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Qualificação

Procedimento que garante que equipamentos e 
instalações estejam adequados ao uso 
pretendido de acordo com o plano de testes 
pré-determinados e critérios de aceitação 
definidos.



Objetivo

Assegurar que os equipamentos estão de acordo 
com a necessidade, e que atendem aos 
requisitos para o armazenamento dos produtos.



O que é?

• Conjunto de ações realizadas para assegurar e 
documentar que a instalação, operação e 
desempenho do equipamento estão de 
acordo com a necessidade do produto a ser 
armazenado.



Por que um armazém deve ser 
qualificado termicamente?

Com a condição climática do país mudando a cada ano é 
de extrema importância realizar esse estudo anualmente
para avaliar se os pontos críticos de temperatura (região 
mais fria e região mais quente) não se alteraram.
Produtos quando expostos a condições de temperatura 
fora do especificado, podem sofrer, além da excursão de 
temperatura, alterações em suas características 
impactando diretamente na qualidade.
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Processos para a Qualificação

1° Análise de Risco (QR)

2° Qualificação de Instalação(QI)

3° Qualificação de Operação(QO)

4° Qualificação de Desempenho(QD)



Análise de Risco



Análise de Risco(AR)

• O objetivo da AR é assegurar que o 
equipamento ou armazém em questão foi 
completamente analisado levando-se em 
consideração os riscos de qualidade e do 
negócio, com o intuito de mitigá-los e definir a 
criticidade dos testes de qualificação.

• A Análise de Risco para Qualificação deve ter 
foco na Qualidade Final do Produto.



Análise de Risco (AR)

Através da Análise de Risco será possível 
identificar:

O sistema/equipamento é validável?

O que deve ser qualificado?

O sistema/equipamento atende aos requisitos 
exigidos?

E, ao final obter qual deverá ser a profundidade 
dos testes de qualificação/validação.



Análise de Risco (AR)

Documentos necessários para a AR: 

• Requerimento de Usuário 

• Plano de Validação 

• Normas e Regulamentações 

• Projeto (Desenhos, Fluxogramas, Especificações Técnica e 
Funcional, Diagramas, Isométricos, Memorial Descritivo) 

• Manual de Instalação e Operação 

• Procedimentos: Operação, Backup, Contingência, Plano 
de Manutenção, Plano de Calibração, Controle de Acesso, 
e outros.



Exemplo de Análise de Risco



Análise de Risco(AR) - Impacto

• O impacto pode ser classificado como:

• Baixo: Expectativa de impacto negativo pouco 
significativo. O dano causado não teria um 
pequeno ou nenhum efeito prejudicial.

• Médio: Expectativa de impacto negativo 
moderado. O dano causado poderia ter um 
moderado efeito prejudicial.

• Alto: Expectativa de impacto negativo muito 
significativo. O dano causado poderia ter um 
significativo efeito prejudicial.



Análise de Risco(AR) - Impacto



Análise de Risco(AR) - Prioridade



Análise de Risco (AR)



Qualificação de Instalação

(QI) e Operação(QO)



Assegurar que todos os componentes estão em 
conformidade com os parâmetros requeridos e 
que a instalação do equipamento está de acordo 
com as especificações técnicas do fabricante, 
projeto e atendendo as normas de Boas Práticas 
de Fabricação.

Qualificação de Instalação(QI)



Qualificação de Operação (QO)

A Qualificação Operacional deve fornecer 
evidências documentadas de que as utilidades, 
sistemas ou equipamentos e todos os seus 
componentes operam de acordo com as 
especificações operacionais.



• A Qualificação de Instalação (QI) visa levantar 
dados com o objetivo de referenciar, verificar 
e documentar as condições de instalação do 
equipamento e se o mesmo cumpre 
satisfatoriamente os requisitos pré-definidos 
para sua utilização.

• Deverão estar disponíveis as relações de todos 
os manuais, desenhos, utilidades, esquema 
elétrico e mecânico existentes.

