Qualificacao de Transporte

dos Produtos Biologicos

O transporte nao deve afetar a qualidade dos produtos
bioldgicos e todos devem ser monitorados quanto a
manutencao da temperatura de conservacao.

VALIDAGAO X I MONITORES DE
QUALIFICAGCAO TEMPERATURA

Qualificacao é a prova Instrumentos eletrénicos, com

documentada que demonstra, precisao de +/- 0,5°C e
com alto grau de confianca, que resolucao minima de 0,1°C. |
um processo especifico ira

cumprir com o critério de Os monitores quimicos se |

aceitacao pré-determinado. baseiam na alteracdao de cor ou |
aspecto do indicador através

de uma reacao quimica |
| induzida ou mudanca de fase.
o. a Atesta a exposicao do produto
| em temperaturas fora dos
limites de conservacao
estabelecidos.

v REQUERIMENTOS
DE USUARIO

Especificacao de Requerimento
de Usuarios (ERU) — documento
que define os requerimentos
necessarios de forma detalhada
e consistente para atender um
projeto de qualificacao.
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4+ Definicao do Perfil de
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EXCURSOES DE
| TEMPERATURA

Desvio das condicoes de

| conservacao aprovadas para um
produto por determinado

| periodo de tempo, seja durante

| aarmazenagem ou o transporte.

| ¢ Temperatura cinética média
(MKT)
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- CONSIDERAGOES
4 Estudo de estabilidade de FINAIS

estresse

E fundamental conhecer, monitorar,
controlar e documentar as atividades

PRODUGAO E . de armazenagem, distribui¢do e
et FCE transporte de produtos sensiveis a
PHARMA temperatura, buscando sempre a

otimizacao da cadeia de frio.

EXPOSICAO INTERNACIONAL DE TECNOLOGIA
PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA

FONTE: GUIA PARA A QUALIFICACAO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS, ANVISA.



