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A inddstria farmacéutica desempenha um papel crucial na sociedade ao fornecer
medicamentos seguros e eficazes para os pacientes. Garantir a seguranga dos medicamentos
é uma responsabilidade fundamental dessa inddstria, e isso vai além do simples

desenvolvimento de produtos. (SOUZA, 2019).

1 INTRODUCAO

A inddstria farmacéutica desempenha um papel crucial na sociedade ao fornecer
medicamentos seguros e eficazes para os pacientes. Garantir a seguranca dos medicamentos
é uma responsabilidade fundamental dessa inddstria, e isso vai além do simples
desenvolvimento de produtos. (SOUZA, 2019).

E aqui que entram as "salas limpas", um componente essencial nas instalagdes de
producdo farmacéutica dedicadas a fabricagio de produtos estéreis e injetdveis. Essas salas
sdo projetadas e mantidas com rigorosos padrdes de controle ambiental para evitar a
contaminag¢io microbiana, particulas e outros contaminantes que poderiam comprometer a
qualidade e a seguranca dos medicamentos (CARVALHO, 2023).

Neste artigo, exploraremos em detalhes o papel critico das salas limpas na industria
farmacéutica, abordando nio apenas os aspectos técnicos de sua construcdo e operagdo, mas
também a importincia de seu cumprimento com regulamentacdes rigorosas. Além disso,

examinaremos as ultimas inovacdes e tendéncias no design e uso de salas limpas para

garantir que os produtos farmac@uticos estéreis e injetdveis atendam aos mais altos padrdes

de qualidade e seguranga (PEREIRA, 2021).
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A compreensio profunda das praticas de sala limpa e seu impacto na qualidade dos
produtos farmacéuticos é fundamental para todos os envolvidos na indistria - desde
engenheiros e cientistas até reguladores e profissionais de garantia de qualidade. Através
deste artigo, buscamos iluminar a importéncia critica das salas limpas como uma parte vital
do processo de fabricagio farmacéutica e como elas contribuem para a satide e bem-estar dos

pacientes em todo o mundo (SOUZA, 2019).

2. OBJETIVOS
2.1 Objetivos Gerais

Trazer uma andlise aprofundada do papel das salas limpas na industria farmacéutica,
destacando sua importincia na garantia da qualidade e seguranca de produtos estéreis e

injetaveis.
2.2 Objetivos Especificos

o Analisar por que a produgido de produtos farmacéuticos estéreis e injetdveis
exige um ambiente controlado como as salas limpas, destacando os riscos associados a
contaminacio e seus impactos na seguranga do paciente.

. Descrever os principios fundamentais de como as salas limpas operam,
incluindo a filtragdo do ar, controle de temperatura e umidade, monitoramento de particulas
e esterilizacio, enfatizando como esses elementos contribuem para a esterilidade do
ambiente.

. Examinar as regulamentacdes e padrSes nacionais e internacionais que regem
a construgio e operacdo de salas limpas na indtstria farmacéutica, com énfase nas normas
da FDA (Administracio de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos) e da EMA
(Agéncia Europeia de Medicamentos).

. Abordar os desafios comuns enfrentados na manutencdo de salas limpas,
como controle de custos e treinamento de pessoal, e discutir as inovagdes recentes em design

e tecnologia que estdo melhorando a eficiéncia e a eficicia desses ambientes.
3. JUSTIFICATIVA

A industria farmacéutica é responsavel pela producdo de medicamentos que tém um

impacto direto na satide e bem-estar da populacdo. A qualidade e a seguranca desses produtos
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sdo cruciais para a saude dos pacientes. Produtos farmacéuticos estéreis e injetdveis sdo
particularmente sensiveis i contaminacdo e, portanto, requerem condi¢3es especiais de

producido para garantir a sua integridade e eficicia.

4. Construgdes de Salas Limpas na Inddstria Farmacéutica

Na constru¢io de uma sala limpa tem uma ordem a ser seguida, ordem essa que
comeca com o piso, depois paredes e forros, e estes sio os componentes devem garantir uma
méxima limpeza no ambiente com o minimo de contaminacio, muitas empresas escolher
usar a estruturas modulares, que se trata de uma tecnologia em gesso, que possui as
caracteristicas de montagem rdpida, baixo custo e ficil limpeza. Sempre mantem a ordem
de construtiva citada acima (CARVALHO, 2023).

