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O MEDICAMENTO: UM MEIO
QUE E NECESSARIO PRESERVAR

Tal como o tratamento das aguas residuais ou a consi-
deracao das questoes ambientais, 0 meio onde o me-
dicamento é protegido consiste num dos desafios que
os industriais do setor farmacéutico tém de enfrentar.
Uma das chaves desta protecao reside na utilizacao de
gases de qualidade farmacéutica.

Submetidos a um contexto regulamentar muito super-
visionado (Farmacopeias e obrigacdes relativas a Boas
Praticas de Fabrico e de Distribuicéo), os industriais tém
de prestar uma especial atencdo a qualidade dos ga-
ses utilizados nas suas cadeias de produgao e de dis-
tribuicdo. Azoto, oxigénio, dioxido de carbono, argon,
etc. estdo, na realidade, em contacto permanente com
o medicamento, quer sejam utilizados como excipien-
tes, agentes de inertizagdo ou de acondicionamento.
A obrigacéo de proteger a qualidade e seguranca do
medicamento faz com que o controlo destes gases seja
uma preocupacao que exige uma gestao rigorosa da

qualidade e da conformidade. Este desafio acarreta ou-
tros, em simultaneo: garantir a qualidade e a eficacia dos
processos de fabrico, controlar os custos decorrentes do
cumprimento destas obrigacdes e reduzir a pegada am-
biental.

O objetivo do presente documento € mostrar de que
forma o controlo dos gases contribui para proteger
a qualidade do medicamento e garantir a sua con-
formidade com o quadro regulamentar. Partimos das
grandes questdes do setor e das necessidades espe-
cificas dos industriais, antes de mencionar as solucdes
propostas pela Air Liquide no dominio do fornecimento
de gases de qualidade farmacéutica ao longo de todo
o ciclo de desenvolvimento, producéo, armazenagem e
distribuicdo dos medicamentos.
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el

OS DESAFIOS DA INDUSTRIA

FARMACEUTICA

Garantir a conformidade e a qualidade dos processos
de fabrico € uma obrigacao para os industriais do se-
tor farmacéutico, sobretudo num contexto caracteri-
zado pela globalizacdo do mercado, pelo aumento da
concorréncia e pela pressao econémica resultante
do desenvolvimento dos genéricos. Mas este ndao é o
unico desafio que o setor tem de enfrentar.

» Complexidade crescente do quadro regulamentar
em matéria de utilizacado de gases. Estes séo objeto
de capitulos especificos nas Farmacopeias. A obri-
gacao de conformidade passa pela implementagéo de
programas que abrangem o conjunto dos produtos, a
aplicacao de processos adaptados e a mobilizacao de
recursos adequados. Neste sentido, os industriais sdo
obrigados a estabelecer processos de verificacdo dos
seus fornecedores de matérias-primas (logo, dos ga-
ses) a fim de garantir a sua conformidade, e a avaliar o
seu nivel de risco.

» Necessidade de gerir e garantir a fiabilidade e efica-
cia do fornecimento dos gases, sobretudo quando o
abastecimento € uma necessidade permanente.

« Diversificacédo dos fornecedores, que pode implicar
um risco de ndo qualidade associado aos proprios ga-
ses (adequacao a utilizacéo, pureza).

» Aumento significativo dos custos ligados ao cumpri-
mento das obrigacoes regulamentares (auditorias de
fornecedores, protecédo do ambiente do medicamento,
protecao dos pontos de fornecimento e utilizacao dos
gases).

- Controlo da cadeia de producdo do medicamento
sobre o0 meio ambiente, e necessidade ética de reduzir
apegada ecologica da industria.
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As necessidades
dos fabricantes

* Preservar a integridade do produto. Manter as pro-
priedades dos medicamentos apos a fase da producéao
até a sua utilizacdo pelos pacientes. Preservar os pro-
dutos bioldgicos. Prevenir a contaminagéo do produto
final. Eliminar os riscos de oxidagao € humidade.

- Aumentar os rendimentos e a produtividade. Otimi-
zar o rendimento da cultura celular e da produtividade
na fermentagcéo. Dominar e simplificar as reagdes e os
processos de sintese quimica. Melhorar a flexibilidade e
a produtividade na liofilizagao. Produzir particulas com
uma distribuicdo de tamanho homogeéneo.

» Melhorar a gestdao dos abastecimentos. Otimizar o
fornecimento dos ingredientes farmacéuticos e dos ga-
ses (e servicos associados).

