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RESUMO

Na industria quimica os requisitos de comissionamento de equipamentos e
sistema de utilidades tém impacto direto no processo de obtencéo de certificacdo de
boas préticas de fabricacdo, sendo assim, podem ser utilizadas diversas estratégias
de comissionamento, porém de uma maneira geral, a estratégia deve possuir um
racional l6gico de execucdo visando atendimento a requerimentos de usuério e
normas técnicas de projeto, funcionamento e seguranca. A execucdo do
comissionamento acarreta no atendimento normativo e tem potencial para reduzir os
também em minimizagéo os testes de qualificagdo. O presente trabalho aborda trés
estudos de caso de plano de comissionamento e execuc¢ao dos planos de testes em
IndUstria Farmacéutica atuantes no estado de Sao Paulo. Sdo empresas fabricantes
de produtos farmacéuticos biol6gicos na apresentacdo de sélidos orais e injetaveis
liquidos. O objetivo foi diagnosticar como a etapa de comissionamento € abordada
na area de projeto industrial avaliando suas competéncias e relevancia, buscando
identificar os desafios e desvios para implementagdo desta atividade. Os estudos
tém como referéncia a metodologia Front end Loading (FEL) e foram documentados
de forma sistematica destacando as etapas de cronograma, gestdo de projeto,
fornecedores, equipe de comissionamento, usuario final e plano de
comissionamento. Os resultados apresentados através da coleta de dados, resultam
em resultados positivos, no ambito de assegurar a otimizacdo de tempo de
instalagdo, prevencédo e correcdo de desvios inerentes ao projeto, visando atender
consequentemente as exigéncias de qualificacdo de instalagdo, operacdo e
desempenho requerido para obtencdo da certificacdo. Apos andlise dos estudos de
caso foi possivel concluir que a etapa de comissionamento tem impacto de
otimizacdo na certificacdo de boas praticas de fabricacdo, no cronograma de
instalacéo e operacdo da planta e na prevencao e correcédo de desvios inerentes ao
projeto.

Palavras-Chave: Comissionamento; Qualificacdo; Validacdo; Industria
Farmacéutica; Certificacao.



ABSTRACT
Case Studies Pharmaceutical Installation Commissioning

In the chemical industry, the commissioning requirements of equipment and
utilities have a direct impact on the process of obtaining certification of good
manufacturing practices. Thus, several commissioning strategies can be used, but
in general, the strategy must have a logical logic of execution aiming at meeting
user requirements and technical standards of design, operation and security. The
execution of the Commissioning can also lead to minimization of the qualification
tests. The present work deals with three case studies of the commissioning plan
and execution of the test plans in Pharmaceutical Industry operating in the state of
Sé&o Paulo. They are manufacturers of biological pharmaceutical products in the
presentation of oral solid and liquid injectables. The objective was to diagnose how
the commissioning stage is approached in the industrial design area, evaluating its
competencies and relevance, seeking to identify the challenges and deviations to
implement this activity. The studies are based on the Front End Loading (FEL)
methodology and have been documented in a systematic way, highlighting the
steps of the project management, project management, end-user, end-user and
commissioning plan, highlighting through positive data collection in order to ensure
the optimization of installation time, prevention and correction of deviations inherent
in the project, in order to meet the requirements for qualification of installation,
operation and performance required to obtain certification. After analyzing the case
studies, it was possible to conclude that the commissioning stage has an impact
both in obtaining the certification of good manufacturing practices and in the plant's
operation schedule.

KeyWords: Commissioning; Qualification; Validatio; Pharmaceutical Industry;
Certification.
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1 INTRODUCAO

A construgéo de novos empreendimentos, expansao ou modernizacao de
uma unidade industrial demanda que 0s equipamentos e sistema de
utilidade sejam projetados, instalados, testados, operados e mantidos de
acordo com as necessidades e requisitos operacionais do proprietario.

O comissionamento é a entrega de responsabilidades do fabricante
ao usuario final. Na etapa de construcdo e start -up, o responsavel pelo
equipamento ou sistema de utilidades € o fornecedor. Finalizada a etapa de
comissionamento, o usuario final passa a assumir essas responsabilidades,
e nesse caso, o cliente deve ser totalmente ciente das condicdes em que o
equipamento ou sistema de utilidades estdo sendo entregues. Para isso é
fundamental que ele acompanhe ou execute os testes de comissionamento
em conjunto com o fabricante e aprove o relatério final de comissionamento
(Guimaraes, 2017).

