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Resumo 
 

 

Esta dissertação, realizada no âmbito da qualificação de sistemas na 

indústria farmacêutica (Formas sólidas), tem como objectivo descrever a 

qualificação, o porquê de estar inserida na Garantia da Qualidade, a 

importância da sua realização nos sistemas da industria farmacêutica, os 

cuidados a ter (Boas Práticas de Fabrico) para evitar problemas como a 

contaminação cruzada salvaguardando a qualidade do produto final e, 

indirectamente, a saúde do consumidor final. 

Durante a leitura deste documento dar-se-á uma noção geral do que 

é a Qualificação, do que é a Qualificação de sistemas AVAC, o que é a 

Qualificação de um Sistema de Enchimento de Saquetas e de como ela é 

aplicada na indústria farmacêutica, particularmente de tudo o que foi 

analisado e aplicado para conclusão destes processos nas formas sólidas 

da empresa Farmalabor. A finalizar o documento também se refere 

brevemente o trabalho efetuado com a pasta da Garantia do Ambiente. 
 

 

 

 

 

Palavras-chave: Qualificação, Sistemas AVAC, Medinfar, Farmalabor, 
Garantia da Qualidade, Formas Sólidas, Indústria 
Farmacêutica, Garantia do Ambiente. 
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Abstract 

 This dissertation, performed within the scope of systems qualification 

in the pharmaceutical industry (solid forms), has as an objective to describe 

the qualification, why it’s inserted on the Quality assurance department, 

the importance of doing it in the systems of any Pharmaceutical Industry 

and the cautions (Best Manufacturing Practices) to have to avoid problems 

such as the cross-contamination. Doing so, we safeguard the final product 

quality and, mostly, we safeguard the health of the final-costumers. While 

reading this document it’ll give a general knowledge about Qualification, 

specific HVAC Qualification and filling machines and how to apply it in the 

Pharmaceutical Industry with an insight of what was analyzed and applied 

to achieve the final goal of this process in the Solid Forms of “Farmalabor” 

company. In the ending it’s also briefly refered the work as Environmental 

Manager in the factory 

 

 

 

 

 

Keywords Qualification, HVAC systems, Filling machine, Medinfar, 
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Pharmaceutical Industry, Environmental Assurance. 
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1. PREÂMBULO 

 

A qualificação de sistemas na indústria farmacêutica nasceu da 

necessidade de introduzir melhorias que levassem a uma otimização do 

produto baseadas em Boas Práticas de Fabrico (Good Manufacturing 

Procedures). Através de uma supervisão formal e documentada pela 

garantia da qualidade garante-se, com um elevado grau de confiança, 

que um sistema cumprirá consistentemente as suas especificações e os 

níveis de qualidade pré-definidos. Um eventual mau desempenho poderia 

estar a pôr em causa a segurança, qualidade e eficácia (de fabrico e de 

utilização) dos produtos produzidos. Assim, atualmente, é obrigatório, 

segundo as BPF da indústria farmacêutica, a qualificação de todos os seus 

sistemas e máquinas produtivas. 

O principal objetivo da redação deste documento é o de fornecer 

uma visão interna sobre a estrutura e metodologia de qualificação dos 

sistemas na indústria farmacêutica, em particular na área das formas sólidas 

da Farmalabor – Produtos Farmacêuticos, S.A. 

No ponto 8 é também referido muito resumidamente o trabalho 

realizado como Responsável Ambiental ao longo do estágio. 
 

 

 
Figura 1 – Dos Procedimentos à Validação 
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2. APRESENTAÇÃO DO GRUPO MEDINFAR 

 

O Grupo Medinfar, fundado em 1970, é um grupo farmacêutico com 

capital única e exclusivamente português, especializado em Investigação 

e Desenvolvimento (I&D), Fabrico de produtos farmacêuticos, cosméticos e 

suplementos, Distribuição, Marketing e Vendas.[1] 

Com sede na Amadora, o Grupo medinfar, em fevereiro de 2001, viu 

a sua capacidade produtiva expandir com a aquisição de uma nova 

unidade fabril com cerca de 47 000m2 situada em Condeixa-a-Nova – a 

atualmente designada Farmalabor. 

