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Boas Praticas de Fabricacao

O que € qualidade?

E a capacidade de satisfazer a expectativa do cliente

E uma propriedade do produto que, numa escala de valores, serve para
avaliar, aprovar, aceitar ou recusar qualquer coisa - Aurélio

E a medida de como este satisfaz continuamente as necessidades e
expectativas do consumidor - Ishikawa

E o cumprimento das especificacbes estabelecidas para satisfazer clientes -
Croshy
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Boas Praticas de Fabricacao

PROBLEMA
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Boas Praticas de Fabricacao

Resolucao GMC 19/11 e Resolugcao GMC 31/12

GARANTIA DA QUALIDADE

CONTROLE DA QUALIDADE

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
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Boas Praticas de Fabricacao

Boas Praticas de Fabricacao

S&o requisitos gerais que o fabricante de produto deve aplicar as
operacbes de Fabricacdo de Produtos de Higiene Pessoal,

Cosméticos e Perfumes de modo a garantir a qualidade e seguranca
dos mesmos.

(GMC 19/11)

Fabricante: empresa que possui Autorizacao de Funcionamento para a
fabricacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
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Boas Praticas de Fabricacao

3.1 - E parte integrante do sistema de Gestdo de qualidade da
empresa

3.3.4. Um sistema apropriado de Garantia da Qualidade deve
assegurar que:

-as operacbes de producao e controle estejam claramente
especificadas por escrito e as exigéncias de BPF cumpridas
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Boas Praticas de Fabricacao

Boas Praticas de Fabricacao € a parte da Garantia da Qualidade que
assegura que o0s produtos sao consistentemente produzidos e
controlados, com padrbes de qualidade apropriados para 0 uso
pretendido e requerido pelo registro.

O cumprimento das BPF esta orientado primeiramente a diminuicao
dos riscos inerentes a qualguer processo produtivo, 0S quais nao
podem ser detectados somente pela realizacdo de ensaios nos
produtos terminados.
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Boas Praticas de Fabricacao

4.1 As BPF determinam que:

a)os processos de fabricacao devem ser claramente definidos,
sistematicamente revisados, e mostrar que sao capazes de fabricar

produtos dentro dos padroes de qualidade exigidos, atendendo as
respectivas especificacoes

b)as etapas criticas dos processos de fabricacao e quaisquer

modificacOes significativas devem ser sistematicamente controladas
e quando possivel, validadas
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Boas Praticas de Fabricacao

c) as areas de fabricacao devem ser providas de infra-estrutura
necessaria para realizacao das atividades, incluindo:

|. pessoal treinado e qualificado

Il. instalacOes e espacos adequados

lll. servicos e equipamentos apropriados

IV. rétulos, embalagens e materiais apropriados

V. instrucdes e procedimentos aprovados

VI. depositos apropriados

VIl. pessoal, laboratorio e equipamentos adequados para o
controle de qualidade.
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Boas Praticas de Fabricacao

d) as instrucGes e os procedimentos devem ser escritos em linguagem clara e
objetiva e serem aplicaveis as atividades realizadas

e) os funcionarios devem ser treinados para desempenharem corretamente os
procedimentos

f) devem ser feitos registros durante a producao para demonstrar que todas as
etapas constantes nos procedimentos e instrucfes foram seguidas e que a
guantidade e a qualidade do produto obtido estdo em conformidade com o
esperado. Qualquer desvio significativo deve ser registrado e investigado

g) os registros referentes a fabricacdo devem estar arquivados de maneira
organizada e de facil acesso, permitindo rastreabilidade
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Boas Praticas de Fabricacao

h) esteja implantado um procedimento para recolhimento de qualquer
lote, apOs sua distribuicao

) o armazenamento adequado dos produtos devem minimizar
qgualquer risco de desvio a sua qualidade

]) toda reclamacéao sobre produto comercializado deve ser registrada e
examinada. As causas dos desvios de qualidade devem ser
Investigadas e documentadas. Devem ser tomadas medidas com
relacdo aos produtos com desvio de qualidade e adotadas as
providéncias no sentido de prevenir reincidéncias.
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Boas Praticas de Fabricacao