As salas limpas sio ambientes altamente controlados, utilizados em diversas
inddstrias, incluindo a farmacéutica, para garantir a qualidade e seguranca dos produtos
fabricados. Na industria farmacéutica, onde a contaminac¢io pode comprometer a eficicia
dos medicamentos e, em alguns casos, representar riscos a satide dos pacientes, a construgio
e manutencio adequadas de salas limpas sdo essenciais. Este referencial teérico explora os
principais aspectos das constru¢des de salas limpas na indudstria farmacéutica, destacando a
importincia desse ambiente controlado e os padrées necessirios para assegurar a qualidade
dos produtos (CARVALHO, 2023).

Salas limpas sio ambientes controlados, onde a concentragio de particulas no ar,
temperatura, umidade, pressio e outros fatores ambientais sdo rigorosamente regulados. As
salas limpas sdo classificadas de acordo com padrdes estabelecidos, como ISO 14644-1, com
classes que variam de 1 a 9, sendo a classe 1 a mais rigorosa em termos de controle de
contaminacio (SOUZA, 2019).

Garantia da qualidade dos produtos farmacéuticos, evitando a contaminacdo por
particulas, bactérias ou substincias estranhas. Protecio dos operadores e dos pacientes
contra exposi¢do a substincias nocivas ou contaminadas. Conformidade com
regulamenta¢des governamentais e padrdes da inddstria para a produgio de medicamentos
seguros e eficazes (NASCIMENTO, 2023).

Escolha adequada de materiais de construgio, como superficies lisas e nio porosas,
que sio ficeis de limpar e nio liberam particulas. Sistema de ventilagio e filtragem eficaz

para controlar o fluxo de ar e remover particulas do ambiente. Monitoramento continuo de
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parimetros ambientais para garantir a conformidade com os padrdes estabelecidos
(SOUZA, 2019).

Procedimentos rigorosos de limpeza e desinfec¢io para evitar a contaminagio do
ambiente. Uso de vestimentas de protecio, como trajes especiais e luvas, para minimizar a
introducdo de particulas. Treinamento regular dos operadores para garantir a conformidade
com as boas préticas de fabricagio (BPF) e protocolos de seguranga (NASCIMENTO, 2023).

Desafios na manutencio da esterilidade durante os processos de produgio. Avancos
tecnolégicos, como sistemas de monitoramento remoto e automagio, para aumentar a
eficiéncia e seguranca das salas limpas. Adocdo de préticas sustentdveis, como o uso de
tecnologias de economia de energia, para reduzir o impacto ambiental das operacdes
(GOMES, 2023).

O design cuidadoso, a constru¢io adequada e a manutencio rigorosa desses
ambientes sio fundamentais para garantir a qualidade dos produtos farmacéuticos, proteger
a saide puablica e cumprir as regulamentacdes governamentais. O setor farmacéutico
continua a evoluir, incorporando inovacdes para enfrentar os desafios e garantir que as salas
limpas estejam na vanguarda da produgio de medicamentos seguros e confidveis (GOMES,

2023).

4.1 Pisos

Piso, em construgdes, é um elemento arquitetdnico que suporta cargas e
movimenta¢des. Em salas limpas existem os pisos provenientes da constru¢io em si, que
sdo revestidos por mantas de material epdxi, com o intuito de criar contato entre o piso e os
operadores e méquinas, propiciando um grau de limpeza elevado. O acabamento pode ser
executado no local, levando todos os itens em consideragio. Para todos os tipos de
acabamentos, é de extrema importincia o controle de umidade do substrato que é
fundamental para que nio haja bolhas, manchas e descamacdo da superficie, o que pode

causar frequentes manutengdes no local, apés a execugio (SILVA e CARVALHO, 2021).
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Figura 1. Pisos Inddstria Farmacéutico

Fonte: miaki, 2023

Espessura: S3o de acordo com a solicitagio mecinica, impactos que venham a ocorrer
e a resisténcia ao desgaste, que sio definidos pelo fluxo de pessoas, materiais e condi¢des da
base de apoio. A base para acabamento “quanto mais irregular maior deve ser a espessura da
resina, para cobrir estas irregularidades” (PAPE, 2020).

. Textura da superficie: Definida pela necessidade de sanitizagdo (uso de

- o ;o . s .
produtos especificos, que eliminam niveis de componentes microbiolégicos) e limpeza.
13 . 1- f '1- 1. d . d'

Texturas mais lisas facilitam a limpeza, mas podem apresentar-se mais escorregadias,
situagio nio aceitdvel em 4reas molhadas, nas quais as superficies devem ser mais
antiderrapantes” (PAPE, 2020).

. Resisténcia quimica: O acabamento ji4 dever ser pensado para resistir a
diferentes substincias quimicas, que podem vir a ser usadas no local, sempre visando maior
resisténcia em caso contato com as mesmas (PAPE, 2020).

