
QUALIFICAÇÃO DE EMBALAGEM
PARA TRANSPORTE DE PRODUTOS 

MÉDICOS 
Thais Vieira – Grupo Emba EPS



Somos um grupo de empresas focada em prover  soluções para 
o transporte seguro de produtos sensíveis à temperatura com 
10 anos de experiência atuando no mercado farmacêutico.

Valorizamos  a qualidade, a especialização e a alta performance 
de produtos que são fundamentais na composição de 
embalagens qualificadas para a logística de 
medicamentos(Biológicos e vacinas). 



Estamos localizados em Diadema – SP, em uma estrutura de 1.300m²
contemplando a unidade fabril e laboratório para testes de 
qualificação de embalagens.

NOSSA ESTRUTURA



Produzimos e comercializamos elementos frio nos modelos já qualificados no 
transporte de cadeia fria,  em diversos tamanhos com excelente desempenho 
para atender o rigoroso controle de temperatura no interior das embalagens 
térmicas.

OS PRODUTOS 



PRODUTOS 



PLACAS EM EPS
Espessuras variadas  

MANTA EM ESPUMA FENÓLICA
2 a 4 abas

OS PRODUTOS 

Dispomos de diferentes tipos de isolantes térmicos para a melhor 
configuração e performance da embalagem térmica. 



PRODUTOS 

CAIXA EM EPS
Parede dupla

CAIXA EM EPS
Parede simples  



SERVIÇOS 

Para garantir os melhores resultados utilizando nossos produtos, realizamos 
ensaios de Qualificação Térmica de Embalagem em laboratório e em campo.
Nosso laboratório de ensaios é equipado com câmaras climáticas, estufa e 
câmaras frias qualificadas que proporcionam até 64 rampas de temperatura, 
garantindo a melhor simulação do transporte real em laboratório. 



OS SERVIÇOS 

A Qualificação Térmica de Embalagem além de ser uma exigência dos órgãos 
fiscalizadores para operações de cadeia fria, é a melhor forma de garantir, 
através de evidencias documentadas, que o procedimento utilizado na 
disposição dos produtos na embalagem para o transporte é eficiente e não vai 
colocar em risco a qualidade, integridade e eficácia do produto transportado.



SERVIÇOS 

Elaboramos perfis de temperatura dos ensaios baseados em dados reais de 
transporte para cada estação de ano, e monitoramos criteriosamente a 
temperatura e tempo de exposição das embalagens no laboratório.



Especificação de Requerimento de Usuários - ERU 
(URS – User Requirements Specification)

É  um documento que deve definir os requerimentos necessários de forma detalhada e 
consistente para atender um projeto de qualificação, descrevendo o que se quer realizar 
com ele..



Qualificação de Design: Fase inicial  do  desenvolvimento para 
determinar as configurações adequadas e os parâmetros a 
serem utilizados na qualificação de operação/performance.

•Duração do processo (  24 , 48 , 72, 96 , 120 e 144 horas );
• Tipo de sistema de transporte utilizado(passivo)
• Perfil de temperatura( Ideal monitoramento de rota).
• Localização e quantidade do elemento refrigerante e isolantes.
• Localização dos sensores de temperatura (dataloggers).
• Definição de carga: mínima e máxima.



Qualificação de Operação: Simulação das 
configurações propostas na qualificação de 
design em condições controladas. 

• Esta qualificação pode ser realizada com o produto ou 
com amostras representativas do produto, desde que a 
massa térmica seja preservada. 

• Devem ser utilizados registradores de temperatura em 
quantidade suficiente para o mapeamento do sistema de 
transporte em qualificação. 

• Recomenda-se registrar as temperaturas (tanto externa 
quanto interna) em um intervalo máximo de 30 minutos, 
para fins desta qualificação.



Qualificação de Operação: Simulação das 
configurações propostas na qualificação de design 
em condições controladas. 

• Excursões de temperatura  podem ser planejadas no protocolo de 
qualificação, a mesma deve informar o tempo máximo e a maior 
temperatura a que o produto pode ser exposto sem que a sua qualidade 
seja comprometida, de acordo com as especificações aprovadas no 
registro. 

• Um número suficiente de testes deve ser realizado para assegurar a 
robustez dos resultados. Normalmente, três simulações em cada cenário 
(carregamento e perfil de temperatura externa) é o número recomendado 
para a elaboração do protocolo da qualificação de operação. 

• A qualificação  é considerada aprovada após a obtenção dos resultados  
satisfatórios de acordo  com o critério de aceitação. 



Qualificação de Performance 

Despachos dos produtos para as rotas pré-
escolhidas, de maneira a demonstrar que o 
processo de transporte é efetivo, robusto e 
reprodutível; 

• Normalmente, a qualificação é realizada utilizando 
configurações de carregamento típicas do próprio 
produto. 

• Realizar os diferentes transportes previstos pelo 
protocolo de qualificação com diferentes 
configurações de carregamento, para verificar se 
em condições reais, a temperatura se mantém 
controlada em carregamentos de pior caso. 



Qualificação de Performance (Campo) 
Despachos dos produtos para as rotas pré-
escolhidas, de maneira a demonstrar que o 
processo de transporte é efetivo, robusto e 
reprodutível; 

• Recomenda-se que os embarques sejam 
realizados com o próprio produto. No entanto, 
quando não for possível, os embarques podem ser 
realizados com amostras representativas do 
produto, assim como ocorre para a qualificação de 
operação.

• Quando possível, os embarques para fins desta 
qualificação deverão ocorrer na época do ano 
onde a temperatura da rota seja mais crítica. 



Qualificação de Performance (Campo) 
Despachos dos produtos para as rotas pré-
escolhidas, de maneira a demonstrar que o 
processo de transporte é efetivo, robusto e 
reprodutível; 

• O tipo, número, tamanho, localização e 
quantidade e condições de condicionamento do 
material refrigerante utilizado nesta qualificação 
devem ser os mesmos utilizados nas qualificações 
de operação e desenho. 

• Um número suficiente de testes deve ser realizado 
para assegurar a robustez dos resultados. 
Normalmente, três envios é o número mínimo 
considerado e recomendado para a elaboração do 
protocolo da qualificação de desempenho.



Relatório  Final e Resultados - Ao final dos testes  é 
emitido  o relatório , que deve conter  as descrições e 
resultados do exercício de qualificação contendo:

• Descrição do Fornecedor
• Descrição do Cliente 
• Responsabilidades e Atribuições
• Objetivo
• Materiais e Método 
• Especificações dos Materiais de Embalagens
• Elemento Refrigerante
• Termoisolante
• Conteúdo Simulativo
• Equipamentos Utilizados : Câmaras Climáticas,refrigerrdor,freezer,registradores de 

temperatura.
• Resultados compilados , gráficos e tabelas de temperatura.
• Certificado de calibração dos equipamentos utilizados. 









Obrigada!!!  

Thais Vieira  - Grupo Emba EPS   

Email: farmaceutica2@embaeps.com.br

Tel:(11) 4043-0887 

Cel:(11) 94155-2659 