> Processos e revisados

»Etapas criticas controladas e validadas

»Infraestrutura (pessoal, instalacdes, servicos, rotulos e embalagens,
Instrucoes e procedimentos escritos

» Treinamento

»Registro das etapas executadas

»Rastreabilidade

»Recolhimento

»Armazenamento

»Reclamacodes
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Boas Praticas de Fabricacao

Reclamacdes - Processos
Etapas
Armazenamento controladas e
validadas
Recolhimento Infraestrutura
Rastreabilidade Treinamento

\ Registro /
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Boas Praticas de Fabricacao

SAUDE, SANITIZACAO, HIGIENE, VESTUARIO E CONDUTA

Devem abranger qualquer aspecto que possa constituir fonte de contaminacgao para o
produto
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Boas Praticas de Fabricacao

6. RECLAMACOES o
» Tratada de forma positivista e

Frea) s cuidadosamente revisada
) /}rm Deve ser visto como um trabalho
Importante

e Gerenciado por um funcionario com
experiéncia

* A causa deve ser muito bem investigada

* Fonte de informacéo e conhecimento

» Conhecer possivel fonte de falhas antes
gue se tornem um recall

» AcOes devem ser tomadas

* As reclamacoes e demais informacoes referentes a produtos com possiveis
desvios de qualidade devem ser cuidadosamente investigadas e registradas
de acordo com procedimentos escritos.
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Boas Praticas de Fabricacao

* Os reqistros de
reclamacoes devem ser
regularmente revisados
com a finalidade de
detectar qualquer indicio
de problemas especificos
ou recorrentes e que
exijam maior atencao.

* As empresas fabricantes ou importadoras devem possuir um sistema de
cosmetovigilancia conforme legislacéo vigente
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Boas Praticas de Fabricacao

« Deve existir procedimento escrito que descreva as acbes a serem
adotadas em caso de reclamacao de possiveis desvios de qualidade de
um produto, incluindo a necessidade de realizar um provavel recolhimento
do produto do mercado.

 Deve haver uma pessoa responsavel (RT)

* Investigadas, classificadas e revistas

» Periodo estipulado para finalizar as investigacoes
* Revisadas pelo Controle de Qualidade
 Acompanhadas adequadamente

» Avaliacao de tendéncias
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Boas Praticas de Fabricacao

RECOLHIMENTO DE PRODUTOS DO MERCADO

* Deve haver um sistema que retire imediata e efetivamente do mercado 0s
produtos que apresentem desvios de qualidade que possam oferecer risco
ao usuario

« Devem existir procedimentos escritos, regularmente conferidos e
atualizados, para proceder a qualguer atividade de recolhimento.

» As autoridades sanitarias competentes nacionais e dos paises para 0s
guais o produto tenha sido enviado devem ser imediatamente informadas

* O processo de recolhimento deve ser registrado, incluindo a reconciliacao
entre as quantidades distribuidas e as quantidades resgatadas
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Boas Praticas de Fabricacao

Raz0Oes para Recall

 Reclamacao

» Deteccéao de falhas de BPF apés a
liberacao

* Resultados de estudos de estabilidade

 Requerido pela Autoridades

* Resultado de uma inspecao
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Boas Praticas de Fabricacao

DEVOLUCAO

* Deve ser designada uma pessoa ou setor responsavel para o recebimento
das devolucdes

« Deve existir procedimento para o recebimento, armazenamento e
investigacao das causas de devolucdes de produtos

* Apos ainspecao e/ou andlise dos produtos devolvidos devem ser tomadas
medidas cabiveis, incluindo a possibilidade de recolhimento do produto

nnnnnnnnnnnnnn

=L Ministério da
<= ANVISA . BRESIL

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria PAIS RICO E PAIS SEM



Boas Praticas de Fabricacao

AUTO-INSPECAO/AUDITORIA INTERNA

O objetivo da auto-inspecao/auditoria interna é avaliar o cumprimento das
BPF em todos os aspectos da fabricacao.

