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Na logistica farmacéutica, o planeamento, a expansao e a modernizacdao de armazéns
automatizados exigem um conhecimento especializado e especifico do setor.

O foco principal esta nas normas GMP, GDP e GAMP 5, que definem os processos de
aceitacdo técnica e os regulamentos relacionados com higiene, controlo climatico e de
temperatura. Ao selecionar o fornecedor adequado de hardware e software, para além
dos indicadores basicos de desempenho, é essencial uma competéncia abrangente
relativamente aos componentes de performance.

Na indUstria farmacéutica, a garantia de qualidade desempenha um papel fundamental, pois
qualquer erro pode ter impacto direto na satde dos consumidores. Por isso, os fabricantes
de medicamentos devem garantir o cumprimento rigoroso das normas, ndo apenas Nas sUas
instalacdes de producao, mas também ao longo de toda a cadeia de suprimentos. A base
para esse cumprimento sdo as normas GMP, GDP e GAMP 5. Esta Gltima esta especialmente
relacionada com sistemas automatizados e é considerada o padrao para validacao de
sistemas informatizados na indUstria farmacéutica. GMP significa Boas Praticas de Fabrico
(Good Manufacturing Practice) e foi estabelecida juntamente com as Boas Praticas de
Distribuicao (GDP).

Cumprimento eficiente das normas
de higiene

Gestao de temperaturas consistentes

Monitorizacao eficaz de varias zonas
de armazenagem



Grande parte da producao farmacéutica ocorre em ambientes de sala limpa, o que influencia
a logistica a montante e a jusante. Uma sala limpa é uma area de trabalho controlada com
padrdées ambientais e de higiene extremamente elevados. Deve haver o minimo possivel
de particulas em suspensdo para evitar contaminacdes e defeitos de fabrico. Os paletes,
transportados por sistemas automatizados desde a rece¢ao de mercadorias ou de um armazém
autoportante até a area de producdo, passam por antecamaras de baixa pressao proximas
das zonas criticas. Sistemas de extracdo removem particulas de pé para minimizar o risco
de contaminacao.

Por exemplo, o armazém autoportante do centro de distribuicdo da PharmaSwiss em
Belgrado utiliza portas de alta velocidade para manter as salas limpas seguras, limpas
e separadas das zonas cinzentas e negras. Os dispositivos de transporte de carga

que chegam com as entregas sao substituidos automaticamente por paletes plasticos
higienicamente seguros. A Kardex forneceu e instalou o armazém autoportante totalmente
automatizado. Com 24 metros de altura, armazena 4.840 paletes num espaco minimo.

O armazenamento em sala limpa, localizado entre um armazém de grande altura e uma
area de producao, também atinge elevados niveis de eficiéncia. A Boehringer Ingelheim
microParts GmbH adotou este conceito para a producdo de atomizadores de medicamentos
em condigdes de sala limpa. A empresa ampliou o seu armazém de grande altura com dois
corredores, que conta com aproximadamente 1.800 posicdes de armazenamento, através
de uma instalacao de sala limpa na forma de um armazém com portico elevatorio Kardex
MTower. Com o Kardex MTower, as operacbes de armazenagem e retirada das unidades de
carga realizam-se através de um portico mével vertical, no qual se desloca horizontalmente
um shuttle de distribui¢do. A unidade de carga é recolhida pelo garfo telescopico montado
no veiculo de distribuicdo. Na construcao, foram utilizados exclusivamente materiais livres
de silicone e aco inoxidavel.

Ja na fase de planeamento, deve ser garantido que a tecnologia de transporte e de armaze-
nagem possa ser facilmente limpa. Perfis com superficies lisas e inclinadas, e com o menor
numero possivel de aberturas, asseguram uma reduzida acumulacdo de sujidade desde o
inicio.



Portas rapidas integradas mantém as salas limpas seguras e higiénicas, separando-as das zonas cinzentas e negras.

Temperatura: mapeamento em todas as zonas

As matérias-primas e produtos sensiveis frequentemente utilizados na indUstria farmacéutica
exigem, muitas vezes, condi¢bes climaticas especiais. Dependendo da fase de producao

e do tipo de produto, um armazém de grande altura necessitara de diferentes zonas de
temperatura.

Em menor escala, os sistemas de elevacdo vertical sdo apropriados neste contexto. Os
sistemas de elevacdo compactos do edificio de investigacdo da Merck KGaA em Darmstadt
permitem preparar, gerir e armazenar substancias farmacéuticas de investigacdo. Devido
aos requisitos especiais que estas substancias impdem as condi¢cdes de armazenagem, a
Merck KGaA instalou uma area de armazenamento refrigerada e de congelacao profunda.

