

Fonte: O Autor
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A APR de Encapsulagéo evidencia um ruido continuo e intermitente, de acordo

com a NR-15. Portanto, apesar de nao realizado as medi¢cdes do nivel de ruido, &

recomendado que utilize protetores auditivos para atenuar o ruido. Recomenda-se utilizar

protetor auricular tipo plug devido ao baixo custo e facil transporte.
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De acordo com a NR-12, deve haver espago em torno das maquinas que devem

garantir a movimentagdo com seguranga, porém isso nao ocorre. Portanto, recomenda-

se um redimensionamento da sala de encapsulacao.

Novamente o risco de contaminacdo se mantém logo, manter as mesmas

recomendacdes e criar um ajuste no layout devido ao risco mecanico.

4.4 COMPRESSAO

Os comprimidos sdo uma das principais formas farmacéuticas. Estes sao obtidos

por compressdo, em maquinas de comprimir, a partir de uma formulacdo contendo o

farmaco ou os farmacos e excipientes (LACHMAN, 2001).

© 0 N o

O processo de compresséo ocorre a partir das seguintes etapas:

Paramentac&o do operador;

Certificacdo que a sala de compresséao esteja limpa e higienizada;

Confirmar que a chave geral da compressora esteja desligada e o botdo de
emergéncia acionado;

Realizacéo do set-up da maquina (montagem da matriz, puncdes);

ApoOs o set-up conecta-se o cabo de energia, liga a maguina e desativa o botéo
de emergéncia;

Apos ligada, realiza-se o ajuste do equipamento através do painel;

Coloca-se a formula dentro do funil de alimentacéo;

Inicia-se a compresséo;

Periodicamente séo realizadas limpezas das puncdes devido ao acumulo de
férmula e encaminhadas amostras para a qualidade verificar a se atendem-se os

parametros;

10.Coloca-se os comprimidos dentro de barricas plasticas.

No Quadro 4, apresenta-se a APR desenvolvida para



ANALISE PRELIMINAR DE RISCO — APR
Processo: Compresséo
Legenda: P - PROBABILIDADE G - GRAVIDADE RISCO - (P x G)
Identificacdo dos Perigos Avaliacdo do Risco
Solucgéo
Risco : ~
Associado Situagéo Danos P G |RISCO
Utilizacdo de luvas,
. mascaras, touca e
o Irritagéo da x
Contaminagao por pele macacéo
Biolégico respiracdo ou dificuldades | 3 3 descartavel,la'llado
contato com as R ao vestuario
o . respiratorias, ;
matérias-primas . o a adequado. Possuir
intoxicagao LN
ventilagdo adequada,
com exaustor.
Ao realizar a
limpeza o operador
Mecanico poo!era} esquecer a Danos 3 3 Ajustar a maquina
maquina ligada e pessoais conforme NR-12
consequentemente
esmagar os dedos
Realizar
Levantar
alongamentos
constantemente o o . .
P Danos periddicos, ginastica
Ergonémico | brago ao colocar 3 2
A musculares laboral e/ou
férmula na
compressora aumentar o tamanho
P do funil alimentador
. Lesdo no Utilizacdo de
Fisico p L : -
(ruido) Ruido da méaquina sistema 2 2 4 equipamentos para
auditivo Protecé@o Auditiva

Quadro 4: APR Compressao.
Fonte: O Autor
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Na tabela 4 foi analisado que ha possibilidade de risco mecéanico por

esmagamento de membros em caso de distracdo do operador. A maquina ndo possui

protecao direta do operador com as puncgoes, logo, de acordo com a NR-12, é necessario

que seja instalado dispositivo que impeca o funcionamento automatico da maquina ao
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ser energizado e instalacao de dispositivo de seguranca interligado. Pode ser instalada

uma protecédo de acrilico, que ao ser aberta automaticamente desative a compressora.

Foi evidenciado, também, risco de energizacdo da compressora.

Em relacdo aos outros riscos, considera-se que as medidas adotadas na APR da

encapsuladora, podem ser utilizadas como medidas de segurancga para a compressora.

4.5 REVESTIMENTO

O processo de revestimento ocorre apds a compressao do comprimido. Este

processo € apenas realizado para os comprimidos e é divido nos seguintes processos:

1.

o bk~ 0N

»

Paramentacéo do operador;

Certificagdo que a sala de encapsulacédo esteja limpa e higienizada;

Verifica-se a abertura da valvula de ar comprimido;

Liga-se a chave geral da maquina (encontra-se na sala ao lado da maquina);
Realizacdo do set-up da revestidora (instalagédo de bicos injetores, mangueiras,
tanque de agitacao);

Retira-se os compridos dos sacos e coloca-se dentro da maquina;

7. Coloca-se a solugéo de revestimento dentro do tanque de agitacdo e agita-se

8.
9.

antes de iniciar o processo de revestimento;
Configura-se a maquina conforme especificacdes do produto;

Regula-se a pressao dos jatos de solugéo;

10.Liga-se a maquina para aquecimento e ajustes finais;

11.Inicia-se o revestimento;

12. Apds revestido, aguarda o resfriamento dos compridos;

13.Instala-se a colher e o funil de recolhimento dos comprimidos e descarrega-se em

sacos plasticos dentro de barricas;

14.0 processo pode-se repetir de acordo com o produto.