- Garantir o desempenho analitico. Assegurar a fiabili-
dade das analises.

 Preservar a integridade do gas. Controlar a compo-
sicao quimica, de particulas e microbiologica dos gases
injetados na cadeia de produ¢ao do medicamento.

A complianceno
ADN dos fabricantes
farmaceéuticos

A compliance (conformidade) nao é apenas
uma obrigacéao legal. Esta no proprio ADN dos
intervenientes da industria farmacéutica. 63%
dos empresarios do setor consideram que se
trata de um meio de proteger os doentes e os
seus colaboradores. 38% estimam que a
compliance contribui para a atratividade da
empresajunto dos seus futuros talentos, pela
énfase dada & sua integridade. E igualmente
uma alavanca de notoriedade: 37% dos Chief
Compliance Officers (CCO) utilizam-na como
“instrumento de venda”.

(NUmeros: estudo ETHICS, Ethique et compliance dans lindustrie
pharmaceutique : quels enjeux de gouvernance ?,2016.)

- Validar as instalacées. Qualificar as instalacoes de
gas e as redes de distribuicdo. Controlar a qualidade do
gasnarececao e nos pontos de utilizagdo no seiodaca-
deia de producéao.

« Cumprir a regulamentacéao. Garantir a conformidade
com as Farmacopeias e as Boas Praticas de Fabrico
(BPF) e de Distribuicdo (BPD).

» Zelar pela seguranca do meio do medicamento e
pelo respeito das normas de higiene. Reduzir osriscos
ligados a ndo-conformidade.

» Favorecer a inovacéao. Desenvolver novas solucdes
terapéuticas.

» Preservar o meio ambiente. Otimizar o tratamento
dosresiduos e das aguas. Eliminar os CFC e HCFC. Re-
cuperar os compostos organicos volateis (COV).
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O CONTEXTO REGULAMENTAR:
UM QUADRO CADA VEZ MAIS RIGOROSO

A preservacéao do meio do medicamento esta sujeita
a um quadro regulamentar rigoroso, na medida dos
riscos que a nao qualidade pode acarretar para a sau-
de dos consumidores. Este quadro é definido pelas
Boas Praticas de Fabrico e pelas Farmacopeias.

Boas Praticas de Fabrico
e Farmacopeias

A producéao dos medicamentos e dos principios ativos
esta obrigada a respeitar um referencial comum: as
“Boas Praticas de Fabrico” (BPF), que em Portugal
sao definidas pelo Estado no quadro do desenvolvi-
mento de “procedimentos de qualidade”, baseando-se
em textos europeus. Estes procedimentos constituem
um referencial regulamentar que pode ser utilizado pe-
las autoridades da tutela nas inspegdes aos estabele-
cimentos farmacéuticos. Estas BPF séo validas para
todas as aplicacoes de gases naindustria farmacéutica.

+ CONFORMIDADE DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS

PRODUTO
Especificacbées

Farmacopeia

o .
o .
° .

< o0s3 -
" OouNADA ™

REGISTO s PROCEDIMENTO
Rastreabilidade Qualidade
Certificado BPF
de analise
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Entre outras coisas, as BPF impdem aos fabricantes a

aquisicao de matérias-primas que obedecam as Far-

macopeias das zonas geograficas abrangidas pela co-

mercializacdo do medicamento. Estas Farmacopeias

reunem as descri¢oes oficiais das substancias medici-

nais (excipientes ou principios ativos), os testes indus- o
triais, bem como as formulas para os preparar. Aqui po-

demos encontrar os gases maioritariamente utilizados ®
na industria farmacéutica, como o azoto, o oxigénio, o o

diéxido de carbono e —em menor grau — o argon. /
As BPF transmitem-se as Boas Praticas de Distri-

buicao (BPD). Estas englobam a gestado da qualidade

(estrutura organizativa, procedimentos, processos, re-
cursos e medidas necessarias para garantir a qualidade

e integridade do produto entregue), a gestao de ativida- ~

des externas (idem, mas para os subcontratados) e a ‘ ‘
gestéo dos riscos da qualidade.

Os fabricantes devem ainda assegurar a conformida- ‘

de das matérias-primas (incluindo os gases) pela im- ‘

plementacao de contratos de qualidade e de auditorias
das instalacdes dos fornecedores.