Pratica regulamente presente em industrias petroquimica e civil, o
comissionamento tem sido cada vez mais valorizado dentro das empresas
farmacéuticas. Com base nas exigéncias dos procedimentos de validacédo e
gualificacdo, requerimentos para a certificacdo de boas praticas de
fabricacdo, o comissionamento vem sendo implementado como uma forma
de contornar estes problemas. Desafios operacionais e de manutencéo que
apresentam inumeras falhas e forcam o setor de qualidade incluir testes que
nao tém impacto direto no produto ou processo, implicam em retrabalhos e
desvirtuam os testes de engenharia, forcando o usuario final a reconhecer e
valorizar a etapa de comissionamento no seu planejamento de instalacdes,
observando a qualificacdo e o comissionamento de forma integrada
(Nascimento, 2014).

Portanto, nesse contexto, o0 presente trabalho apresenta o
comissionamento como uma importante ferramenta de qualidade, que usada
corretamente, tem um impacto econémico positivo, ao encontrar a tempo
respostas para problemas no andamento da obra ou correcdes a tempo de
evitar retrabalhos dispendiosos que afetam o cronograma da instalacao,

aumento de custo e nao atendimento dos requisitos do usuario.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Propriet%C3%A1rio

O comissionamento € dividido normalmente em 5 fases: fase engenharia,
pré-comissionamento, comissionamento,fase de partida (start-up),e operacao
assistida.

Um dos fatores importantes para o sucesso do comissionamento é a
definicdo das responsabilidades, que podem ser divididas entre fornecedor, equipe
de comissionamento, usuario final e gerente de projetos (Guimaraes, 2017).

O fornecedor é o responsavel por aprovar o plano de comissionamento,
entregar os equipamentos/ sistema de utilidades de acordo com os requisitos do
usuario e normas técnicas pertinentes, realizar o start-up e corrigir os desvios
gerados.

A equipe de comissionamento é a responsavel por definir a estratégia,
elaborar o plano de comissionamento, executar os testes, registrar os desvios e
emitir relatorio final.

O usuario final € aquele que tem por responsabilidade revisar, aprovar,
acompanhar o plano de comissionamento, ser informado dos desvios de
comissionamento e determinar acdes para suas reclamacdes e aprovar o relatorio
de comissionamento.

O gerente de projeto € o responsavel por indicar o lider do projeto, revisar e
aprovar 0 escopo e estratégia de comissionamento, garantir o cumprimento dos
papeis e responsabilidade dentro do projeto, principalmente nas interfases entre
fornecedor, lider de comissionamento e usuéario final, revisar quando necessario o0s
requerimentos de usuario e documentos dos projetos, revisar e aprovar o relatério
final de comissionamento (Buzzeti, 2014).

Durante a etapa de comissionamento sdo necessarias pequenas alteracdes
no projeto original, assim como atualizacdo da documentacgéo, que se faz necessaria
gue sejam realizadas através de um controle de mudanga. Os testes visam
verificacdo da existéncia da documentagao e de estado “as built” (Que consiste na
avaliacdo do que ja esta construido) e requerimentos técnicos e normativos,
integridade, funcionalidade e desempenho.

Uma das metodologias no gerenciamento de projetos é Front and Loading
(FEL), a mesma preconiza uma gestéo integrada com os fatores relevantes para o
aprimoramento do projeto industrial, oferecendo ferramentas conceituais que

permitem potencial os resultados almejados (Romano, 2006).



Com base no panorama descrito nessa dissertacao trés planos de
comissionamento, visando demonstrar a importancia do processo de
comissionamento associado com o uso da metodologia FEL. Os estudos de
caso sdo: um plano de comissionamento de um novo equipamento para
tratamento de agua para injetavel (WFI) e um gerador de vapor puro, um
plano de comissionamento para o sistema de HVAC (heating, ventilating and
air conditioning) para o uso na producao farmacéutica e um terceiro plano de
comissionamento para a arquitetura de uma planta farmacéutica (Larsom,
2011).

O projeto se baseou em Templates ou modelos contemplando os
itens de requerimento de usuario, analise de risco (conforme “Failure Mode
and Effect Analysis” — FMEA e “Hazard and Operability Studies”™- HAPOZ),
matriz de aceitabilidade de risco, cronograma de projeto, avaliacdo de
Impacto, gerenciamento de capital, equalizacdo de compra, gestao a vista,

P&ID, planos de testes de comissionamento, e relatorio final.



2 OBJETIVO

Essa dissertacdo tem como objetivo apresentar as etapas, desvios, relevancia e
competéncia do comissionamento dentro do gerenciamento de projeto nas industrias

farmacéuticas, tendo como base trés estudos de caso.
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