Fundada em Coimbra, em 1962, a então unidade fabril Euro-Labor, 

começou a dedicar-se à produção de medicamentos para o Grupo. No 

entanto, em 1985 inicia a produção por contrato para terceiros, sendo, por 

isso, uma Contract Manufacturing Organization (CMO). Com a crescente 

atividade, tornou-se necessária a construção de uma nova unidade fabril, 

em Condeixa-a-Nova, cujo início de atividade se deu a 2 de maio de 1990. 

Nesse mesmo ano, a até então euro-Labor, inicia uma parceria com o 

grupo internacional alemão Grunenthal que em 1995 veio a comprar a 

totalidade do seu capital. 

Em 1999 esta unidade fabril passou a ter a atual denominação de 

“Farmalabor” tornando-se numa unidade autónoma e formando uma nova 

sociedade. Ao integrar, em 2001, o Grupo Medinfar, a Farmalabor possuía 

89 colaboradores e no ano transacto tinha registado uma produção de 7,5 

milhões de embalagens. 

Esta empresa é certificada em três vertentes: Qualidade (ISSO 9001), 

Ambiente (ISSO 14001) e Segurança e Saúde no trabalho (OHSAS 18001/NP 

4397)[1] 

O crescimento do nível de produção, assente na internacionalização 

do Grupo Medinfar, na Genéricos Portugueses (GP) e na produção para 
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terceiros, é um dos eixos estratégicos de criação de valor no atual portefólio 

da Farmalabor e do Grupo Medinfar. 

 

 

 

 
Figura 2 – Página inicial do Diário do Governo de 13 de Agosto de 1970 com a Fundação do Grupo 

Medinfar – Produtos Farmacêuticos, Lda 
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Figura 3 – Página 6 do Diário do Governo de 13 de Agosto de 1970 com a Fundação do Grupo Medinfar – 
Produtos Farmacêuticos, Lda 
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3. APRESENTAÇÃO DA UNIDADE FABRIL 

 

Farmalabor – Produtos Farmacêuticos, Lda, tem a sua sede e a sua 

unidade fabril na Zona Industrial de Condeixa, freguesia de Sebal Grande, 

concelho de Condeixa-a-Nova, distrito de Coimbra. 

A sua localização, a cerca de 15 km da cidade universitária de 

Coimbra, e a menos de 5 km da autoestrada principal do país que liga 

Lisboa ao Porto, insere-se num parque industrial, onde para além da 

FARMALABOR, se encontram diversas empresas, maioritariamente ligadas à 

indústria cerâmica. 

A atividade da Farmalabor é a de fabricação de produtos 

farmacêuticos, para a qual se encontra devidamente licenciada pela 

entidade competente, o INFARMED (Instituto Nacional da Farmácia e do 

Medicamento). 

Os produtos farmacêuticos autorizados, são das seguintes classes: 

comprimidos, comprimidos revestidos, comprimidos efervescentes, 

cápsulas, granulados, pós, supositórios, cremes, pomadas e formas líquidas.  

Trata-se de uma atividade dirigida não só aos produtos do Grupo 

Medinfar, onde está inserido e da qual faz parte, bem assim como para 

Companhias Nacionais e Estrangeiras, que confiaram e confiam à 

Farmalabor a fabricação e o controlo analítico das suas especialidades 

farmacêuticas. Como exemplos dessa colaboração, que na atualidade se 

estende a cerca de 25 parceiros comerciais, podemos indicar a Johnson & 

Johnson, Cilag, Jansen, Parke-Davis, Grünenthal, Andrómaco, Fournier, 

GlaxoSmithKline, Warner-Lambert, Pfizer, Medinsa, Euro-Labor, Bial, Inibsa, 

Decomed, Lepori, Labesfal, Delta, entre outras.  

As instalações fabris, construídas em 1989-1990, mas 

permanentemente alvo de cuidada manutenção e sujeitas a constantes e 

importantes melhorias, encontram-se edificadas em terreno vedado com a 
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área total de 47.694 m², com um parque de estacionamento com 

capacidade para 53 viaturas. 