Qualificação de Instalação(QI) e 
Operação (QO)



Documentos necessários para a QI:

• Requerimento de Usuário

• Plano de Validação

• Normas e Regulamentações 

• Projeto (Desenhos, Fluxogramas, 
Especificações Técnica, Diagramas, 
Isométricos, Memorial Descritivo) 

• Manual de Instalação

Qualificação de Instalação(QI) e 
Operação (QO)



Equipamentos:

• Peças de reposição

• Plano de manutenção

• Datasheet

• Certificado de conformidade

• Inspeção em campo

Qualificação de Instalação(QI) e 
Operação (QO)



• Plano de calibração

• Tag de identificação

• Módulos de entrada e saída I/O

• Procedimento operacional do sistema

• Registro de treinamento dos procedimentos

• Conservação de estruturas físicas

• Local de instalação e nivelamento

• Livre de vibrações

Qualificação de Instalação(QI) e 
Operação (QO)



• Iluminação

• Dreno

• Condensação

• Sinalização de emergência

• Acesso para manutenção

• Proteção elétrica e mecânica

Qualificação de Instalação(QI) e 
Operação (QO)



Componentes lógicos:

• Versão do software do PLC/Controlador

• Linguagem de programação do PLC

• Programa dos PLC’s

• Programação da IHM

• Tempo de aquisição de dados no PLC

• Transmissão de dados do PLC

Qualificação de Instalação(QI) e 
Operação (QO)



Lógica de alarmes

• Configuração

• Configuração dos tempos de acionamento

• Acionamento visual e sonoro

• Reconhecimento

• Apresentação 

• Tempo de retenção

Qualificação de Instalação(QI) e 
Operação (QO)



Liberação para a Qualificação de 
Desempenho



Qualificação de Desempenho

(QD)



Qualificação de Desempenho (QD)

Objetivo: 

A Qualificação de Desempenho deve fornecer 
evidências documentadas de que as utilidades, 
sistemas ou equipamentos e todos os seus 
componentes demonstrem desempenho 
consistente de acordo com as especificações de uso 
em rotina. 

Os resultados de teste devem ser coletados por um 
período de tempo, de forma a comprovar 
consistência (WHO, 2006)



Qualificação de Desempenho (QD)

Fornecer a descrição do funcionamento e a 
relação de verificações e testes de desempenho 
de todos os componentes para confirmar o 
desempenho adequado.

TIPO DE QUALIFICAÇÃO

(  ) Prospectiva  (   ) Concorrente



Tipos de Qualificação

• Qualificação Concorrente: Realizada durante a 
rotina de produção de produtos destinados à 
venda. 

Requalificação

• Qualificação Prospectiva: Realizada durante o 
estágio de desenvolvimento do produto. 

Primeira Qualificação



Qualificação de Desempenho (QD)

1. OBJETIVO
2. REFERÊNCIA
3. DESCRIÇÃO DO EQUIPAMENTO
4. EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NA QUALIFICAÇÃO
5. RESULTADO DOS TESTES
5.1 COMPILAÇÃO DOS DADOS – SISTEMA X – SEM CARGA
5.2 COMPILAÇÃO DOS DADOS – SISTEMA X – COM CARGA
6. DESVIOS
7. CONTROLE DE MUDANÇAS
8. VERIFICAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE DOCUMENTAÇÃO
9. DISCUSSÃO
10. CONCLUSÃO



• Lista de assinatura - (Envolvidos)

• Lista de Desvio

• Lista de Instrumentos utilizados e calibrados

• Mapeamento Térmico Sem Carga 

• Mapeamento Térmico Com Carga

Qualificação de Desempenho (QD)



• Descrição da carga

• Sistema a ser Qualificado

• Dados do estudo (Data e Hora de início e término 
do estudo)

• Temperatura de ajuste (set point)

• Calibração dos sensores utilizados e desvios(se 
houver)

• Temperatura mínima, média, máxima, média 
mínima e média máxima.

