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Gestdo em
Cadeia Fria

Um olhar da metrologia na cadeia a frio






Qualidade e confiabilidade

A gualidade e garantidad
quando temaos confiabi-
i[dade nos resultados
de medicdo,
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0 conceito de qualidade

..Compreende o grau de
atendimento (ou conformi-
dade) de um produto, pro-
Cess0o, Servico ou ainda um
profissional a requisitos mi-

niMos estabelecidos. (INME- INMETRO
TRO).




A medicao e a qualidade

..dS medidas estdo presentes,
direta ou indiretamente, em
praticamente todos 0S proces-
S0S de tomada de decisdo, seja
na induystria, no comercio, na
saude, na seguranca, na defe-
Sd € N0 meio ambiente.
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A medicdo COmo um processo

Definigao do Procedimento
mensurando de medi¢cao
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;;I_.f ;.-".r l_-"'ﬂ
;l____.- Fa J__.-";
Condigoes Instrumento de

Operador

ambientais medigdo




0 resultado de uma medicdo

Em geral o resultado de uma
medicdo e somente umad
aproximacdo ou estimativa,
assim, so e completo guando
agcompanhado incerteza de
medicdo.




A qualidade da medicdo

"..0 resultado de medicdo de-
ve-se sempre dar alguma in-
dicacdo da qualidade do re-
sultado, de forma gue agueles
gue o utilizam possam avaliar
sua confiabilidade.”




0 erro de medicado

A medicdo sem erros?

Um instrumento de medicdo
perfeito, ambiente controla-
do e perfeitamente estavel,
operador perfeito, um gran-
deza gue tivesse um unico

valor, perfeitamente defini-

do e estavel,




0 erro de medicado

As imperfeicoes no equipa-
mento de medicdo, as limita-
c0es do operador e as influén-
cias das condicoes ambientais
Sdo exemplos de fatores que

iInduzem o erro de medicdo.




A incerteza da medicdo

"...0 resultado de medi-
cdo deve-se sempre dar
alguma indicacdo da gqua-
i[dade do resultado, de
forma que agueles gue o
utilizam possam avaliar
sua confiabilidade.”




INCERTEZA

RM = (20,20 + 0,10) mm

ESTIMATIVA




A temperatura na cadeia do frio
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A medicao de temperatura

Estima-se gque cerca de RS1 bi em medicamen-
tos sdo desperdicados anualmente no Brasil,
Este numero representa por volta de 20% dos
remedios compradaos, tanto pelo governo ou
por hospitais privadaos.

43% das principais deficiencias relacionadas
0 medicamentos tem a ver com problemas no

monitoramento da temperatura, de acordo
com MHRA.



A medicao de temperatura

50% das vacinas chegam ao usuadrio final sem
eficacia segundo a OMS. Em estudo realizado
na regido metropaolitana de Curitiba (PR), fo-
ram perdidas cerca de 1,5 milhdo de doses de
vacinas entre os anos de 2007 e 2010,




0 risco e a medicdo

Risco do produtor Risco do consumidor

Falsa rejeicdo de um Falsa aceitacao de um
produto/processo durante sua | produto/processo durante sua

realizacao realizacao




Uma situacao de risco

A medicdo tem uma in-
certeza associada de
1,5°C devido a variacado
observada, podemaos
confiar na temperatura
indicada?




Uma situacao de risco

Considerando a incer-
teza de medicdo te-
MOS UM risco de apro-
ximadamente 34%

da temperatura estar
abaixo de 2 C.




Uma decisao de risco

Incerteza de medicdo as-
sociada de 2,0°C. Para
Um processo de armaze-
namento na temperatu-
ra de (-25 a -15) C temaos
um chance de 44% da
temperatura estar acima
de -25°C.