O programa de auto-inspecéao/ auditoria interna deve ser projetado de
forma a detectar quaisquer deficiéncias na implementacao das BPF e de
recomendar as acdes corretivas necessarias.

Devem ser elaborados procedimentos escritos sobre auto inspecao /
auditoria interna.
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Boas Praticas de Fabricacao

AUTO-INSPECAO/AUDITORIA INTERNA

* A equipe de auto-inspecao/auditoria interna deve ser formada por
profissionais qualificados, com conhecimento em BPF

* Deve ser elaborado um relatorio apds o término da auto-inspecao/auditoria
interna

» As ac0Oes corretivas para as nao-conformidades reportadas no relatorio de
auto-inspecéao/auditoria interna devem ser implementadas, e
acompanhadas conforme o plano de acéo.
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Boas Praticas de Fabricacao

DOCUMENTACAO E REGISTROS

A documentacao constitui parte essencial do sistema de Garantia da
Qualidade e, deve estar relacionada com todos os aspectos das Boas
Praticas de Fabricacdo. Tem como objetivo definir as especificacoes de
todos os materiais e produtos, os procedimentos de todas as etapas
relacionadas com a fabricacdo e controle de produtos, assegurar a
uniformidade de interpretacao, evitar confusdes e erros, com a finalidade
de garantir informacfdes necessarias para liberacdo ou nao de lotes de
produtos que atendam os pré-requisitos de qualidade estabelecidos,
assegurando existéncia de registros que permitam a rastreabilidade.

Todos os dados devem estar disponiveis durante o periodo de retencao
estabelecido neste Regulamento.

Todos os registros de producéo e controle devem ser retidos por no
minimo 1 (um) ano apos o vencimento do lote de produto fabricado.
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Boas Praticas de Fabricacao

DOCUMENTACAO E REGISTROS

A empresa deve estabelecer
sistema de documentacao de
acordo com sua estrutura
organizacional e seus produtos.
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Boas Praticas de Fabricacao

DOCUMENTACAO E REGISTROS

deve ser elaborada, aprovada, atualizada e distribuida de acordo com os
procedimentos escritos. Deve estar disponivel e ser arquivada de forma
segura.

A empresa deve assegurar que os dados permanecam integros e
acessiveis durante seu periodo de vigéncia.

Os documentos e registros devem ter um periodo de retencao
estabelecido em procedimentos de tal forma que todas as atividades
significativas possam ser rastreadas.
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Boas Praticas de Fabricacao

DOCUMENTACAO E REGISTROS

e FoOrmulas Padrao/Mestra .

* Deve existir uma formula padrao/mestra para cada produto

» Registros dos lotes de producao

» Deve ser mantido um registro de producéo de cada lote
elaborado.

* Procedimentos Operacionais Padrao (POPSs) e seus reg  istros .
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Boas Praticas de Fabricacao

PESSOAL

A empresa deve ter um organograma atualizado e as responsabilidades
atribuidas. As responsabilidades funcionais devem estar estabelecidas e
documentadas e ser claramente compreendidas por todos os envolvidos.

e programa escrito de treinamento

* numero suficiente de pessoas qualificadas

» treinamento basico sobre as BPF

e existir planejamento dos treinamentos, bem como o registro

* O conceito de Garantia da Qualidade deve ser duscutido

* Os responsaveis pela producéao e controle de qualidade devem ser
independentes um do outro

« A responsabilidade técnica deve ser exercida por profissional devidamente

habilitado.
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Boas Praticas de Fabricacao

INSTALACOES

A empresa deve ser construida em local compativel com as atividades
desempenhadas.