 

No primeiro piso, com a área coberta de 5350 m², é possível encontrar: 

 Áreas de produção: 2770 m²  

 Área de armazém: 1930 m²  

 Áreas destinadas a vestiários, receção e refeitório: 600 m²  

 

No que respeita às supracitadas áreas de produção, a sua distribuição é a 

seguinte: 

 Formas sólidas: 500 m² 

 Formas líquidas e pastosas: 810 m² 

 Embalagem: 600 m² 

 Corredores fabris: 860 m² 

 

No segundo piso, com a área de 2560 m², encontram-se as seguintes áreas: 

 Controlo de Qualidade: 400 m² 

 Zona Administrativa: 600 m² 

 Piso Técnico: 1560 m² 

 

A possibilidade de crescimento da Farmalabor é perfeitamente 

concretizável, pois existem uma área adjacente à fábrica de cerca de 

38.000 m2, e uma alargada rede de equipamentos e instalações auxiliares 

que podem responder cabalmente à eventual expansão futura da 

Companhia, a qual em 2014 produziu cerca de 12 milhões de embalagens. 

 

Como áreas de apoio à unidade fabril, a Farmalabor dispõe ainda, entre 

outras, das seguintes instalações: 
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a) Um moderno edifício de manutenção com a área de 600 m2,m onde é 

possível constatar diversas valências desde áreas para pintura e soldadura, 

até áreas para armazenagem temporária de resíduos.  

b) Estação de Tratamento de Águas Residuais Industriais ETARI destinada a 

tratar convenientemente os efluentes gerados pela atividade fabril antes 

do seu lançamento no coletor municipal. 

c) Edifício onde se encontram aos geradores de vapor, com a área de 450 

m2, com recurso á utilização de gás natural na sua alimentação. 

d) Tanque de 100 m³, com sistema de bombagem de água, exclusivo para 

à rede de incêndios, em casa com a área de 45 m2. 

e) Armazém de produtos inflamáveis com a área de 55 m2. 

f) Posto de transformação com a área de 60 m2. 

g) Central de purificação de água com a área de 25 m2. 

h) Zona fechada para os chillers do ar condicionado, com um sistema de 

tratamento de ar da unidade fabril, que contempla as áreas de produção 

de sólidos, líquidos e pastosos, considerando os diversos tipos de condições 

ambientais necessários tendo em conta a especificidade dos produtos. 

i) Furo artesiano, devidamente autorizado por licença e captação. 

A existência de pessoalmente altamente qualificado para a função 

e de colaboradores devidamente treinados e formados, para além de um 

conjunto quotidiano de práticas e procedimentos destinados a assegurar 

as Boas Práticas de Fabrico e de Laboratório, permitiram à Farmalabor a 

obtenção da sua Certificação de Qualidade, Ambiente e Segurança, e 

acima de tudo contribuir para o aumento da Qualidade de Vida e Saúde 

de todos os que nos rodeiam. 

A Farmalabor atribui grande valor à sua equipa. Esta organização 

dispõe de uma equipa coesa, solidária e muito motivada, com elevada 

capacidade técnica e científica. A formação e a evolução dos seus 

colaboradores é uma das suas prioridades. Integra permanentemente 

novos colaboradores, sendo que neste momento conta com 118 
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colaboradores.O organograma da Farmalabor mostra a disposição dos 

vários departamentos e a forma como estão distribuídos. 

 

 
Figura 4 – Organigrama da Farmalabor – Produtos Farmacêuticos, S.A. 
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4. ABORDAGEM HISTÓRICA - 

QUALIFICAÇÃO 

 

 

Antes do ano de 1978 a qualidade do produto e a sua esterilidade 

era baseada apenas nos testes do produto acabado. Na tentativa de 

aumentar a qualidade dos produtos farmacêuticos em 1976 a FDA (Food 

and Drug Administration) propôs algumas alterações às BPFs que estavam 

a ser praticadas.[2] 

Esta reação veio como resposta a vários problemas de esterilização 

do mercado de fármacos com vias de administração parenterais, como o 

de Septicimia (efeito sistémico, recebe-se a susbtância por outra forma que 

não o aparelho digestivo), que originou 54 mortes e outros 410 indivíduos 

com lesões sérias. Embora as primeiras validações fossem focadas nos 

processos já referidos, rapidamente se expandiu o conceito a processos 

como o controlo ambiental, desinfeção de equipamentos e produção de 

água purificada. Termos como Validação, Protocolo e Qualificação 

começaram, então, a ser utilizados. [2] 

Este novo conceito foi desenvolvido inicialmente para equipamentos 

e processos através das Boas Práticas de Engenharia utilizadas na entrega 

de equipamento produzido, testado, entregue e aceite de acordo com o 

contrato. 