Oreferencial das BPF
-

A diretiva 2003/94/CE define as BPF como
‘a componente da garantia da qualidade que ‘
assegura que os produtos sejam
consistentemente produzidos e controlados
de acordo com as normas de qualidade
adequadas a utilizacao prevista e exigidas pela
Autorizacao de introducéo no mercado destes
medicamentos”. As BPF incidem sobre todos
os aspetos dos processos de producao e de
controlo: processos de fabrico bem definidos e
etapas criticas validadas; instalagoes,
armazenagem e transporte adaptados;
pessoal formado nos setores de producao e
controlo da qualidade; rastreabilidade
completa do produto; sistema de auditoria
interna; etc.

Este referencial determina que a qualidade
sejaintegrada no produto ao longo de toda a
sua cadeia de fabrico. Assim, quando se refere
que um medicamento responde as BPF,
considera-se que € obtido nas mesmas
condi¢des de controlo de qualidade sempre
que é fabricado.
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O PAPEL ESSENCIAL DOS GASES
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Uma das chaves da protecédo do meio de um medica-
mento passa pela utilizacao de gases de qualidade
farmacéutica. Para uma boa compreensao da forma
como um controlo acrescido destes gases pode res-
ponder aos desafios da industria, € preciso primeiro
compreender o seu papel essencial no fabrico dos
medicamentos.

Como se integram os gases
na cadeia de producao do
medicamento?

Na industria farmacéutica, os gases s&o utilizados
como matérias-primas para uso farmacéutico, com in-
tervencéo no fabrico do medicamento na qualidade do:

« Principio ativo. E a substancia que desempenha a ati-
vidade terapéutica que o medicamento reivindica.

- Excipiente. O gas funciona como vetor ou suporte
para administracdo do principio ativo, sem efeito tera-
péutico conhecido. Por exemplo, o azoto enquanto gas
propulsor. Os gases de qualidade farmacéutica forne-
cidos pela Air Liquide sao principalmente utilizados
ou considerados como excipientes. Por exemplo, o
azoto utilizado para conservar certos medicamentos
em atmosferainerte.

« Adjuvante. E o aditivo que melhora a formulagéao galé-
nica, como a solubilizagao ou a aromatizagao do medi-
camento.

* Precursor quimico ou biolégico. A titulo de exemplo,
0 oxigenio utilizado nas reagdes de oxidagao ou de fer-
mentacéo.
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TOP 4

DOS GASES MAIS UTILIZADOS

«AZOTO

« OXIGENIO

« DIOXIDO DE CARBONO
« ARGON

Estes gases sao utilizados em diferentes niveis
da cadeia de producéo:

«Para a inertizacdo. O gas intervém ao nivel dos
processos e da armazenagem dos produtos infla-
maveis. Trata-se de proteger o produto ou os pro-
dutos intermédios dos efeitos da oxidagdo, da
humidade ou da contaminagdo microbioldgica,
e de prevenir o risco de combustao ou de explosao.
Gas: essencialmente azoto, por vezes argon.

- Para a fermentacao. Gas: oxigénio e didxido de carbono
(CO, para o ajuste do pH).

- Para aplicacdes de frio (ver caixa). Gas: azoto liquido.

- Para aplicacdes medicinais (atividade especifica da
Air Liquide Healthcare) Gas: oxigénio.

« Para o tratamento de aguas residuais. Gas: oxigénio
para o tratamento bioldgico e dioxido de carbono paraa
regulacao do pH.

O oxigénio e 0 azoto sdo utilizados em diferentes fases
da producéo e do acondicionamento. O azoto permite,
nomeadamente, preservar a qualidade dos principios
ativos e dos medicamentos, prevenindo os riscos de

(

oxidacéo. O oxigénio é utilizado para regular a atmosfe-
radas culturas celulares em incubadora ou biorreator.

A CONFORMIDADE DOS GASES

DE USO FARMACEUTICO

No cumprimento do quadro regulamentar, o utilizador
dos gases de uso farmacéutico deve poder garantir a
sua conformidade tanto com as disposicoes da Farma-
copeia europeia (para uma comercializacao dos medi-
camentos na Europa) como com o referencial das BPF,
ao longo de toda a cadeia de fabrico. Deve zelar para
que o seu fornecedor aplique procedimentos especifi-
cos de controlo da qualidade e integridade dos gases:
identificacao dos riscos de contaminagao, controlo de
cada lote com analise de amostra, rastreabilidade dos
lotes de gas (e, se necessario, implementacao de um
procedimento de recolha), obtencdo de um certificado
de analise do lote e um dossier de produto.