Cuidados importantes em temperatura




Cuidados importantes em temperatura




Cuidados importantes em temperatura

A qualidade das medi¢cdes de um sensor &
determinada em seu CERTIFICADO DE
CALIBRACAQ, preparado por laboratério com
sistema de qualidade apropriado, e atualizado
perncdicamente. Nunca compare dols sensores
diferentes, sem conhecimento de seus ERROS
DE CALIBRACAO expressos no certificado



Cuidado no metodo de medicdo

Manter a temperatura na faixa
de (2 a 8) °C.

Precisao
+ 4°C + 7°F;
+ 2% de leitura ou = 2°C = 4°F




Cuidado no metodo de medicdo

SFLIR
Manual

2 | 138

— %1, |
Precisao Trell=68 Talm=68 Rh=20% Dst=1.0 FOV 24
+ 4°C + 7°F; 121800 12:37:19 PM 4D - +250 e=1.00 °F
' N
+ 2% de leitura ou = 2°C = 4°F




As normas de SG e
0s regulamentos de BP

Normas de gestdo da qualidade e boas praticas de
estabelecem requisitos para a garantia da gualidade
de produtos e processos

<L

il | International e N
Iso Organization for 1

N4/ Standardization Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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ADVERTENCIA
Este texto nfo substitul o publicade no Diario Ofical da Unido

Ministério da Saide
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAD RDC N° 17, DE 16 DE ABRIL DE 2010

Dispde sobre as Boas Praficas de Fabricagdo de
Medicamentos.

# Diretoria Colegiada da Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso IV
do art. 11 do regulamento aprovade pelo Decreto Mo- . 3,028, de 18 de abnl de 1988, e tendo em wista o disposto no
inciso Il & nos §§ 1° e 3° do art.

54 do Regimento Intemo aprowado nos temos do Anexo | da Portara N* 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2008, em reunide realizada em 12 de abril de 2010,

Adota a seguinte Resclugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagdo:

TTULD |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
CAPTULD |
OBJETIVOD

Ar. 1% Esta resslug3o possui o objetive de estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos na fabricagdo de
medicamentos
para padronizar a werificagie do cumprimente das Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos (BPF) de uso humano
durante as inspegdes sanitanias.

§ 1° Fica intemalizada a Resolugdo GMC n® 15/09 - "Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos Fammacéuticos e
Mecanismo da
Implementagio no dmbito do MERCOSUL®, gue estabeleceu a adogdo do Relatédo n® 37 da OMS (WHO Technical
Report Series B08), publicado em 2003.

§ 2° Podem ser adotadas agies altemativas &s descritas nesta resclugdo de forma a acompanhar o avango
tecnolégico ou atender a necessidades especificas de determinado medicamento, desde que essas sejam alidadas
pele fabricante & gue a gualidade do medicamento seja assegurada.



NO transporte e armazenamento...

I_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
JI"_' www.anvisa.gov.br

-—!.
-

Consulta Puablica n® 343, de 11 de maio de 2017
D.0.U de 12/05/2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o art. 53, lll, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 04 de abril de 2017, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de norma que dispde sobre as Boas Praticas de Distribuigao e
Armazenagem, bem como as Boas Praticas de Transporte de Medicamentos, conforme Anexo.




0 guia OMS (TTSP)

© World Health Organization
WHO Technical Report Series, No.961, 2011

Annex 9

Model guidance for the storage and transport

of time- and temperature—sensitive pharmaceutical
products




4. Temperature-controlled storage

4.1 Normative references

4.2 Storage capacity of temperature-controlled stores

4.3 Temperature-controlled storage

4.4 Temperature-controlled storage for controlled
and hazardous products

4.5 Temperature and humidity control and monitoring in storage
4.5.1 Temperature control
4.5.2 Temperature monitoring
4.5.3 Humidity control
4.5.4 Humidity monitoring

4.6 Alarm systems
46.1 Temperature alarms
4.6.2 Humidity alarms

4.7 Qualification of temperature-controlled stores

4.8 Cleanliness of temperature-controlled stores

4.9 Refrigeration equipment maintenance

4.10 Calibration and verification of control and monitoring devices
4.10.1 Calibration of temperature control and monitoring devices
4.10.2 Calibration of humidity control and monitoring devices
4.10.3 Alarm equipment verification
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Transport and delivery