Os colaboradores do laboratério que trabalham numa area com temperatura ambiente devem
ter acesso a area de armazenamento refrigerada. Esta solucao, fornecida pela Kardex,
baseia-se em trés dispositivos padrdo Kardex Shuttle instalados em células isoladas. Os
operadores da area de laboratério com temperatura ambiente tém acesso direto a area de
armazenamento climatizada.
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No edificio de investigacdo da Merck em Darmstadt, os colaboradores de laboratério que trabalham

3 temperatura ambiente tém acesso direto 3 area de armazenamento com controlo climatico.

Dimensao da instalacdo Nivel de ocupacao

Posicdo dos produtos Epoca do ano



Gestao climatica desde o inicio

Em todos os armazéns farmacéuticos, as flutuacdes de temperatura ndo devem ultrapassar
os limites definidos. E muito mais facil controlar a temperatura de um armazém com
125 m3 do que de um edificio com varios milhares de metros cubicos. O nivel de ocupacdo
do armazém também desempenha um papel importante. Devido as alteragdes nos fluxos
de ar, um armazém bem preenchido terd um perfil térmico diferente de um edificio quase
vazio. A disposicao das prateleiras, paredes divisorias, caixas plasticas ou paletes tambéem
influencia a circulacdo do ar. Outro fator é a posicdo dos produtos dentro do armazém.

A época do ano também afeta as temperaturas internas. As aberturas do armazém, como
portdes nas rampas de carga, portas e janelas, podem alterar rapidamente a temperatura.
O mesmo se aplica as fontes de entrada de luz, como fachadas envidracadas e cOpulas. E
importante considerar o impacto dos sistemas de aquecimento, ventilacao e ar condicionado
nas condicdes do armazem.
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Fatores adicionais que influenciam

o clima interior

Equipamentos Portdes, portas, janelas

Ar condicionado

?f Illuminacao artificial



As normas GMP regulam ndo s6 os processos em curso na producao e logistica, mas também
o planeamento e aprovacdo de novas instalacdes. Incluem a criacdo de especificacbes
funcionais e documentos de concurso, bem como a qualificacdo de hardware e software. O
Factory Acceptance Test (FAT), obrigatério na indUstria farmacéutica, é essencial. Durante
esta aceitacao preliminar, o cliente inspeciona os componentes da instala¢do nas instalacdes
do fabricante e aprova a documentacao associada. Tanto o Site Acceptance Test (SAT)
no local de instalacdo como a propria instalacdo devem estar operacionais nesta fase inicial.

Isto torna-se desafiante quando diferentes fornecedores fornecem o hardware e o software.
Nestes casos, os testes funcionais completos como parte do FAT sdo praticamente impos-
siveis, pois nem todos os componentes podem ser reunidos nesta fase. Isto so é possivel,
normalmente, durante o SAT.

Além disso, o cliente tem de visitar diferentes fabricantes para a aceitacdo preliminar, o que
implica tempo e custos. Por este motivo, ao selecionar um fornecedor, as empresas devem
dar preferéncia a parceiros que oferecam um servigo completo de A a Z, incluindo concecao,
construcao de maquinas de armazenagem e recuperacao, e programacao de software.
Durante esta fase, deve também ser exigido um contacto central responsavel pela gestao
do projeto do inicio ao fim.

Por fim, todos os servicos adicionais, como a calibracdo de sensores e a formacao de
utilizadores, devem ser considerados na escolha do fornecedor ideal. O mesmo se aplica a
criacdo de um sistema de avaliacdo que permita testar todas as interfaces entre os controlos
das maquinas, o sistema de gestdo de armazém e os sistemas de gestdo de materiais ou
planeamento da producao.



Checklist para selecdo de fornecedor

Experiéncia no setor

e referéncias disponiveis
Um contacto central para @ Gama abrangente
toda a execucdo do projeto de solucdes

Resumo: Ao planear armazéns automatizados para logistica farmacéutica, ha trés fatores
criticos a ter em consideracao. Primeiro, a instalacdo ndo deve apenas cumprir rigorosos
regulamentos de higiene, mas também facilitar ativamente este cumprimento através da
utilizacdo de materiais adequados, espacos livres e superficies apropriadas. Segundo, é
essencial garantir uma gestdo consistente da temperatura e uma monitorizacdo eficiente das
diferentes zonas de armazenagem. Por Ultimo, ao selecionar um fornecedor, as empresas
devem exigir que todos os componentes sejam fornecidos por uma Unica fonte.

Todos os componentes
fornecidos por uma Unica
fonte
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