O azoto e as suas vantagens

O azoto é o mais comum dos gases utilizados
naindustria farmacéutica. Esta predominancia
explica-se pela diversidade das suas aplicacées
e aamplitude das suas vantagens: inertizagcao
Oou moagem criogénica dos compostos
intermediarios, gasinerte propulsor, gas de
conservacéo, etc. E também o gas mais
abundante no ar, onde representa 78% do
volume. Por vezes, € substituido pelo argon (um
gas mais denso) mas € um gas raro, logo mais
caro. O azoto pode ser distribuido sob a forma
liguida (com armazenamento nainstalagéo do
cliente) ou acondicionado em garrafas ou
quadros de garrafas.
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Processos dos clientes
e papel dos gases
farmacéuticos

O processo de fabrico de um medicamento desenvol-
ve-se geralmente em cinco fases:

» Rececao (de produtos quimicos, dissolventes, rea-
gentes, ingredientes farmacéuticos, etc.) e controlo de
qualidade a chegada a instalacéo do cliente.

« Fabrico dos principios ativos (API), utilizam-se gases
nas diferentes etapas de producao, e é nesta fase que o
gas pode ser considerado como excipiente.

- Controlo de qualidade que garante a conformidade
das matérias-primas, dos produtos intermédios e dos
produtos acabados com as especificacdes previstas
(BPF).

* Producdao e acondicionamento dos medicamen-
tos. Os principios ativos sdo doseados, misturados
com os excipientes, embalados, rotulados, rastreados
(atribuicdo de lotes). A saida da cadeia de producdo
apresentam-se sob a forma pastosa, liquida, soélida, de
capsulas, ou liofilizada. Também aqui, o gas é utilizado
como excipiente.

 Transporte. Os medicamentos sdo armazenados €
depois transportados para os locais de venda.

A intervencao dos gases farmacéuticos ocorre no fa-
brico dos principios ativos e na producao dos medica-
mentos. O controlo da qualidade e os registos séo feitos
ao longo de todo o processo no sentido de garantir a
conformidade dos gases com as Boas Praticas de Fabri-
co e com as monografias integradas nas Farmacopeias.

Um exemplo de aplicacao:
o frio criogénico

No processo produgao de um medicamento,
o azoto liquido é utilizado para fins criogénicos;
as suas aplicacoes dizem respeito ao
arrefecimento (para congelar uma superficie
ou “formar uma crosta” namesma, para
arrefecer até ao centro do produto, para dar
formar), ao controlo da temperatura
(atermorregulacéo é indispensavel para os
processos de sintese organica), a liofilizacao
(método de desidratacao suave que consiste
em eliminar progressivamente a agua de um
produto previamente congelado por
sublimacgao, diretamente sob a forma de vapor
—ideal para conservar substancias frageis e
facilitar a sua armazenagem), a moagem
criogénica (processo que permite obter
produtos com granulometrias muito baixas) e
ao biobanco (para a conservacgéo criogénica
de elementos).

A criogenia apresenta inumeras vantagens.
E uma técnica perfeitamente fiavel, permite
reduzir os custos fixos e variaveis
(manutengéo reduzida devido a inexisténcia
de grupo frigorifico, com umareducao do
consumo de agua e eletricidade) e que
permite aumentar a produtividade (redugéo
da duracéao dos ciclos, temperaturas mais
baixas atingidas mais rapidamente).
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S.

PHARGALIS™: UMA GAMA DE GASES
CONCEBIDA PARA DAR RESPOSTA AQOS
DESAFIOS DE QUALIDADE E CONFORMIDADE
DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A oferta PHARGALIS™

Ha mais de 15 anos que a Air Liquide fornece aos seus
clientes da industria farmacéutica a gama de gases
PHARGALIS™. Produtos que cumprem as normas regu-
lamentares mais rigorosas, estes gases séo fabricados e
fornecidos no cumprimento das BPF e BPD para os exci-
pientes, e respondem as exigéncias definidas pelas trés
principais Farmacopeias.

Concebidos especialmente para o fabrico de principios
ativos e medicamentos, os gases PHARGALIS™ sao ras-
treaveis e fornecidos com os respetivos certificados de
analise e de conformidade. Estes gases, utilizados para a
regulacao da temperatura e a protecéo dos excipientes e
dos medicamentos, permitem a Air Liguide intervir sobre

toda a cadeia de valor da industria farmacéutica: produ-
tores de principios ativos, empresas farmacéuticas e labo-
ratorios de I1&D.