6.1
6.2
6.3
6.4

6.5

6.6
6.7

6.8

Mormative references

Product stability profiles

Transport route profiling and qualification

Temperature-controlled transport

6.4.1  Ar and =ea transport

6.4.2 Temperature-controlled road vehicles operated
by common camers

643 Temperature-controlled road vehicles generally

6.4.4 Transport of controlled TTSPFPs and TTSFPs
with high illicit value

Temperature and humidity control and monitaring during transit
6.5.1 Temperature control in temperature-controlled road vehicles
6.5.2 Temperature monitoring in temperature-controlled road vehicles
6.53 Humidity monitoring in temperature-controlled road vehicles
6.54 Temperature monitoring in passive and active

shipping containers
Cualification of temperature-controlled mad vehicles
Calibration and verfication of transport monitoring devices
6.7.1 Calibration of transport temperature control devices
6.7.2 Calibration of transport temperature monitoring devices
6.7.3 Calibration of transport humidity monitoring devices
6.7.4 Venfication of transport alarm equipment
Shipping containers
6.8.1 Container selection generally
6.8.2 Uninsulated containers
6.8.3 Qualification of insulated passive containers
6.8.4 Qualification of active containers



Instrumento ou equipamento?

VACINAS - MEDICAMENTOS




Instrumento ou equipamento?




Calibracao x Qualificacao

Calibramos o instrumento de medig¢ao;
O objetivo & obter o erro do
instrumento;

N&o apresenta informagdes sobre o
processo;

A avaliacdo da conformidade é
realizada pelo usuario do instrumento;
Pode ou nao estar instalado em um

equipamento.

- Qualificamos um equipamento

- O objetivo é evidenciar o
desempenho adequado;

Apresenta informacdes detalhadas
sobre o processo;

- Aavaliagao da conformidade é
declarada no proprio relatorio;
Usualmente tem um instrumento ou

mais de um instalado.




CALIBRACAQO

Garantindo a confiabilidade do instrumento de medicdo



A motivacao da calibracao

Como tudo na vida, um instru-
mento de medicdo, sofre des-
gaste go longo do seu uso e
de sua vida util.




Fsse desgaste afeta a quali-
dade dos resultados de medi-
cdo obtidos pelo instrumento

durante seu uso.




0 que @ uma calibracao

A forma usual de caracterizar o

desempenho metrologico de um
iInstrumento de medicdo e pela

calibracao.

Jsualmente e informado a ten-
déncia ou a correcdo do Instru-
mento e uma incerteza associada.




Calibracao x Ajuste

A calibracdo e uma foto
dos erros de medicdo nas
condicoes que ele fol
calibrado.

A calibracdo ndo altera ou
corrigi gualguer erro do
iInstrumento.




Calibracao x Ajuste

Caso algum ajuste ou reparo
seja realizado o Instrumento
de medicdo deve ser calibrado
novamente.




A comprovacao metrologica

Para gque um instrumento de medicdo seja utilizado
deve ser evidenciada sua comprovacdo metrologica,
iSto e, d garantia que os resultados de medicdo gera-
dos por esse instrumento de medicdo esta dentro de
imites aceitaveils.



Sistema de gestdo da medicdo

0 resultados de calibracdo

devem ser anall
tos como forma

sado e gcel-
de garantir

dicdo ndo afetad

gue o instrumento de me-

g qualidade

do produto/processo.