Em 1978 a FDA após uma grande luta com as empresas afetadas, 

consegue introduzir as alterações numa revisão das BPF.  

A indústria farmacêutica começou, então a aperceber-se dos 

benefícios (Redução de downtimes, produtos com defeito e melhoria 

substancial de Qualidade) e a sua utilização espalhou-se, então, para 

outras áreas da indústria. 

Nos 20 anos seguintes continuaram a aparecer naturais problemas 

como “Over validation”, mais documentação do que base científica, 

validações para diferentes processos era tratada da mesma maneira, etc 

etc. [2] 

Felizmente, nos últimos 15 anos podemos reconhecer melhorias 

significativas. A FDA melhorou as formações, incorporou inspeções de pré-

aprovação  e ofereceu libertações paramétricas. 
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5. QUALIFICAÇÃO – O QUE É? 

 

 

 

Uma das frases mais frequentemente utilizadas na Qualificação/Validação 

é: 

 

“Processos precisam de ser Validados. Equipamentos precisam de ser 

Qualificados” 

 

 
Figura 5 – Processo de Validação 

 

Elementos de Qualificação: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Desenvolvimento do processo / documentação 

  PMV (Plano Mestre de Validação) 

  Revisão do desenho / qualificação 

  Construção / qualificação 

  Qualificação do equipamento 

 - Calibração 

 - QI 

 - QO 

  QP / Validação do processo fabrico 
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Figura 6 – A Qualificação dentro da Validação 

 

 

 

 

 

 

5.1. Plano Mestre de Validação 

 

 

 

O “Plano Mestre de Validação” identifica claramente todos os 

envolvidos na Qualificação de um edifício, definindo as áreas e os sistemas 

a serem qualificados/validados, através de uma orientação documental 

durante todo o processo. 

É, assim, um documento absolutamente imprescindível em toda a 

indústria farmacêutica (e não só) uma vez que se apresenta como uma das 

bases das BPF (Good Manufacturing Practices) que têm como objetivo 

prevenir a falha (humana ou não) de tudo o que a constitui. 
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Figura 7 – Conteúdo do Plano Mestre de Validação 

 

 

 

Na estrutura do PMV podemos incluir: 
 

1. Título e Aprovadores / Revisores 

2. Introdução - Objectivo e âmbito 

3. Responsabilidades 

4. Descrição 

5. Validação 

6. Matriz documental 

7. SOP’s referência 

8. Planificação e calendário 

9. Referências  

10. Anexos 

 



 

 

Qualificação de Sistemas Aplicada à Industria 
Farmacêutica   

 

23 

 

5.2. Documentação para Qualificação 

5.2.1. Protocolos/Relatórios 

O protocolo é o documento que irá definir o procedimento a seguir, 

equipamento de produção,testes a conduzir, datas a assegurar e critérios 

de aceitação desejáveis para determinadas atividades. 

 

Após a realização dos testes de qualificação, é elaborado um 

relatório que servirá como a documentação que sumaria os resultados das 

atividades proveninentes da execução do protocolo. Contém uma 

conclusão que indica se os testes passaram ou falharam nos critérios de 

aceitação definidos no protocolo. 

 

5.2.2. Antes da execução/Implementação de 

protocolos 

 

Antes da execução do protocolo este deve ser aprovado por toda a 

listagem de aprovadores. Para tal, deveremos reunir a seguinte 

documentação: 

 Lista de equipamentos/componentes 

 Protocolo de QI aprovado para poder iniciar QO 

 Protocolo de QO aprovado para poder iniciar QP 

 SOP’s 

 

Devemos também ministrar formação aos colaboradores que 

possivelmente intervirão durante o processo de Qualificação, observar o 

equipamento em operação e rever todos os aspetos de segurança. 