Qualificação de Desempenho (QD)



Casos práticos



Mapeamento Térmico

• Sem Carga: Verificar se o equipamento opera dentro da 
faixa pré-estabelecida quando vazio ou com carga 
mínima.

• Com Carga: Assegurar que a performance do 
equipamento opera dentro das faixas pré-estabelecidas 
quando com sua carga máxima. 

Checar o fluxo de ar através do equipamento quando em 
condições de ocupação máximas, que eventualmente 
podem gerar zonas quentes ou frias ou flutuação não 
aceitáveis de temperatura.



Armazéns



Mapeamento Térmico

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

• USP 36, capítulo 1079

Houve uma alteração de período de estudo, 
onde antes era indicado realizar o estudo por no 
mínimo 72 horas, agora alterou-se esse período 
para no mínimo 7 dias de monitoramento.



Mapeamento Térmico

Sazonalidade dos testes: Definir em qual ou quais estações do 
ano devem ser feitos os testes, o recomendável é fazer no 
inverno e verão.

Frequência de tempo e medição: definir de quanto em 
quanto tempo deve ser realizada as medições do estudo 
(como referencia para depósitos onde não há uma mudança 
brusca de temperatura e umidade o tempo de 15 minutos é 
aceitável. Em casos onde tenhamos equipamentos com 
mudanças bruscas de temperatura, como por exemplo, 
validação de transporte ou salas climatizadas, este tempo 
deve ser de no máximo 5 minutos).



Mapeamento Térmico

Definição das variáveis: Deve-se definir quais variáveis 
deverão ser medidas (somente temperatura ou 
temperatura e umidade). Esta definição deve tomar 
como base a criticidade dos produtos armazenados.

Obs: Atentar se o equipamento a ser utilizado está 
calibrado e validado conforme o guia da validação de 
sistemas computadorizados da Anvisa ou de acordo 
com a norma 21 CFR Part 11 do FDA



Distribuição dos sensores (“M” e “W”)



Distribuição dos sensores – “Onda”



WHO Technical Report Series, No. 961, 
2011



Armazém / 15°C a 30°C



Armazém – Umidade Relativa



Pontos de risco



Pontos de Risco

• Altura (próximo ao telhado)
• Paredes externas
• Incidência Solar
• Portas e janelas
• Iluminação
• Fluxo de ar
• Fluxo de pessoas
• Fontes de calor
• Empilhadeiras
• Sistema de armazenagem(porta paletes)
• Operação(Ex: Docas)
• Cantos estruturais do armazém



Foto Termográfica



Foto Termográfica



Requalificação

A extensão da Requalificação dependerá da natureza das 
alterações e a maneira como podem causar impacto no 
produto ou processo. Deverá ser conduzida toda vez que 
ocorrerem mudanças significativas que possam levar a 
alteração nas características do equipamento e/ou produto 
final tais como:

• Periodicidade

• Mudanças nas utilidades

• Mudanças nos equipamentos

• Mudanças nos parâmetros operacionais

• Nova Instalação



















Sistemas de 
Monitoramento



Monitoramento Armazém

Área Monitorada

Usuário com AcessoWeb  

Remoto ao Supervisório

Banco 
de 

dados

Mapeamento térmico



Polar Tracker

Monitoramento Online de 

Temperatura e Umidade

Plataforma desenvolvida para atender processos de gerenciamento na

área da cadeia fria. Realiza a medição e gerenciamento de temperatura

e umidade, em ambientes como câmaras frias, galpões, etc.

O sistema é composto de:

 Portal de Gerenciamento
 Dispositivos sensores

Envio de ALARMES para alertar de eventuais não conformidades, com
parâmetros totalmente configuráveis por usuários habilitados através do
Portal de Gerenciamento.

Sistema validado de acordo com o Guia de Validação de Sistemas

Computadorizados – ANVISA e CRF 21 part 11.