I TERNATICNAL
STANDARD i

ABNT NBR ISO 10012
Sistema de Gestao da Medigao




Resultados de uma calibracao

6. Resultados da calibragao
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0 certificado de calib

ACC PR Sol. am Instrumeantago, Qualldads @ Matrologla Lida -
— CHPJ: 12.453.5450001-65
- Cartificade da Callbragho N°: 0055422017
LL Lahomideo de calbmaclo com sisiema de gesisa .
confome AENT NER ISOAEC 17025
Local da Calliorglor nas Instalagies da ACC L s
1. Dades do clienta @ solicitants
Cllamis: EMBETAMS ™D MECANICA LTDA
Enderega: Fiod. Gonboma Mose, 179 - Roge Gande - Soomise R
Bailsiants: EMBETAMS ™D MECANICA LTDA
Enderega: Fiod. Gonboma Mose, 179 - Roge Gande - Soomise R
2 Dades do Instrumente de medigio callbrado
Inctrumamo: Manfemain analdgloo Clagoa: B
Identificagia: MAN-TEIF Falxa de indizagha: 02 40 kgt o
Homera de Sdvie: Mo Informadio Recolugda: 1 kigtcn?
Modeia: 112.52.100L40 Falxa de Callbragha: 0 & 40 kgthcee
Fabricans: WA, ‘Ordam de Jarelgo: oMoL3217
Locallzagla: Dats da Calibragda: 28062017
3. Condigies ambdentals durante callbraglo
Tamparatura: 18080 =280 Umildads Ralafa: ES0% = 30%
4. Padrdes utlizados @ rastraabilidads
Codigo Dascrigao Cartificado Rastraabiidads alkdade
PTR-0070 Manamsirg digital CAL-1aZEEaS AsEl 2017
aTR-0dr2 Bardmaira LA-133149 ESCALA 302013
ATo-0135 Tanmeahigramsing 0453152015 HEL LR R R
5 Procedimento

A calloraglo fol resllzads conforme procedimenis TTEC.033 - imevugdo tcnica para callbragdo o= medidores de presedo com Indlcagdo
dighal ou areldgica stravés o3 método d2 medigio Indrets com um meddor d2 pressdo padrdo

& Resultados da callbragho

FREZ1ED FRE2 LD DE REFERENCIA (3WF]
IHDICADA (384T pr— premy
PRIMEIRD CICLO SEGUNDD CICLO PRIMEIRD CICLO SEGUNDD CICLO
et Carrago | Deccarrego | Carrsgo  |Deccarrego | Carrsgo | Deccarrego | Carrego | Deccannsgo

o 1 0.1 01 01 0.1 01 01 0.1
] 75 T4 75 T4 o7 o7 o7 o7
e 152 e 152 158 15 15 15 IE
4 4.0 =E 4.0 =i 23 23 23 3
E 232 20 232 220 EE) EXl 3z EXl
40 403 404 403 40 40 40 40




RDOC 17 e a calibracao

CALIBRACAO E VERIFICACAO

Art. 478. A calibracdo e verificacdo de equipamentos, instrumentos e outros aparelhos, utilizados na producdo e
controle de qualidade, devem ser realizadas em intervalos regulares.

Art. 479. O pessoal responsavel pela realizagao da calibragdao e manutencdo preventiva deve possuir treinamento e
qualificagdo apropriados.

Art. 480. Um programa de calibragdo deve estar disponivel e deve fornecer informagdes tais como padrées de
calibracdo e limites, pessoas designadas, intervalos de calibracdo, registros e a¢des a serem adotadas quando forem
identificados problemas.

Art. 481. Os padrdes utilizados em calibracdo devem ser rastreaweis a Rede Brasileira de Calibracao.

Art. 482. Os equipamentos, instrumentos e outros aparelhos calibrados devem ser etiquetados, codificados ou de
alguma forma identificados para indicar o status de calibracao e a data da préxima recalibragao.

Art. 483. Quando o equipamento, o instrumento ou outro aparelho nao for utilizado por certo periodo de tempo, seu
estado de funcionamento e calibragcdo devem ser verificados antes do uso com intuito de demonstrar satisfatoriedade.

RDC 17/2010 — Dispoe sobre as Boas praticas de fabricacao de
medicamentos (ANVISA)
Titulo V: Validagao — Capitulo V: Calibracao e Verificagao




Consulta 343 e a calibracao

Art. 400s instrumentos de medida devem ser calibrados antes do seu uso.