Finalmente, articular com o planeamento de produção a melhor 

calendarização para a execução dos testes, garantindo a disponibilidade 

dos recursos e a disponibilidade do equipamento. 
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5.2.2.1. Exceções ao início da QO 

 

A fase de QO poderá, excecionalmente iniciar antes do término da QI 

quando: 

 O PMV ou o protocolo de QO contempla essa situação 

 Os desvios da QI que se encontram por resolver não têm impacto na 

execução da QO 
 

5.2.2.2. Exceções ao início da QP 

 

A fase de QP poderá, excecionalmente iniciar antes do término da QO 

quando: 

 O PMV ou o protocolo de QP contempla essa situação 

 Os desvios da QO que se encontram por resolver não têm impacto 

na execução da QP 
 

5.2.3. Durante a Execução/Implementação de 

protocolos 

 

Durante a execução dos testes devemos seguir alguns procedimentos: 

 Seguir as instruções/ procedimentos, conforme escrito 

 Documentar o motivo e a forma de execução do teste, quando 

não é possível efectuar o que se encontra descrito 

 Escrever no protocolo original, evitando, assim, transcrições 

 Documentar interrupções na execução 

 Na QI indicar como se realizaram as actividades: inspecção visual, 

verificação documental… 

 Rubricar todos os testes 

 Descrever os equipamentos/ instrumentos utilizados 

 Documentar desvios 

 

 

5.2.4. Após a Execução/Implementação de 

protocolos 

 

Com o fim da execução dos testes descritos no protocolo não temos 

o fim da Qualificação. Temos, ainda, que registar todos os desvios ocorridos 

num relatório específico e, se for caso disso, abrir registos de melhoria que, 
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após análise do seu impacte, conduzirão ao fecho dos respetivos desvios e 

consequente aprovação da execução do protocolo. 

 

 

 

 

 

5.3. Fases de uma Qualificação 

5.3.1. QD – Qualificação do Desenho 

 

É a verificação documental de que o equipamento/ sistema 

proposto foi desenvolvido de acordo com as Boas Práticas de Fabrico e 

com os requisitos especificados. 
 

 

Figura 8 – Passos para implementação de uma Qualificação 
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5.3.2. QI – Qualificação da Instalação 

 

É a verificação documental garante que todo o equipamento não 

só é instalado segundo as indicações do fabricante como que todos os seus 

componentes estão montados num ambiente adequado às suas 

especificações. 

As especificações documentais e implicações da instalação são: 

 Ligações mecânicas 

 Hardware e software 

 Parâmetros configuráveis 

 Materiais de construção 

 

Já como especificações documentais e implicações do sistema de 

qualidade podemos considerar: 

Estudo de concepção 

Transferência de tecnologia 

Desenho inicial 

Desenho detalhado 

Construção 

Requisitos do utilizador (URS) 

Revisão vs URS 

Revisão vs Concepção & UR 

Revisão vs Desenho inicial & UR 

QD completa 

Aprova 

Aprova 

Aprova 

Actualiza 

Actualiza 

Actualiza 

Figura 9 – Ciclo de vida de um projeto até à QD 
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 Calibração 

 Manutenções preventivas/lubrificantes/peças de reposição 

 SOP’s e formação 

 

 
 

5.3.3. QO – Qualificação da Operação 

 

Consiste na verificação documental que assegura que a operação 

do equipamento/ sistema é a esperada e está de acordo com os objectivos 

previamente estabelecidos. 

Tem como objetivos monitorizar a operação por tempos pré-

determinados e descrever os testes operacionais, medidas e tolerâncias dos 

parâmetros chave que são críticos para a correta operação do sistema e 

demonstrar que o equipamento executa as funções a que se destina 

através de testes nos limites operacionais superiores e inferiores (Worst case 

conditions) 

Como etapas podemos identificar: 

1. Verificar, caso seja aplicável) todas as funções do painel sinóptico 

(display), onde todas as suas capacidades são verificadas; 

2. Testar todas as proteções e mecanismos de segurança; 

3. Testar os alarmes disponíveis; 

4. Verificar o modo de operação, onde se inclui, caso seja aplicável, 

referências a instruções de montagem, desmontagem, higienização, 

início e fim de produção; 

5. Simular o funcionamento do equipamento, testando os limites 

operacionais superiores e inferiores, utilizando placebos ou produto 

simulado; 

6. Confirmar o registo de formação de operadores, higienizadores e 

técnicos de manutenção. 
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5.3.4. QP – Qualificação da Performance 

 

 

 A QP é efetuada periodicamente para assegurar que o 

equipamento/ sistema continua qualificado, depois de ter sido aceite nas 

duas fases anteriores de qualificação (IQO). Pode ser realizada juntamente 

com a validção do processo. Os critérios de aceitação são definidos de 

acordo com a regulamentação: BPF’s. 