O cliente nao necessitara de realizar os controlos regu-
lamentares na rececao das matérias-primas, confiando
estaresponsabilidade ao seu fornecedor e apoiando-se
nos resultados do certificado de analise correspon-
dente. Este procedimento, em conformidade com a
regulamentacéo, € denominada “subcontratacdo dos
controlos analiticos” e s pode ser implementada se o
cliente dispuser da garantia de que compra um gas que
cumpre os referenciais regulamentares e de qualidade,
bem como dos meios para dominar as condicoes do for-
necimento de gases e os processos definidos pelo seu
fornecedor.
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O desempenho
de PHARGALIS™

Trés niveis de beneficios para o cliente:
» Conformidade regulamentar e dominio
acrescido do fornecimento de gas.

* Prevencao de nao-conformidades
associada a utilizagao do gas.

* Reducéao do custo dos controlos narecegao
das matérias-primas.

Trés alicerces fundamentais para garantir
este desempenho:

» Conformidade dos gases (entregues com os
respetivos certificados de analise).

» Controlo da logistica (gestao dos niveis por
telemetria, notificacao antes da entrega,
gestéo da fonte e do respetivo backup).

* Acessibilidade da informacao em linha
(gestao das modificagdes, auditoria do
cliente, contrato de qualidade, supervisao
regulamentar).

A OFERTA PHARGALIS™ UMA OFERTA COMPLETA
DE GAS COM GARANTIA DE QUALIDADE

A fim de acompanhar o cliente na sua gestdo de ga-
rantia e controlo da qualidade dos gases utilizados nos
processos de fabrico dos medicamentos, a Air Liquide
inclui na sua oferta:

- Gestao das alteracoes, com notificacao no caso de
modificacao importante do produto.

* Realizacao de auditorias: a pedido, a Air Liquide pre-
para e organiza uma auditoria de qualificagdo das ins-
talagcdes de producéo e dos procedimentos de controlo
da qualidade.

- Supervisao regulamentar das Farmacopeias em vigor.

- Gestao de um contrato da qualidade: o cliente assi-
nara um contrato de qualidade com a Air Liquide por um
prazo definido.

 Entrega de um dossier de produto, contendo a des-
cricaodo conjunto dos processos de fabrico,de entrega
ede armazenagemdo gas. Entregue apos assinaturada
convencao, este documento € atualizado regularmente.

- Espaco web de documentos personalizado, gracas
ao qual os clientes podem aceder as informacoes relati-
vas a iniciativa da qualidade: certiddes regulamentares,
certificacdes, dossier do produto, notificacdes de alte-

racoes, relatorio de auditoria e relatorio de acompan-
hamento, quadro de acompanhamento de superviséo
regulamentar, contrato de qualidade. Unica excecéo de
momento: os certificados de analise, que sdo apresen-
tados atualmente em papel no momento da entrega.

No que se refere aos gases liquidos, a oferta incluiigual-
mente:

- Gestao dos aprovisionamentos por telemetria, com
disponibilizacao das informacdes na Internet (equivalen-
te do modulo OPTIMAL).

* Notificacao antes da entrega, para permitir ao cliente
rececionar o gas nas melhores condigcdes (envio de um
correio eletronico indicando a data da entrega para um
contacto previamente definido).

» Gestao de um plano de emergéncia personalizado,
que prevé a designacdo de uma instalacao de fabrico
principal e, no caso de impossibilidade desde esta insta-
lacao, a ativacéao de solucdes de emergéncia.
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Os desafios de PHARGALIS™

- O desafio da conformidade regulamentar com as
Farmacopeias e as BPF/BPD. Os gases utilizados na
industria farmacéutica sdo enquadrados pelas Farma-
copeias e as Boas Praticas, mas nem sempre ¢ facil
identificar aregulamentacéao relevante ao nivel nacional
ou internacional.

» O desafio da fiabilidade do fornecimento de gas e da
eficacia dos processos. Uma vez que o gas representa
uma necessidade permanente, a questdao do forneci-
mento &, por vezes, critica no processo de fabrico dos
medicamentos.

- O desafio da reducéao dos custos. As referidas regu-
lamentagdes supdem verificagdes e controlos, que tém
um custo.

» O desafio da otimizacdo da qualidade associada
ao gas. O risco da ndo qualidade € uma das principais
ameacgas com que 0s nossos clientes tém de lidar.