Paragrafo unico. A calibragdo deve ser repetida em intervalos definidos e justificados pelo
comportamento do instrumento e importancia da medida.

Consulta publica 343, 11 de maio de 2017 —

Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem, bem como as Boas
Praticas de Transporte de Medicamentos (ANVISA)
CAPITULO IIl - DA DISTRIBUICAO, ARMAZENAGEM E
TRANSPORTE Secao V — Armazenagem - Art 40.




Calibracdo acreditada ou ndo acreditada?

Calibracao
acreditada

(RBC)

Laboratorio em acordo com ABNT
NBR ISO/IEC 17025. Avaliado pela
CGCRE/INMETRO. Escopo por area
e maior custo do servico.
Logomarca do INMETRO no
certificado.

Calibracao
nao
acreditada

Laboratorio em acordo com ABNT
NBR ISO 9001, quando certificado.
Avaliado por uma certificadora.
Escopo aberto e logomarca do
INMETRO no certificado do padrao
utilizado.




Calibracdo acreditada ou ndo acreditada?

Art. 4817, "Os padroes wan e
utilizados em calibra-

cdo devem ser rastre-

aveis a Rede Brasileira .
de Calibracdo.” CALOMO

RDC 17/2010 — Dispoe sobre as Boas praticas de fabricacao de
medicamentos (ANVISA)

Titulo V: Validagao — Capitulo V: Calibracao e Verificagcao




Quanto custa nao calibrar?

Materia prima go custo: RS 10.000 / kg
Erro da balanca: 0,1g (RS 1,00)
Lote de 1000 unidades: RS 1000

5 lotes/meés: RS 5000

Em um ano de producdo: RS 60.000




QUALIFICACAQC

Garantindo a confiabilidade do equipamento



Motivacao da qualificacao

"A organizacdo deve validar guaisguer pro-
Cesso de producdo e fornecimento de ser-
VICOS onde a saida ndo puder ser verificadad
por monitoramento ou medicdo...Como con-
seqguéncia as deficiéncias ficarem aparentes
somente depois que o produto estiver em
USO OU servico entregue.”

ABNT NBR ISO 13485 — Produtos para saude — SGQ — Requisitos
para fins regulamentares, item 7.5.6.




Um exemplo pratico

0 processo de armazenamento
de vacinas precisa ser validado.
Somente assim podemaos ter con-
flabilidade na qualidade das vaci-
nas.

AS vacinas devem ser armazenda-
das na temperatura de (2 a 8) C.




Motivacao da qualificacao

Qualificacao de
Operacgao

Qualificacao de
Instalacao

Qualificacao de
Projeto/Desenho

Qualificacao de
Desempenho




As etapas da qualificacao

Qualificacao de
Instalacao

Qualificacao de
Operacao

Qualificacao do
equipamento Qualificagéo de
Desempenho




Qualificacdo de instalacdo

talacdo, local de insta
CAso necessario a call

iNnstrumentos de med;

Fvidéncia que o equipamento

Verificog(‘jo dGS Condigées de ins—

acdo e IS
bracdo dos S
cdo.

estd instalado em acordo com as = 7

recomendacoes do fabricantes e
requisitos operacionais.




Qualificacdo de operacao

Verificacdo das condicoes de ope-
racdo, atraves de um ensaio tec-
NiCoO em acordo com um metodo
adequado.

Fvidéncia gue 0 equipamento estd
operando em acordo com os re-
guisitos. Usualmente os ensaios
sdo realizado sem carga durante
a0 gualificacdo de operacdo.



Qualificacdo de desempenho

Verificacdo das condicoes de desem-
penho, atraves de um ensaio tecnico
em acordo com um metodo adeguado.

Evidéncia gue o eguipamento estd de-
sempenhando sua funcdo em acordo
COM 0S requisitos do processo. Usual-
mente 0s ensaios sdo realizado com
carga durante a qualificacdo de
desempenho.