. Resisténcia a abrasdo: Alguns materiais minerais podem tornar o acabamento
mais resistente ao desgaste da superficie. Detalhes de esquadrias devem ter uma atengio
especial e recomenda-se sempre utilizar a do “padrio sala limpa, em chapa metélica pré-
pintada, com miolo de isolamento, visor com vidro duplo e ferragens em ago inox” (PAPE,

2020).
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. Estética: Recomenda-se usar cores claras, mas hd muitas opg¢des de cores
padrdes, aumentando as possibilidades de escolha (PAPE, 2020). Tem opcdes que podem ser
aplicadas na hora da execugio, como autonivelantes, espatulada ou pintura na superficie.

. Autonivelante: Amplamente utilizado em salas limpas e em ambientes que
requerem superficie extremamente suave e ficil de limpar. O revestimento faz-se em
camada Udnica, com alta densidade de material que obtém uma camada lisa, continua,
uniforme e sem poros. Oferece execucio rdpida e ficil como vemos na figura s, e
nivelamento perfeito. Necessita de manutencio constante para manter sua aparéncia
uniforme. Devido ao seu alto brilho, é ficil de riscar e nio tem uma resisténcia ao impacto

muito alto

s. Classificagido e Normativas das Salas Limpas

As salas limpas s3o classificadas com base em normativas internacionais que
estabelecem padrdes rigorosos para controlar a contaminacdo do ambiente. A classificacio é
determinada pela quantidade de particulas presentes no ar, por metro ctbico, de um
determinado tamanho. As normativas mais amplamente utilizadas para classificar as salas
limpas incluem a ISO 14644-1 e as diretrizes das agéncias regulatérias em diferentes paises,
como a FDA (Food and Drug Administration) nos Estados Unidos e a EMA (European
Medicines Agency) na Europa. Vamos explorar essas classificages e normativas com mais
detalhes (CARVALHO, 2023):

*%1, ISO 14644-1: A ISO 14644-1 é uma norma internacional que estabelece as classes
de limpeza de ar para ambientes controlados, incluindo salas limpas. As classes sdo
designadas numericamente, com o niimero correspondente ao limite maximo de particulas
por metro ctbico para particulas de determinado tamanho. Por exemplo:

. Classe 1: < 10 particulas de 0,5 um por m3

. Classe s: < 100.000 particulas de 0,5 um por m?3

2. Diretrizes das Agéncias Regulatdrias:

. FDA (Food and Drug Administration) nos Estados Unidos: A FDA
estabelece padrdes para a fabricacdo de produtos farmacéuticos, incluindo requisitos para
salas limpas. Essas diretrizes estio detalhadas no CFR (Code of Federal Regulations) Parte

211, que abrange Boas Préticas de Fabricagio (BPF) para produtos farmacéuticos.
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. EMA (European Medicines Agency) na Europa: A EMA tem diretrizes
similares as da FDA, com foco na qualidade dos medicamentos produzidos na Unido
Europeia. As salas limpas sdo parte integrante dessas diretrizes, garantindo a conformidade

com padrdes especificos de limpeza do ar.

3. Controle de Particulas e Tamanhos:

. Particulas de 0,5 um: Sdo frequentemente utilizadas como medida padrio para
classificar salas limpas, j4 que sdo pequenas o suficiente para serem transportadas pelo ar e
grandes o suficiente para serem capturadas pelos filtros de alta eficiéncia.

. Particulas de 5 yum: S3o igualmente importantes, especialmente em inddstrias

como a farmacéutica, onde a contaminacdo por particulas maiores pode ser prejudicial.

4. Monitoramento e Manutengio

. As salas limpas devem ser monitoradas continuamente para garantir que
estejam em conformidade com as normas estabelecidas.

. Além disso, devem ser mantidas regularmente, com procedimentos de
limpeza e manutengio para assegurar que os padrdes de limpeza do ar sejam mantidos ao

longo do tempo.