» As instalacdes devem ser localizadas, projetadas, construidas, adaptadas
e mantidas de forma que sejam adequadas as operacdes a serem
executadas

» O fornecimento de energia elétrica, iluminagao, ar acondicionado e/ou
ventilacdo, devem ser apropriados, de modo a nao afetar direta ou
indiretamente os produtos durante os processos de fabricacao e
armazenamento ou o funcionamento adequado dos equipamentos

* As instalacdes devem ser projetadas e equipadas de forma a permitirem a
protecao contra a entrada de insetos e outros animais
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Boas Praticas de Fabricacao

A limpeza e/ou sanitizacao das areas deve ser realizada conforme
procedimentos e devem ser mantidos os registros correspondentes

As instalacdes devem ser mantidas em bom estado de conservacéao,
higiene e limpeza

Deve ser assegurado que as operacdes de manutencao e reparo nao
representem risco a qualidade dos produtos.

Os arredores dos edificios devem estar limpos e em bom estado de
conservacao
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Boas Praticas de Fabricacao

SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA

» A fonte de provimento de agua deve garantir o abastecimento com
guantidade e qualidade adequadas.

 Somente agua dentro das especificacoes estabelecidas deve ser utilizada

e Se necessario, deve ser realizado tratamento da agua previamente ao
armazenamento

* Devem existir procedimentos e registros do monitoramento da qualidade
da agua.

 Devem existir investigacoes, acoes corretivas e preventivas para
resultados de monitoramento de agua fora das especificacdes
estabelecidas
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Boas Praticas de Fabricacao

» As areas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para
possibilitar o estoque ordenado de varias categorias de materiais e
produtos: materias-primas; materiais de embalagem; produtos
intermediarios; a granel e produtos acabados, em sua condicao de
guarentena, aprovado, reprovado, devolvido ou recolhido do mercado

e As areas de armazenamento devem ser projetadas de forma que
assegurem condicoes ideais de estocagem. Devem ser limpas, secas e
mantidas em temperaturas compativeis com os materiais armazenados.
Quando forem exigidas condi¢cOes especiais de armazenamento,
temperatura e umidade, tais condi¢cdes devem ser providenciadas,
verificadas, monitoradas e registradas.

nnnnnnnnnnnnnn

L ANVISA Ministério da
[ ] »
F Saude

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

=
A



ot

- o \ !
'y A 4 .A{»L"
i e e 3
=
e N
=t b ? < Y
K& )
,' y
S5 =

6 O0VERNO FEDERAL

L Ministério da
X ;— AN VI SA saﬁde PAIS RICO E PAIS SEM I!k

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

=
L



e A

_;!_':" 4 &= _! i if”:i% : -
¥ 3 - - - =

=
A

-
P

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

Ministério da
Salide

T P 9 s e o

G O0OVERMNO FEDERGA.L

PAlS RICO E PAIS SEM POBREZA




Boas Praticas de Fabricacao

Os materiais que apresentam riscos de incéndio ou explosao e outras
substancias perigosas devem ser estocadas em areas seguras e
protegidas, devidamente segregados e identificados, de acordo com
legislacao especifica vigente.

Os materiais devem ser armazenados sob condi¢cdes e periodos
adeguados de modo a preservar a sua integridade e identidade. O estoque
deve ser controlado para que a rotatividade obedeca a regra: primeiro que
expira, primeiro que sai (PEPS), quando aplicavel.
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Boas Praticas de Fabricacao

* Os materiais e produtos devem permanecer em quarentena devidamente
identificados como tal, antes de sua liberacéo pelo controle de qualidade

O armazenamento deve ser realizado com a devida ordem e seguranca,
evitando possiveis misturas no seu controle e expedicao, assim como
acidentes no seu manuseio

* Os produtos devem estar empilhados com seguranca

» Todas as materias-primas devem ser recebidas com os respectivos laudos
de analise do fabricante/fornecedor.