Um ensaio técnico

Uma gualificacdo & um ensaio
tecnico e deve ser realizada em
acordo com um metodo bem de-
finido e tecnicamente adequado
e preferencialmente apresentan-
do o resultado com a incerteza
de medicdo associada,




0 metodo de qualificacao




ABNT e OMS (Camara termicas)

MORNMA ABNT NER
BRASILEIRA 16328

Esterilizacdo de produtos para sadde —

Frocedimento de ensaios para medigio
de temperalura, pressio e umidade em

pOuipamentos

ST o Beath e GRS me Poaiie s v PR AL, [ SELT
! PR Pl SN TR T b 1 st v

Supplement 13

Qualification of shipping
containers

Technical supplement to
WHO Technical Report Series, No. 961, 2011

Annex 9: Model guidance for the storage and transport of time- and
temperature-sensitive pharmaceutical products




INMETRO e DKD (calibracao de camaras térmicas)

DEUTSCHER KALIBRIERDIENST D K D

E Coordenagéo Geral de Acreditagdo

ORIENTACAO PARA A CALIBRACAO DE CAMARAS
TERMICAS SEM CARGA

Documento de carater orientativo

Guideline Calibration of DOQ-CGCRE-028
DKD-R 57 Climatic Chambers

Revisdo 01 - MAR/2013




OMS (Transporte e armazenamento)

Qualification of temperature-

controlled road vehicles Qualification of

temperature-controlled
storage areas

Technical supplement to
WHO Technical Report Series, No. 961, 2011
Technical supplement to

Annex 9: Model guidance for the storage and transport of time and WHO Technical Report Series, No. 961, 2011
temperature-sensitive pharmaceutical products
Annex 9: Model guidance for the storage and transport of time and

temperature—sensitive pharmaceutical products
January 2014




ANVISA e ASTM (embalagens)

Agéncia Naconal de Vigilincia Sanitiria

Standard Test Method for
Thermal Insulation Quality of Packages®

This standard is issued under the fixed designation D 3103; the number immedistely following the designation indicates the year of
original adoption ar, in the case of revision, the year of last revision. A number in parentheses indicates the year of last reapproval. A
superscript epsilan () indicates an editorial change since the last revision or reappraval.

1. Scope

1.1 This test method covers the determination of the thermal
insulation quality of a package and its enclosed packaging from
e diffe Is b the packaged item and the
outside environment. It is suitable for testing packages with
and without various internal refrigerants and with or without
interior packaging. Representative test conditions covered are
indicated by Fig. | and Fig. 2. Depending upon the type of
insulation material used, a water-vaporproof barrier might be
used just inside the exterior packages of Fig. 1
1.2 This standard does not purport to address all of the ~ #Containers Having Usable inside Volume of 1 f%(0.03 m) or Less.
safety concerns. if any, associated with its wse. It is the -
responsibility of the user of this standard to establish appro-
priate safety and health practices and determine the applica-
bility of regulatory limitations prior to use. Specific precau-
tionary statements are given in 5.2.3 and 9.2.2.

GUIA N2 02/2017 - Versdo 02

Sus0r e 3

GUIA PARA A QUALIFICACAD DE TRANSPORTE DOS 7 elitenone Dosuments
PRGD UTO 5 B ID LﬂG ICOS D 996. ’{erminnlugy of Packaging and Distribution Environ-

