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Objetivo Métodos

O acondicionamento primario de O projeto foi concebido atendendo a area e a capacidade existentes, considerando
produtos farmacéuticos constitui uma como requisitos, instalagdes, equipamentos, necessidades de qualificagéo e validagao,
fase de produgéo critica, implementagado de procedimentos operacionais, formagéao e definigdo de rotinas de
influenciando a manutengdo das acordo com o Sistema de Qualidade Farmacéutico.

caracteristicas  fisico-quimicas e *A implementacdo e qualificacdo da area de embalagem foi precedida por um
microbiolégicas durante o seu ciclo de processo formal de controlo de mudanca, definidos os user requirements e
vida. suportada por documentacao sob a forma de protocolos de qualificacdo e relatérios.
Numa area certificada para o fabrico O processo de concretizagdo técnica foi multidisciplinar, envolvendo varios
de formas farmacéuticas sélidas foi departamentos.

implementado um  processo de A analise de risco efetuada permitiu identificar os pontos criticos nas infraestruturas,
embalagem de acordo com o0s instalacdes, equipamentos e operagdes, de modo a centrar as atividades e os custos
requisitos GMP, permitindo completar de toda a qualificagdo necessaria nos aspetos relevantes e na perspetiva da
o ciclo de Producdo. qualidade.

Resultados

Qualificagao do Design
Instalacoes e

Equipamentos

Definigao do layout Qualificagéo da Instalagéo

das infraestruturas Qualificagéo Operacional Cantaminag3o do produto

AlteracSes nos desenhos, plantas e youfs.
Conirolo das condicdes ambientais (temperatura,
humidade relativa, contaminacio cruzada.
microbiolégica).

o I seguranca dos Qualificaglo de instslaches & validacio de
Qualificagado da Performance qual'f'cados produtos, processos de embalagem.
relacionada com -
! & ::;z’f’"“‘;:f“" i Definigio de fluxos de afvidades. Planeamento da
as operagbes. 5

De acordo com os pontos criticos identificados, os processos sdo
constantemente verificados por testes de controlo e verificagdo do

Falha na operaconalidade

de B
controlos em processo (IFC) de modo a
‘aceitariveduzir a gravidade de falhas.
Implementagio de controlo de quaiidade dos MEs
©om vista & sus aprovacio para embalagem.
Alargamento das atividades do SCF.

produto final embalado por pessoal devidamente treinado.

Formag3o em novas competEncias. Reforo 6o
treing do pessoal

Parametros
«Pressao do ar comprimido

Treino na limpsza das novas instalagies
equipamentos. Alargamento das maftrizes para a
escolha de worsf cases. Atualizagdo da Validag3o de
limpezz.

*Temperatura de

Auslizagio e alargamento da qualificacio de
famecedores.

Escolha de fomecedores preferencialmente:
seleciondveis. Controlo de qualidade acs materiais
para = sua aprovacho pars

Implementagio de treino inicial e reforge de treing
nas novas atividades e na operag3o com os
equipamentos.

Elevado R

Alargamento integrado das atividades de Producao,
Qualidade, Eficacia e Seguranca dos produtos
produzides. Desenvolvimento do negdsio.

cPP formagao
«Temperatura de selagem . 2
CQA -Velocidade Vegldagao de Falh de qudadepr
Definicdo das gamas . _rocesso Cumpriments das GMP=
3 Materiais Blisteragem ;i mprim: GMPs.
de operagao B rernirs Efeito sobre a qualidade.
*Termoformagéo eficicia e seguranca do
produto
*Termosoldagem Prejuizo fi
«Caracteristicas
(ex. espessura) St de Probabiidsde: 1 Babm.. 3 Médio .. & Elevade

Escala de Gravidade: 1 Reduzido ... 2 Baixo ... 3 Considerdvel .

. 4 Blevado ... § Muito Elevado

Definiram-se limites para os rendimentos e reconciliagdes de stocks. No ambito do sistema de gestdo da qualidade alargou-se o ambito da andlise de eventuais
desvios reportados e a capacidade do sistema CAPA implementado.

Conclusoes

O sucesso do processo de implementacdo e qualificagcdo da éarea de
embalagem foi evidenciado pela obtengao da Certificagdo GMP, apds inspegao
realizada pela Autoridade Competente.

Tendo em vista a otimizagdo da producdo para a realizagdo de formas
farmacéuticas sélidas, os processos estabelecidos visam manter um estado de
controlo e promover a melhoria continua.

A qualidade e a produtividade tém-se procurado incrementar com a
monitorizagdo continua da performance deste novo processo de embalagem,
integrando os requisitos da ICH Q10.
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