ENERGIA UMIDADE LOCALIZAÇÃOTEMPERATURA ABERTURA ALARME QUEDA

Precisão 0.5 C
Resolução 0.1
-30 a + 60°C
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Sistemas de Monitoramento

Produtos farmacêuticos devem ser armazenados em 

temperatura e umidade relativa definida e constante. Se os 

valores limite forem violados, a estabilidade e portanto, a 

efetividade do medicamento pode ser consideravelmente 

afetada.

Podemos evitar estes riscos monitorando a temperatura e 

a umidade de forma confiável e precisa, e com a ajuda dos 

monitores de temperatura, temos um nível de segurança 

maior.



Sistemas de Monitoramento

Produtos que são armazenados e que apresentam 

excursão de temperatura apenas uma vez, muitas 

vezes, já resulta em uma influência negativa sobre 

a sua qualidade, e podem levar a perda de 

efetividade. 

Além disso, medicamentos que perdem a 

efetividade, pode colocar em risco a segurança do 

paciente.



Sistemas de Monitoramento

Condições de armazenamento muito úmidas também 
podem influenciar negativamente a qualidade dos 
produtos armazenados, tornando-os inúteis para 
qualquer uso posterior, tais como:

• Embalagens úmidas ou rotulagem borrada e ilegível



Desafios

Monitore a temperatura e a umidade, afim 
de:

• Garantir um clima interno constante

• Responder a desvios em tempo hábil

• Cumprir com os requisitos de qualidade 

internos/externos

• Monitorar cadeias complexas de 

armazenamento e logística



Solução

• Sensor de fácil instalação

• Integração de parâmetros de medição adicionais 
via acoplador analógico

• Medição contínua/avaliação de temperatura e 
umidade

• Tendência e principais alarmes via SMS/e-mail, 
acústico/visual

• Gravação automática de valores de medição e 
relatórios periódicos como registro e histórico

• Software Validável 21 CFR Part 11

• Adequado para uso móvel



Eficiência para o dia a dia

• Armazenamento centralizado para o 
monitoramento efetivo

• Transparência e rastreabilidade

• Alarmes de tendência para respostas iniciais

• Leitura manual não é mais necessária, portanto, 
maior produtividade

• Sistema livremente expansível

• Redução de rejeições graças aos primeiros alarmes



Sistema de Monitoramento



Sistema de Monitoramento

O mapeamento térmico é indispensável para um 

monitoramento climático confiável e preciso, porque 

embora o sistema de ar (HVAC) de um armazém regule 

as suas temperaturas, ocorrem várias zonas climáticas 

diferentes em seu interior, o que pode influenciar 

negativamente a qualidade dos produtos armazenados. 

Ao mesmo tempo, estes pontos que apresentam 

escursão de temperatura representam um alto risco que 

podem ser verificados no estudo para a alocação dos 

sensores.



Vantagens
• Proatividade detectando os problemas mais rapidamente, 

corrigindo-os com mais agilidade e reduzindo perdas;

• Envio automático de alertas por e-mail e SMS e relatórios em PDF 

• Atende a regulamentação FDA 21 CFR Parte 11;
• Permite integração via Webservices com os sistemas de gestão 

existentes para automatizar a abertura de ocorrências;

• Evita que os produtos apresentem problemas de qualidade e 
segurança;

• Aumenta a segurança e diminui os riscos e os custos 
operacionais;

• Separa os equipamentos em grupos e habilita os grupos por 
contato para entregar os alertas as pessoas certas;

• Centraliza as informações em um único lugar;



Conclusão

Monitores de temperatura acima de tudo, deve fornecer 

um alto nível de segurança através de arquivamento 

redundante de dados, independente da rede elétrica e 

alarmes automáticos quando valores limite são 

ultrapassados. 

Deve além disso ter a certeza de que a tecnologia 

atende a todos os requisitos regulamentares 

relevantes, fornece armazenamento de dados à prova 

de adulteração, e permite a documentação em 

conformidade com as normas.
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