6. Padr3es de Higiene Pessoal e Vestimentas em Salas Limpas

Em ambientes controlados como as salas limpas, onde a contamina¢io minima é
essencial, os padrdes de higiene pessoal e o uso de vestimentas adequadas sdo cruciais para
evitar a introducdo de particulas e microrganismos. A contaminagio proveniente de fontes
humanas pode comprometer a qualidade dos produtos fabricados, especialmente em setores
sensiveis, como a inddstria farmacéutica. Portanto, é fundamental adotar préticas rigorosas
de higiene pessoal e utilizar vestimentas especificas. A seguir, sio discutidos esses padrdes

e diretrizes:

1. Higiene Pessoal

. Lavagem e Desinfeccio das Ma3ios: Antes de entrar na sala limpa, os
funciondrios devem lavar e desinfectar cuidadosamente as mios, seguindo técnicas

apropriadas para garantir que todas as 4reas estejam limpas.
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. Cabelo e Barba: Para evitar a queda de cabelos ou fios de barba na sala limpa,

os trabalhadores devem usar toucas ou gorros que cubram completamente o cabelo e as
orelhas.
. Unhas e Maquiagem: As unhas devem ser mantidas curtas e sem esmalte, e o

uso de maquiagem deve ser minimo ou evitado para reduzir o risco de contaminagio.

2. Vestimentas Especificas

. Macacdes: Funciondrios devem usar macacdes feitos de materiais que nio
liberem particulas. Esses macacdes devem ser exclusivos para o ambiente da sala limpa e
trocados regularmente para evitar a acumulagio de particulas.

. Luvas: Luvas estéreis e descartdveis sio essenciais para evitar a contaminagio
dos produtos. Devem ser trocadas regularmente e sempre que houver rasgos ou
contaminacao.

. Miscaras e Oculos de Protegdo: Méscaras faciais e éculos de protecio sdo
usados para proteger o rosto e os olhos, impedindo a liberacio de particulas ou

microorganismos durante a respiracio e a fala.

3. Treinamento e Conscientizacio

. Treinamento Regular: Todos os funcionarios que entram na sala limpa devem
receber treinamento regular sobre as praticas adequadas de higiene pessoal e o uso correto
das vestimentas.

. Conscientizagio: A conscientizagdo sobre a importancia da higiene pessoal e
do uso adequado das vestimentas deve ser promovida continuamente para manter um

ambiente de trabalho seguro e livre de contaminagio.
4. Controle e Monitoramento:

. Controle de Acesso: O acesso a sala limpa deve ser restrito apenas a pessoal
autorizado. Sistemas de controle, como leitores de cartdes ou biometria, sdo frequentemente

utilizados para monitorar quem entra e sai do ambiente.
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. Monitoramento da Qualidade do Ar: Sistemas de monitoramento em tempo
real sdo empregados para verificar a qualidade do ar na sala limpa, assegurando que os

padrdes de pureza do ar sejam mantidos.

7. CONCLUSAO

A implementag¢io e manutencio adequada de salas limpas na inddstria farmacéutica
representam uma pedra angular na garantia da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos
estéreis e injetdveis que chegam aos pacientes. O ambiente altamente controlado dessas salas
é projetado para minimizar qualquer contaminagio, estabelecendo padrées rigorosos para a
quantidade de particulas e microrganismos permitidos no ar. Este referencial teérico
destacou a importincia vital dessas salas na producio farmacéutica, fornecendo uma visio
abrangente dos critérios que moldam esses ambientes criticos.

A classificagdo e as normativas das salas limpas, como a ISO 14644-1, bem como as
diretrizes das agéncias regulatérias como a FDA e a EMA, estabelecem um padrio global
para a qualidade do ar e a prevengio da contaminaco. A observincia rigorosa dessas normas,
juntamente com o monitoramento continuo, garante que os produtos farmacéuticos estejam
em conformidade com as expectativas dos érgdos reguladores e, mais importante ainda, que
sejam seguros para os pacientes que deles dependem.

Os padrdes de higiene pessoal, como a lavagem e desinfec¢io adequadas das mios,
juntamente com o uso de vestimentas especificas, incluindo macacdes, luvas e méscaras
faciais, sdo essenciais para evitar a contaminag¢io humana. A formacio constante e a
conscientizacdo continua dos funcionirios sio investimentos cruciais para manter um
ambiente de trabalho onde as melhores praticas sio sempre observadas.

Em dltima anélise, as salas limpas na inddstria farmacéutica n3o sio apenas espagos
fisicos; sdo garantias tangiveis da dedica¢do da industria em produzir medicamentos estéreis
e injetdveis que podem ser confiados pelos profissionais de satide e pelos pacientes. Ao
continuar a investir em tecnologias inovadoras, priticas sustentdveis e padrdes elevados de
qualidade, a indtstria farmacéutica nio apenas protege a saide publica, mas também
estabelece um padrio exemplar para a integridade e confiabilidade na producio de
medicamentos vitais. A qualidade comeca nas salas limpas, mas o seu impacto reverbera
positivamente em toda a jornada do paciente, promovendo a satide e o bem-estar em escala

global.
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