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RESUMO 

 

Na indústria química os requisitos de comissionamento de equipamentos e 
sistema de utilidades têm impacto direto no processo de obtenção de certificação de 
boas práticas de fabricação, sendo assim, podem ser utilizadas diversas estratégias 
de comissionamento, porém de uma maneira geral, a estratégia deve possuir um 
racional lógico de execução visando atendimento a requerimentos de usuário e 
normas técnicas de projeto, funcionamento e segurança. A execução do 
comissionamento acarreta no atendimento normativo e tem potencial para reduzir os 
também em minimização os testes de qualificação. O presente trabalho aborda três 
estudos de caso de plano de comissionamento e execução dos planos de testes em 
Indústria Farmacêutica atuantes no estado de São Paulo. São empresas fabricantes 
de produtos farmacêuticos biológicos na apresentação de sólidos orais e injetáveis 
líquidos. O objetivo foi diagnosticar como a etapa de comissionamento é abordada 
na área de projeto industrial avaliando suas competências e relevância, buscando 
identificar os desafios e desvios para implementação desta atividade. Os estudos 
têm como referência a metodologia Front end Loading (FEL) e foram documentados 
de forma sistemática destacando as etapas de cronograma, gestão de projeto, 
fornecedores, equipe de comissionamento, usuário final e plano de 
comissionamento. Os resultados apresentados através da coleta de dados, resultam 
em resultados positivos, no âmbito de assegurar a otimização de tempo de 
instalação, prevenção e correção de desvios inerentes ao projeto, visando atender 
consequentemente às exigências de qualificação de instalação, operação e 
desempenho requerido para obtenção da certificação. Após análise dos estudos de 
caso foi possível concluir que a etapa de comissionamento tem impacto de 
otimização na certificação de boas práticas de fabricação, no cronograma de 
instalação e operação da planta e na prevenção e correção de desvios inerentes ao 
projeto. 

 
 
Palavras-Chave: Comissionamento; Qualificação; Validação; Indústria 

Farmacêutica; Certificação. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ABSTRACT 
 

Case Studies Pharmaceutical Installation Commissioning 
 

In the chemical industry, the commissioning requirements of equipment and 
utilities have a direct impact on the process of obtaining certification of good 
manufacturing practices. Thus, several commissioning strategies can be used, but 
in general, the strategy must have a logical logic of execution aiming at meeting 
user requirements and technical standards of design, operation and security. The 
execution of the Commissioning can also lead to minimization of the qualification 
tests. The present work deals with three case studies of the commissioning plan 
and execution of the test plans in Pharmaceutical Industry operating in the state of 
São Paulo. They are manufacturers of biological pharmaceutical products in the 
presentation of oral solid and liquid injectables. The objective was to diagnose how 
the commissioning stage is approached in the industrial design area, evaluating its 
competencies and relevance, seeking to identify the challenges and deviations to 
implement this activity. The studies are based on the Front End Loading (FEL) 
methodology and have been documented in a systematic way, highlighting the 
steps of the project management, project management, end-user, end-user and 
commissioning plan, highlighting through positive data collection in order to ensure 
the optimization of installation time, prevention and correction of deviations inherent 
in the project, in order to meet the requirements for qualification of installation, 
operation and performance required to obtain certification. After analyzing the case 
studies, it was possible to conclude that the commissioning stage has an impact 
both in obtaining the certification of good manufacturing practices and in the plant's 
operation schedule. 

 
 

KeyWords: Commissioning; Qualification; Validatio; Pharmaceutical Industry; 
Certification. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

A construção de novos empreendimentos, expansão ou modernização de 

uma unidade industrial demanda que os equipamentos e sistema de 

utilidade sejam projetados, instalados, testados, operados e mantidos de 

acordo com as necessidades e requisitos operacionais do proprietário. 

O comissionamento é a entrega de responsabilidades do fabricante 

ao usuário final. Na etapa de construção e start -up, o responsável pelo 

equipamento ou sistema de utilidades é o fornecedor. Finalizada a etapa de 

comissionamento, o usuário final passa a assumir essas responsabilidades, 

e nesse caso, o cliente deve ser totalmente ciente das condições em que o 

equipamento ou sistema de utilidades estão sendo entregues. Para isso é 

fundamental que ele acompanhe ou execute os testes de comissionamento 

em conjunto com o fabricante e aprove o relatório final de comissionamento 

(Guimarães, 2017). 