 Como objetivos pode-se definir a verificação, periódica, que o 

equipamento mantém um desempenho adequado e continua 

qualificado, ao longo de toda a gama de funcionamento e garantir que a 

performance do processo/método não são afetadas, mesmo nos piores 

casos.  

Para a conclusão desta fase necessitaremos de seguir os seguintes pontos: 

1. Testar as condições gerais de funcionamento do 

equipamento/sistema;  

2. Avaliar o histórico do desempenho, com base em resultados 

anteriores; 

3. Verificar a atualização e adequabilidade dos procedimentos 

operacionais referentes ao equipamento/sistema; 

4. Elaborar um relatório com os resultados obtidos. 

 

No final desta fase é necessário realizar um relatório de desvios (caso 

haja) que deverá ser rastreável (deverá possuir número, data de abertura 

dos desvios e data de fecho). 
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5.3.5. Relatório de Desvios – Não conformidades 

 

 

Como referido anteriormente, após a Qualificação de Performance 

é necessário elaborar um relatório de desvios que, habitualmente, 

resultam de: 

 Falhas no start-up do sistema 

 Pouco conhecimento de como o sistema ou equipamento 

funcionam 

 Resultados esperados não alcançados 

Na documentação elaborada temos de ter cuidado nos seguintes 

aspetos relacionados com as Não Conformidades detetadas: 

 Todas as Não Conformidades devem ficar registadas 

 A natureza e timing de detecção da Não Conformidade 

determina o nível de controlo e documentação da mesma 

 Acção correctiva – definir, aprovar, implementar, testar, 

confirmar e documentar 
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6. QUALIFICAÇÃO DO SISTEMA AVAC DAS 

FORMAS SÓLIDAS 

 

Nos próximos pontos apresentar-se-há um breve resumo sobre a qualificação do 

sistema AVAC das Formas Sólidas e seus componentes. 

6.1. Protocolo AVAC EAP.SST.HVCX.0001 

 

Código Interno EAP.SST.HVCX.0001 

Nº Série Indicado no protocolo 

Marca / Fabricante  

Modelo Descrito no protocolo 

Descrição Sistema de tratamento de ar das salas de produção de cápsulas 

Localização Salas 12 a 17 

Ano de Construção  

Figura 10 – Quadro resumo de Qualificação AVAC 1 

Sistema composto por 5 unidades diferentes, 

 EAP.HVC.UTAS.0001 

 EAP.HVC.UTAS.0009 

 EAP.HVC.DHUS.0007 

 EAP.HVC.CCAS.0001 

 EAP.HVC.VENS.0001 

Por sua vez compostos por sondas, filtros, pressoestatos, válvulas, 

desumidificadores, permutadores, posicionadores ou registos motorizados 

variados. Todas estas unidades estão descritas pormenorizadamente mais 

abaixo. 

O sistema climatiza as salas 12,13,14,15,16 e 17 da secção de sólidos. 
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6.2. Protocolo AVAC EAP.SST.HVCX.0002 

 

 

Código Interno EAP.SST.HVCX.0002 

Nº Série Indicado no protocolo 

Marca / Fabricante  

Modelo Descrito no protocolo 

Descrição 
Sistema de tratamento de ar das salas de produção e embalagem de 

saquetas 

Localização Salas 24 à 28 (Excepto a 26) 

Ano de Construção  

Figura 11 – Quadro resumo de Qualificação AVAC  2 

 

Sistema composto por 5 unidades diferentes, compostas por sondas, 

filtros, pressoestatos, válvulas, desumidificadores, permutadores, 

posicionadores ou registos motorizados variados. Todas estas unidades 

estão descritas pormenorizadamente mais abaixo. 