VIGENTE A PARTIR DE 12/04,/2017

64




Resultado da qualificacdo

4015
[—mmmmm
abela A1 - Medigdo de temperatura em uma camara climatica utlizando & sensores de temperatura \
{Temperatura de setpoint = 40 °C) 4010
Valorss NAVIOUSS Medidos PElos Sensores 02 temperatura (°C)
Desv =~
o
Hora 1 2 3 4 s - 7 8 Media  Pad e i
0543 3915 3990 3962 4005 3936 4031 4053 968 39825 0459 > 00 \—\_\_N_/_\—\"\_/_/_/_\_\_V_/J_\_\—[ «__ | Temperature
05:49 3913 3986 960 3998 3930 4021 2043 1966 39771 0441 3 Fluctuation
0250 3913 3986 3956 4000 3928 4023 4047 966 39773 04830 g
0%:s1 3913 3984 9S8 3995 3928 4019 42037 W64 39748 0429 a
ozs2 3905 3974 950 3985 3920 4010 2027 3960 39664 0419 £ 4000 |
0s3 3919 3986 3964 4002 3936 4023 42037 2965 39750 0411 ~
0xse 3915 3982 3962 3995 3932 4017 2031 965 39751 0200
0SS 3917 3986 3962 4002 3932 4025 4047 968 397%8 0445
055 3913 3980 9,56 3994 3928 4019 4041 968 39748 0438 3995 7
0%s7 3917 3982 9S8 3994 3928 4021 42045 968 39766 0438 ‘\_\ /_/—\_\ — I I
0S8 3919 3982 9S8 3998 3932 4023 42047 270 39786 0437
) 3915 3984 962 3998 3932 4021 2039 270 39776 0423
10:00 3917 3986 3964 4000 3936 4025 42047 P72 39808 0436 39.90 . . . . . . )
o ESULE) MBS, [SUOR Soio) San A (SUM e S o 1649 1654 1659 1704 1709 1714 1719 1724
10:02 3919 3986 962 3998 3936 4023 42045 274 39803 0224
10.03 3919 3986 3962 4000 3936 4021 2039 2974 39795 0409 Time
10:0¢ 3928 3994 3970 20,12 3944 2035 2055 39,80 39897 0434
1005 3924 3986 3966 3998 3938 4021 4043 276 39815 0338
10.05 3923 3986 3966 4000 3936 4017 2037 P74 39798 0389
10.07 3928 3934 9,70 4008 3942 4029 4049 278 39872 0414
10.08 3928 3992 3968 4004 3938 4025 4045 2978 39848 0404 1015
10:09 3921 3986 962 3995 3934 4017 2039 172 39783 0.400
10:10 3913 3978 9,58 3985 3928 4010 4033 270 39718 0397
1011 3919 3982 V62 3994 3932 4017 2037 P72 39768 0401
10:12 3921 3988 3966 4004 3938 4025 4049 276 39833 0429 4010 |
1013 3919 3986 2964 2000 3936 4021 045 2978 39810 0420 Temperature recorded at other place in working space Temperature
10:14 3921 3988 3966 £002 3938 4023 2045 2978 39825 0418 Gradient
10:15 3919 3986 3964 3998 3938 4019 2039 2976 3973 0401 o
10:16 3919 3986 3966 4000 3938 4021 2041 276 39,808 0208 2é—dons e - P fr-——x
1017 3921 3986 966 2002 3938 4021 2039 V78 39813 0400 g ‘—\_N—/ N =
PaR caca 3 Temperature recorded at centre of working space
Meaa 3218 3985 3962 3999 3034 2022 042 B2 § 4000 |
Desvpad 005 004 004 005 005 005 006 005 = Temperature
variation in space
Medla garal 9T
;.".%"” pacdo 0,338 3995 T — . S T\ /
, 7 - -
Temperature recorded at other place in working space
39.90 : . : i : ; :
16:49 16:54 16:59 17:04 17:09 1714 17:19 1724
Time
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CAPITULO Il
RELACAO ENTRE VALIDACAO E QUALIFICACAO
Art. 462. A validacao e a qualificacdo sao essencialmente componentes de mesmo conceito.

§ 1° O termo qualificacdo & normalmente utilizado para equipamentos, utilidades e sistemas, enquanto validacao
aplicada a processos.

§ 2° A qualificacdo constitui-se uma parte da validacao.

RDC 17/2010 — Dispde sobre as Boas
praticas de fabricacdo de medicamentos
(ANVISA)




Calibracao, Qualificacdo e Validacao

Calibragao

Qualidade e

Qualificacao

confiabilidade

Validagao
Instrumentos de

medicéo

Equipamentos

Processos




RDC 17 e a Qualificacao

QUALIFICACAO

Art. 475. A qualificacao deve estar completa antes da validacao ser conduzida.