Prática regulamente presente em indústrias petroquímica e civil, o 

comissionamento tem sido cada vez mais valorizado dentro das empresas 

farmacêuticas. Com base nas exigências dos procedimentos de validação e 

qualificação, requerimentos para a certificação de boas práticas de 

fabricação, o comissionamento vem sendo implementado como uma forma 

de contornar estes problemas. Desafios operacionais e de manutenção que 

apresentam inúmeras falhas e forçam o setor de qualidade incluir testes que 

não têm impacto direto no produto ou processo, implicam em retrabalhos e 

desvirtuam os testes de engenharia, forçando o usuário final a reconhecer e 

valorizar a etapa de comissionamento no seu planejamento de instalações, 

observando a qualificação e o comissionamento de forma integrada 

(Nascimento, 2014). 

Portanto, nesse contexto, o presente trabalho apresenta o 

comissionamento como uma importante ferramenta de qualidade, que usada 

corretamente, tem um impacto econômico positivo, ao encontrar a tempo 

respostas para problemas no andamento da obra ou correções a tempo de 

evitar retrabalhos dispendiosos que afetam o cronograma da instalação, 

aumento de custo e não atendimento dos requisitos do usuário. 

http://pt.wikipedia.org/wiki/Propriet%C3%A1rio


 

 

O comissionamento é dividido normalmente em 5 fases: fase engenharia, 

pré-comissionamento, comissionamento,fase de partida (start-up),e operação 

assistida. 

Um dos fatores importantes para o sucesso do comissionamento é a 

definição das responsabilidades, que podem ser divididas entre fornecedor, equipe 

de comissionamento, usuário final e gerente de projetos (Guimarães, 2017). 

O fornecedor é o responsável por aprovar o plano de comissionamento, 

entregar os equipamentos/ sistema de utilidades de acordo com os requisitos do 

usuário e normas técnicas pertinentes, realizar o start-up e corrigir os desvios 

gerados. 

A equipe de comissionamento é a responsável por definir a estratégia, 

elaborar o plano de comissionamento, executar os testes, registrar os desvios e 

emitir relatório final. 

O usuário final é aquele que tem por responsabilidade revisar, aprovar, 

acompanhar o plano de comissionamento, ser informado dos desvios de 

comissionamento e determinar ações para suas reclamações e aprovar o relatório 

de comissionamento. 

O gerente de projeto é o responsável por indicar o líder do projeto, revisar e 

aprovar o escopo e estratégia de comissionamento, garantir o cumprimento dos 

papeis e responsabilidade dentro do projeto, principalmente nas interfases entre 

fornecedor, líder de comissionamento e usuário final, revisar quando necessário os 

requerimentos de usuário e documentos dos projetos, revisar e aprovar o relatório 

final de comissionamento (Buzzeti, 2014). 

Durante a etapa de comissionamento são necessárias pequenas alterações 

no projeto original, assim como atualização da documentação, que se faz necessária 

que sejam realizadas através de um controle de mudança. Os testes visam 

verificação da existência da documentação e de estado “as built” (que consiste na 

avaliação do que já está construído) e requerimentos técnicos e normativos, 

integridade, funcionalidade e desempenho. 

Uma das metodologias no gerenciamento de projetos é Front and Loading 

(FEL), a mesma preconiza uma gestão integrada com os fatores relevantes para o 

aprimoramento do projeto industrial, oferecendo ferramentas conceituais que 

permitem potencial os resultados almejados (Romano, 2006). 



 

 

Com base no panorama descrito nessa dissertação três planos de 

comissionamento, visando demonstrar a importância do processo de 

comissionamento associado com o uso da metodologia FEL. Os estudos de 

caso são: um plano de comissionamento de um novo equipamento para 

tratamento de água para injetável (WFI) e um gerador de vapor puro, um 

plano de comissionamento para o sistema de HVAC (heating, ventilating and 

air conditioning) para o uso na produção farmacêutica e um terceiro plano de 

comissionamento para a arquitetura de uma planta farmacêutica (Larsom, 

2011). 