O sistema climatiza as salas 24, 25, 27 e 28 da secção de sólidos. 
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6.3. Protocolo AVAC EAP.SST.HVCX.0003 

 

Código Interno EAP.SST.HVCX.0003 

Nº Série Indicado no protocolo 

Marca / Fabricante  

Modelo Descrito no protocolo 

Descrição Sistema de tratamento de ar das salas de produção e compressão 

Localização Salas descritas no protocolo 

Ano de Construção  

Figura 12 – Quadro resumo de Qualificação AVAC 3 

 

Sistema composto por 3 unidades diferentes, compostas por sondas, 

filtros, pressoestatos, válvulas, desumidificadores, permutadores, 

posicionadores ou registos motorizados variados. Todas estas unidades 

estão descritas pormenorizadamente mais abaixo. 

O sistema climatiza as salas 11, 19, 20, 22, 26, 29, 30, 31, 32, 33, 35, 62, 

65, 80, 82, 95 da secção de sólidos. 

6.4. Protocolo AVAC EAP.SST.HVCX.0004 

 

Código Interno EAP.SST.HVCX.0004 

Nº Série Indicado no protocolo 

Marca / Fabricante  

Modelo Descrito no protocolo 

Descrição Sistema de tratamento de ar do corredor C1 e C2 

Localização Corredor C1 e C2 

Ano de Construção  

Figura 13 – Quadro resumo de Qualificação AVAC 4 
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Sistema composto por 3 unidades diferentes, compostas por sondas, 

filtros, pressoestatos, válvulas, desumidificadores, permutadores, 

posicionadores ou registos motorizados variados. Todas estas unidades 

estão descritas pormenorizadamente mais abaixo. 

O sistema climatiza os corredores C1 e C2 da secção de sólidos. 

 

 

 

6.5. Protocolo AVAC EAP.SST.HVCX.0015 

 

Código Interno EAP.SST.HVCX.0015 

Nº Série Indicado no protocolo 

Marca / Fabricante  

Modelo Descrito no protocolo 

Descrição Sistema de tratamento de ar da sala de lavagens e material limpo 

Localização 
Air-lock Armazém, Corredor, Sala Lavagem/Secagem, Armazéns 

Limpos 

Ano de Construção  

Figura 14 – Quadro resumo de Qualificação AVAC 5 

 

Sistema composto por 2 unidades diferentes, compostas por sondas, 

filtros, pressoestatos, válvulas, permutadores, posicionadores ou registos 

motorizados variados. Todas estas unidades estão descritas 

pormenorizadamente mais abaixo. 

O sistema climatiza o air-lock para o armazém, o corredor, a sala de 

lavagem/secagem e os armazéns limpos. 
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7. QUALIFICAÇÃO DO SISTEMA DE 

ENCHIMENTO DE SAQUETAS RC600 

 

Nos próximos pontos apresentar-se-há um breve resumo sobre a qualificação do 

sistema de enchimento do saquetas das Formas Sólidas e seus respetivos componentes. 

7.1. Protocolo Sistema enchimento de 

saquetas 

 

Código Interno EPR.ESQ.RC60.0001 

Nº Série G 160 RC600 09 

Marca / Fabricante RC 600 / Marchesini Group 

Modelo RC 600 

Descrição Máquina de Enchimento de Saquetas 

Localização INF.PRO.SALA.0025 

Ano de Construção 1987 

 

 

Código Interno EPR.ESQ.VA60.0001 

Nº Série G163 VA60 10 

Marca / Fabricante VA 60 / Marchesini Group 

Modelo VA60 

Descrição Máquina Agrupadora de saquetas 

Localização INF.PRO.SALA.0025 

Ano de Construção 1987 

 

 

 

 

 

 



 

 

Qualificação de Sistemas Aplicada à Industria 
Farmacêutica   

 

35 

 

 

 

 

Código Interno EPR.COD.DOMI.0001  

Nº Série N1A 10811 

Marca / Fabricante Dominó 

Modelo A100 

Descrição Codificadora 

Localização INF.PRO.SALA.0025 

Ano de Construção 2003 

Figura 15 – Quadros resumo Qualificação RC 600 

 

Sistema de enchimento de saquetas composto pela máquina de 

enchimento de saquetas RC600, código interno EPR.ESQ.RC60.0001, pela 

agrupadora de saquetas VA60, código interno EPR.ESQ.VA60.0001 e pela 

codificadora Domino A100, código interno EPR.COD.DOMI.0001. 
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8. GARANTIA DA QUALIDADE 

 

8.1. Garantia do Ambiente 

 

Durante o estágio na Farmalabor não foi só trabalhada a 

Qualificação de Sistemas. Desde o primeiro mês que foi assumida a pasta 

da Garantia do Ambiente, que se inseria num Sistema Integrado juntamente 

com a Qualidade e a Segurança (QAS). Nos pontos seguintes descreverei 

sumariamente as principais atividades deste departamento do qual fQIuei 

responsável. 