Asvantagens de PHARGALIS™

- Uma oferta 100% adaptada as exigéncias de conformi-
dade regulamentar. A Air Liquide envia aos clientes umre-
gisto com certificacao para comprovar que 0s gases cum-
prem a Farmacopeia e as BPF/BPD. Estas certificacoes
s&o possibilitadas pela norma internacional EXCIPACT™
que permite garantir a conformidade.

- Sabe-se sempre de onde vem o gas, qual € o seu ni-
vel de qualidade, de que forma o gas cumpre as regula-
mentacdes. Para garantir a eficacia dos processos de
fornecimento e de fabrico, a Air Liquide desenvolveu
aplicacdes de gases inovadoras para o controlo e para a
optimizacao dos processos de fabrico dos medicamen-
tos (necessidades de frio, inertizacao, matérias-primas,
dissolventes, etc.).

- O cliente deixara de se preocupar com a conformidade,
a qualidade e a eficacia dos processos ligados aos gases:
a solucao PHARGALIS™ abrange todos estes propositos.
O ganho de tempo e de recursos que daqui resulta per-
mite reduzir os custos e aumentar a produtividade.

- Gracas a certificacdo anual dos gases farmacéuticos
PHARGALIS™ com EXIPACT™, tem a garantia de confor-
midade com as boas praticas a longo prazo, mesmo que
reduza a frequéncia de auditorias. Os gases sao controla-
dos e acondicionados em embalagens especificas, afimde
garantir asua pureza. Os certificados e os relatorios das au-
ditorias fornecidos pela Air Liquide contém as informacoes
necessarias para avaliar o nivel de risco, o que permite pou-
par tempo, dinheiro e recursos humanos.
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6.

A CERTIFICACAO EXCIPACT™
E AS SUAS VANTAGENS

A industria farmacéutica possui a sua norma de quali-
dade relativa aos excipientes: com a certificacao EX-
CiPACT™. Um rétulo que contribui para a seguranca
sanitaria atestando a qualidade dos fornecedores de
excipientes das empresas farmacéuticas.

Ha inumeras obrigacdes que cabem aos laboratorios far-
macéuticos em relagcao a protecéo e garantia do meio do
medicamento, de que fazem parte as auditorias dos for-
necedores. Todos 0s anos, os industriais sdo obrigados a
auditar os seus fornecedores de matérias-primas para as-
segurar a conformidade com as Farmacopeias € as Boas
Praticas de Fabrico e de Distribuicdo. Esta obrigagdo su-
pde amobilizagdo de recursos humanos e financeiros.

A certificacado EXCIPACT™ permite aliviar os industriais
desta obrigacdo. Uma unica auditoria reconhecida por
EXCIPACT™ permite comprovar que um excipiente
cumpre as exigéncias regulamentares. Esta audito-
ria tem a vantagem de ser independente, o que tende
a reduzir os riscos ao longo de toda a cadeia de fabri-
co e de distribuicdo. Ao proteger o meio que rodeia
omedicamento, esta certificagao permite conciliar con-
formidade, fiabilidade e controlo dos custos.

EXCIPACT™,uma certificacao
internacional

Certificar fabricantes, fornecedores e
distribuidores de excipientes farmacéuticos a
escala internacional por meio de uma terceira
entidade de confianca independente (por
exemplo AENOR, SGS): tal € o objeto da
certificagdo EXCIPACT™. Esta certificacao
permite atestar a conformidade das atividades
com as Boas Praticas de Fabrico (BPF) e as
Boas Praticas de Distribuicdo (BPD) para os
excipientes utilizados, entre outros, na
industria farmacéutica. A certificacao
EXCIiPACT™ é reconhecida junto das grandes
instituicdes internacionais (Unido Europeia,
Food and Drug Administration dos Estados
Unidos, Medecines and Healthcare products
Regulatory Agency do Reino Unido, etc.).
Conforme as circunstancias, a certificagéo nao
pode substituir umainspecao regulamentar.
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Linha Directa

linha.directa@airliquide.com

industrial.airliquide.pt

@ AirLiquide

creative oxygen

A Air Liguide € um lider mundial de gases, tecnologias e servigos para a industria e a saude. Presente em 80 paises com cerca de
66 000 colaboradores, o Grupo serve mais de 3,6 milhdes de clientes e doentes. Oxigénio, azoto e hidrogénio sdo pequenas moléculas
essenciais para a vida, a matéria e a energia. Representam o territorio cientifico da Air Liquide e sdo a esséncia da atividade do Grupo
desde a sua criagéo, em 1902.
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