O projeto se baseou em Templates ou modelos contemplando os 

itens de requerimento de usuário, análise de risco (conforme “Failure Mode 

and Effect Analysis” – FMEA e “Hazard and Operability Studies”– HAPOZ), 

matriz de aceitabilidade de risco, cronograma de projeto, avaliação de 

impacto, gerenciamento de capital, equalização de compra, gestão a vista, 

P&ID, planos de testes de comissionamento, e relatório final. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

2 OBJETIVO 

 

Essa dissertação tem como objetivo apresentar as etapas, desvios, relevância e 

competência do comissionamento dentro do gerenciamento de projeto nas indústrias 

farmacêuticas, tendo como base três estudos de caso. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

REFERÊNCIAS 
 

BARBOSA, POLIANA TEIXEIRA; PINHEIRO, NATALIA PERES MONTEIRO; 
JUNIOR, WILSON LAPA SANTOS JUNIOR; Metodologia FEL: sua importância na 
avaliação de risco e redução de impactos, tempo e custo de projetos de engenharia, 
2013. 

 
BRASIL. Resolução da Diretoria Colegiada, RDC N.º 17, de 16 de abril de 2010, 
dispõem sobre as boas práticas de fabricação. Diário Oficial Da União, Brasília-DF, 
19 de abril de 2010. 
 
BUZZETI, RUBENS PERINI; COUTINHO, ÍTALO. Comissionamento: o que é, para 
que serve e quem faz. PMKB. Bom Despacho. Disponível em: 
<http://pmkb.com.br/comissionamento-oque-e-para-que-serve-e-quem-faz/>. Acesso 
em: 14 abr. 2014.  
 
ISPE, Base line Guide Volume 5: Commissioning&Qualification, 2017. 
 
GANDRA, RODRIGO MENDES. Comissionamento Em Projetos Industriais De 
Investimento: considerações sobre esta ferramenta do processo de controle da 
qualidade. Disponível em: Acessado em: 17/12/12. 
 
GEORGE, R., BELL, L . E BACK, W.E. Critical activities in the front-end planning 
process, 2008.  
 
GUIMARÃES, ALEXANDRE. Processo de comissionamento em instalação 
industriais, http://ipetecgraduação.com, 2017. 
 
LARSON, Erik W; GRAY, Clifford F. Project Management: Themanagerial 
Process. 5. Ed. Oregon: The McGraw-Hill, 2011. p. 16-30.  
 
MORAES, FERNANDO ROMERO GALVÃO. contribuição ao estudo da 
concepção de projetos de capital em empreendimentos, 2010.  
 
NASCIMENTO, WAGNER CÂNDIDO, Processo De Comissionamento Para 
Projetos Industriais, gerenciamento de projetos; Belo Horizonte – MG, 2014 
 
PMI.PMBOK. Project Management: BodyofKnowledge. Um guia do conjunto de 
conhecimento em gerenciamento de projetos. 5. ed. EUA: Project Managment 
Institute, 2011. 496 p.  
 
ROMANO, F. Modelo de referência para o gerenciamento do processo de projeto 
integrado de edificações. Revista Gestão & Tecnologia de Projetos, vol. 1, no. 1, 
novembro de 2006. 
 
TONCHIA, STEFANO. Industrial Project Management: planning, design, and 
construction. 2. ed. Itália: Springer. 2010.  
 

http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/
http://pmkb.com.br/comissionamento-o-que-e-para-que-serve-e-quem-faz/


 

 

VAZ, M. A. M. Melhores práticas de comissionamento. Salto: Schoba, 2010. 
149p. 
 
VERRI, LUIZ ALBERTO. Gerenciamento Para Qualidade Total Na Manutenção 
Industrial. 2. ed. Rio de Janeiro: Qualitymark. 2010.  
 
U.S. DEPARTMENT OF ENERGY. A Guide toachieving operational efficiency, 
federal energy management  program. August 2010. U.S.A. p.321. 

 
SCABBIA, A. L. G.; BAUER, W. L. Instalação de Detectores e Alarmes de 
Incêndio. In: ENIE - Encontro Nacional de Instalações Prediais, 2008, São Paulo  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