 

8.1.1. Norma ISO 14001 e Certificação Ambiental 

 

Durante uma boa parte do estágio houve uma grande preocupação 

em interiorizar conceitos e práticas ambientais, uma vez que a empresa era 

certificada ambientalmente segundo a norma ISO 14001 e seguia regras 

rigorosas no que toca a procedimentos. No final do ano decorreria uma 

auditoria ambiental e era imperativo manter a certificação, se possível, sem 

não-conformidades. 

 
 

8.1.2. Compilação da Listagem de Legislação 

Ambiental Aplicável 

 

Para manter a fábrica constantemente atualizada e em dia para 

com a legislação ambiental portuguesa e europeia foi necessária a leitura 

e interpretação diária da legislação publicada em dois sítios diferentes: 

 

 JOUE (Jornal Oficial da União Europeia) 

 DRE (Diário da República) 

 

Após a sua análise era necessária não só a sua aplicação dentro do 

prazo estabelecido como o seu registo, com observações e informações 

sobre a sua aplicabilidade em folha excel especificamente destinada para 

o efeito. Antes das auditorias esta folha teria sempre de ser revista para 

garantir que se minimizavam as possibilidades de haver uma não 

conformidade. É o documento mais importante juntamente juntamente 
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com a Lista de Aspetos e Riscos a ser mantido e enviado aos auditores para 

análise. 

 

8.1.3. Lista Aspetos e Riscos 

 

Esta listagem, de obrigatoriedade legal e partilhada pela Segurança 

e Higiene no Trabalho, era mantida com base nos riscos provenientes das 

atividades que decorrem na fábrica, desde o manuseamento de químicos 

à possibilidade de poluição atmosférica ou aquática. Era, como já referido 

anteriormente, um dos documentos requisitados pelos auditors aquando 

das auditorias. 

8.1.4. Gestão de Resíduos 

 

 

Sendo uma empresa certificada ambientalmente, era obrigatório  

coordenar a triagem de todos os resíduos e enquadrá-los no respetivo 

código LER (Lista Europeia de Resíduos), para além de ter uma empresa 

licenciada para gestão e tratamento de resíduos que fosse recolher o 

mesmos. Ser certificada significa que a empresa é responsável pelo resíduo 

até à sua destruição, sendo sempre priveligiado o destino mais nobre para 

cada código LER. Todos os resíduos tinham de estar parqueados em local 

próprio e devidamente identificados. Após a recolha toda a 

documentação (Fichas de entrada, Guias de Acompanhamento de 

Resíduos e seus triplicados com as quantidades levantadas, tabelas de 

pesagens, etc) relativa a cada código LER era enviada e registada em 

formato eletrónico para controlo de indicadores e no dossier respetivo para 

futura apresentação em auditoria. 

 

 

 

8.2. Pasta do Controlo de Pragas 

 

Para além da pasta da Garantia do Ambiente, foi também atribuída 

a pasta do Controlo de Pragas pertencente à Segurança e Higiene no 

Trabalho. Aqui, foi necessário coordenar as visitas mensais do técnico 

acreditado expondo os problemas que durante o mês anterior foram 

surgindo para conseguir encontrar as soluções ótimas para cada caso. Em 
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situações pontuais específicas seria necessário uma chamada não 

planeada do técnico para resolução mais célere do problema. 

Em todas estas visitas era obrigatório o preenchimento de relatórios 

de ocorrência e de documentação comprovando a ocorrência. Esta 

documentação era frequentemente requisitada não apenas pelos 

auditores de certificação, mas também pelas auditorias de clientes da 

emrpesa. 
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10. ANEXOS 

 

As duas imagens aqui presentes são referentes a um dos 

dashboards realizados onde se podia comparar, através da utilização da 

feature Segmentação de Dados, a energia utilizada, o número de 

embalagens, indicadores, entre outros. 

 

 

 

 



 

 

Qualificação de Sistemas Aplicada à Industria 
Farmacêutica   

 

41 

 

 