No Quadro 5, tem-se a APR desenvolvida para revestimento.



ANALISE PRELIMINAR DE RISCO — APR

Processo: Revestimento
Legenda: P - PROBABILIDADE

G - GRAVIDADE RISCO - (PxG)
Identificacdo dos Perigos Avaliacdo do Risco
: Solugéo
Risco Situagéo Danos P | G |RISCO
Associado
Utilizacdo de luvas,
Contaminagé&o por L maéscaras, touca e
L . Irritacdo da x
respiracéo do pé ale macacéo
- dos comprimidos _ Pele, descartavel, aliado
Biolégico . dificuldades 2 2 4 L
ou contato direto AP ao vestuario
~ respiratérias, .
com a solucdo de | . o adequado. Possuir
. intoxicagdo S
revestimento ventilagdo adequada,
com exaustor.
Leséo no Utilizacdo de
Fisico (ruido) | Ruido da maquina sistema 2 2 4 equipamentos para
auditivo Protecé@o Auditiva
Danos
. o a pessoais, Instalagéo de
Fisico Energjzagao da variando de 1 3 3 sistema de
(choque) Méaquina .
gueimaduras aterramento
a morte
Ao realizar o
revestimento a
maquina pode
A alcancar . Utilizar luvas de
Mecénico Queimaduras ~
) temperaturas altas 2 1 3 algodéo e blusa de
(queimaduras) leves .
para chegar aos manga comprida
parémetros
necessarios do
processo
Caso a presséao do
pulverizador seja
alta, ha a Danos nos Utilizar 6culos de
Mecénico possibilidade de 1 2 2 protecéo conforme
S olhos
estourar e atingir NR-6
os olhos do
operador

Quadro 5: APR Revestimento
Fonte: O Autor
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A APR do Revestimento mostrou a existéncia de risco de queimadura de 1° grau
devido a a temperatura da maquina ao realizar o revestimento, o qual pode ser controlado
utilizando luvas de algodéo e blusas de manga comprida.

Em atendimento a NR-12, € importante ressaltar que a revestidora, por possuir
contato com agua, foi projetado com meios e dispositivos que garantem o isolamento e 0
aterramento para prevenir a ocorréncia de acidentes. Ainda com base na NR-12, o quadro
de energia da maquina possui 0s requisitos minimos: porta de acesso (mantida fechada)
com sinalizac&o e acesso apenas para pessoas autorizadas, estar conversada e possuir
protecéo e identificacdo dos circuitos.

Referente a contaminacao biolégica, pode-se verificar que diminuiu. Isto se deve
pela férmula estar comprimida e a solucao de revestimento ndo ser toxica.

Devido a pressdo do jato pulverizador, a0 manusear a maquina ligada, é
recomendado utilizar 6culos de protecao transparente para os olhos contra impactos de
particulas volantes, de acordo com a NR-6.
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5 CONCLUSOES

Apesar do crescimento constante da Industria farmacéutica, verificou-se que o
indice de acidente ndo reduziu nos ultimos anos, logo a Analise Preliminar de Risco foi
uma opc¢ao para possibilitar a diminui¢cdo do indice.

Tendo em vista este cenario, o presente trabalho propés elaborar uma APR nos
principais processos de uma Industria farmacéutica na regido metropolitana de Curitiba,
em que foi evidenciado riscos como: contaminacéo, lesdo por excesso de peso, risco de
queda, ruido, queimaduras e choque elétrico. Portanto, identificou-se riscos fisicos,
quimicos, biolégicos, ergondmicos e mecanicos.

A contaminacdo pela matéria-prima, seja por contato ou respiracdo, foi
identificada em todos os processos analisados e foi do considerado de maior risco. Por
ser um risco evidenciado em todos 0s processos, € necessario garantir que as
recomendag0des de utilizagbes de vestimenta adequada e EPIs sejam cumpridas, garantir
gue o sistema de ventilagdo esteja funcionando corretamente e que haja um programa
de manutencao preventiva.

Outro risco critico é relacionado a ergonomia, a maioria dos processos demanda
sobrecarga e lesdo por esforgo repetitivo. Recomenda-se que sejam utilizadas cargas
com no maximo 25 kg para ndo correr risco de lesdes, além de que é necessario um
programa interno para informar o posicionamento correto para o levantamento de peso.
Em relacdo a lesdo por esforco repetitivo, a empresa ja possui ginastica laboral
diariamente, porém é importante que haja um programa interno para conscientizar 0s
operadores da importancia e ensinar tipos de alongamentos para cada tipo de atividade.

Portanto, a APR foi Util para identificar e confirmar os principais riscos dentro de
uma Industria farmacéutica, propondo solucdes e consequentemente reduzindo
acidentes. Assim a APR € uma ferramenta em que € possivel informar de forma simples,

através de uma tabela, os possiveis acidentes dentro de cada operacgao.
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