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RESUMO

Introducdo: A manutengao de salas limpas em unidades de producdo de medicamentos
representa uma atividade de extrema criticidade, operando sob rigorosos padroes de
assepsia que exigem a maxima integridade dos sistemas de climatizagdo. Nesse contexto,
o Plano de Manutencdo, Operagcao e Controle (PMOC) transcende a conformidade
burocratica, consolidando-se como uma estratégia de seguranga do processo produtivo
que utiliza o controle rigoroso de contaminantes para mitigar riscos sanitarios e garantir
a estabilidade dos farmacos, impulsionada pela evolugdo das diretrizes normativas
nacionais. Objetivo: Este estudo analisa a reestruturagéo e atualizagdo do PMOC no
setor de salas limpas do Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (NUPLAM/
UFRN), focando na convergéncia entre as novas exigéncias da legislagao brasileira e a
manutencdo da biosseguranga ambiental. Metodologia: Realizou-se uma pesquisa-agao
com abordagem técnica e normativa, fundamentada na analise comparativa entre as
praticas vigentes na unidade e os novos parametros estabelecidos pela Resolucéo Federal,
auditando protocolos de filtragem absoluta, diferenciais de pressao e renovacao de ar em
areas classificadas. Resultados: A atualizacdo dos protocolos permitiu a identificagao de
pontos de vulnerabilidade na estanqueidade e nos ciclos de substituicdo de filtros HEPA,
resultando na implementacdo de um cronograma de manutencéo preventiva mais robusto.
A adequacéao normativa elevou os niveis de confiabilidade operacional, assegurando que os
parametros de pureza do ar permanecessem dentro dos limites estatisticos de segurancga,
independentemente das oscilagdes de carga térmica externa. Conclusdes: A atualizagao
do PMOC nas salas limpas do NUPLAM demonstra que o alinhamento a nova resolugao
brasileira € o motor da exceléncia operacional. Conclui-se que a simbiose entre o rigor
legislativo e a engenharia de manutengao € imperativa para consolidar a seguranga do
processo, garantindo a protecao dos ativos e a qualidade final dos produtos farmacéuticos,
alinhando-se as fronteiras da inovagcao em saude.

PALAVRAS-CHAVE: Seguranca do processo. Qualidade do ar interior. Industria
farmacéutica.
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