Paragrafo unico. O processo de qualificacdo deve constituirse em processo sistematico e légico, bem como ser
iniciado pelas fases de projeto das instalagdes, equipamentos e utilidades.

Art. 476. Dependendo da funcdo e operacado do equipamento, utilidade ou sistema, em determinadas situacgdes,
somente se fazem necessarias a qualificagdo de instalacdo (Ql) e a qualificacdo de operacdo (QO), assim como a
operacao correta do equipamento, utilidades ou sistemas pode ser considerada um indicador suficiente de seu

desempenho (QD).

Paragrafo unico. Os equipamentos, utilidades e sistemas devem ser periodicamente monitorados e calibrados,
além de ser submetidos a manutencao preventiva.

Art. 477. Os principais equipamentos, bem como as utilidades e sistemas criticos, necessitam da qualificagdo de
instalacao (Ql), de operacao (QO) e de desempenho (QD).

RDC 17/2010 — Dispde sobre as Boas praticas de fabricagao de
medicamentos (ANVISA)
Titulo V: Validagao — Capitulo IV: Qualificagao




- Calibrarmos o medidor de temperatura
na faixa de uso e com um nivel de erro e

incerteza aceitaveis;

- Qualificamos a camara de vacinas na

temperatura de (2 a 8)°C evidenciando

o desempenho e considerando a

incerteza do ensaio;
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- Validamos o processo de

armazenamento de vacinas




Cuidados na qualificacdo

Retentor de ar frio

e : — Saida do ar aguecide
;s 7 O
! e / TN \
p Vo
/ . o~ 1=
\ ~ ~ =
x:“" B o~ _ :% Aquecedor

Ambiente aquecido por conveccao natural

Saida do ar frie

- < = - [l-ll Eva d
- porador
e P
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v\ S/ — Retorno do ar quente
L ~— — _.f_.__‘_,
Y \ . -

Ambiente refrigerado por convecgéo natural




Distribuicdo da carga

R | e Le Le 1 4
— —H = Ul d
i 4 1 { 1

Air flow O Air flow X With lots of specimens

A distribuicdo da carga e fundamental para uma boa circulacado
do ar e melhora na uniformidade da temperatura



Volume total x Volume util

. Minimum
— Volume (liters) distance (mm)
o ] Max. 1000 50
e - i :_
N 00000 Over 1000 to max. 2000 | 100
[ N B Over 2000 150
L3
e L
Lat T s ,.--"""H- — J'i'ﬂ_
¢ 10 [ "~ L3 >
R el L
78 L*
10 L
. L] —— Y

Uma distancia minima das paredes precisa ser mantidad




Com ou sem carga?

A= A qualificacGo é realizada
COM ou sem carga. Usual-
mente e preferivel com carga
para avaliar o efeito de car-
regamento na temperatura,




A influencia do ambiente
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Metrologia e saude
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6.5.2 Termometro de infravermelho com mira
a laser

Este tipo de termometro & também denominado
de pirometro, sdo sensores de temperatura que
utilizam a radiacdo termica emitida por algum
corpo cuja temperatura se deseja medir. A medicao
e realizada por meio de feixe de raio laser, possui
alta tecnologia e independe de contato fisico,
assim tem a vantagem de ndao requerer intervalo
de tempo minimo para o equilibrio térmico
entre o corpo e o term{‘}metrnl da mesma forma
suporta medicoes de temperatura elevada, realiza
medigdes em materiais corrosivos ou em um
sistema movel.5

0 registro confiavel deve observar os
procedimentos descritos pelo fabricante
do produto que define a distancia minima
e 0 tempo de pressao do gatilho.




Qual o instrumento?
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F preciso conhecer o meéto-
do de medicdo, os erros e as
iIncertezas envolvidas para
escolher o instrumento e ndo
somente sua funcdo.
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