* Somente as matérias-primas liberadas pelo Controle de Qualidade podem
ser usadas para a fabricacao
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Boas Praticas de Fabricacao

AMOSTRAGEM DE MATERIAIS

« amostragem deve ser realizada em area definida - evitar qualquer tipo de
contaminacao microbioldgica ou cruzada

* As amostras devem ser representativas do lote do material recebido e o
tamanho de amostra devem ser baseados em um plano de amostragem

 Equipamentos (instrumentos, recipientes, utensilios) utilizados devem
estar limpos, sanitizados, e guardados em locais apropriados,
devidamente identificados.
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Boas Praticas de Fabricacao

PRODUCAO/ELABORACAO

» As areas de producao devem ser providas de infra-estrutura necessaria
* A distribuicdo das areas de producéo deve ser ordenada e racional

» As areas produtivas devem ser de tamanho compativel com o volume de
operacoes realizadas

» Setores devem ser distribuidos de maneira que permita que a producao
ocorra de forma adequada, evitando misturas ou contaminacao cruzada

 As tubulacdes, luminarias, pontos de ventilacao e outras instalacoes, devem
ser projetadas e instaladas de modo a facilitar a limpeza e manutencéao
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Boas Praticas de Fabricacao

A iluminacéao e ventilacdo devem ser suficientes e adequadas a execucao
dos processos produtivos. A temperatura e umidade devem ser monitoradas

* Quando necessario as areas devem possuir sistemas de exaustao
adeguados e que garantam a protecao contra a contaminacao cruzada

* A empresa deve dispor de procedimentos para a limpeza, e sanitizacao
guando aplicavel, das areas de producéo e dos equipamentos

» Antes de iniciar um processo de producao, deve ser verificado se 0s
equipamentos e o local de trabalho estao livres de produtos anteriormente
produzidos, assim como devem estar disponiveis os documentos e materiais
necessarios para o processo planejado. Aléem disso, deve ser verificado se 0s
equipamentos estao limpos e adequados para uso
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Boas Praticas de Fabricacao

» A empresa deve possuir area dedicada para as atividades de pesagem e
medidas de matérias-primas destinadas a producéao

* As areas destinadas a medidas, quando aplicavel, e a pesagem das
materias-primas podem estar localizadas no almoxarifado ou na area de
producao, devendo as mesmas ser projetadas e separadas para esse fim,
possuindo sistema de exaustao adequado

» Os recipientes ou embalagens externas das matérias-primas a serem

pesadas e/ou medidas devem ser limpos antes de entrarem nas areas de
pesagem

» Deve haver conferéncia da operacéo de pesagem e/ou medidas das

matérias-primas, por pessoal treinado, distinto do que realizou a pesagem e/ou
medida ou por sistema adequado
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Boas Praticas de Fabricacao

» Os processos produtivos devem ser executados a partir de um planejamento
de producao. Todos os lotes produzidos devem seguir a uma ordem de
fabricacao e esta corresponder a Formula Padrao/Mestra do produto

* O numero de lote deve ser atribuido para cada partida de producao do
granel.

» Todas as etapas de producao devem ser registradas pelo operador, no
momento de realizacdo da atividade, e as etapas criticas devem ser
monitoradas

» Todos os controles de processos e 0s correspondentes limites de aceitacao
devem estar definidos.
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Boas Praticas de Fabricacao

17.20. Area de envase/embalagem/rotulagem

17.20.1. Deve existir area apropriada ou local especifico para o envase/embalagem de
produtos. A distribuicdo dos equipamentos deve ser ordenada e racional.

17.20.2. As instalacfes fisicas para o envase/embalagem dos produtos devem ser
projetadas de forma a evitar misturas entre diferentes produtos e lotes.

17.20.3. Antes do inicio de operacfes de embalagem, deve-se assegurar que a area
de trabalho, as linhas de embalagem, impressoras e equipamentos estejam limpos e
isentos de produtos, materiais ou documentos de operacoes anteriores. A liberacédo da
area deve ser realizada de acordo com procedimento escrito e uma lista de verificacéo
com registros.

17.20.4. Os rétulos devem ser inspecionados antes de serem entregues a linha de
embalagem. No processo de rotulagem deve ser verificado se 0s rotulos se referem ao
produto.

17.20.5. O produto a granel deve ser mantido fechado durante o processo de envase,
sendo aberto somente quando necessario. Deve existir identificacdo do produto (nome
e/ou codificacao e lote) de forma visivel nos equipamentos e em cada linha de envase.
17.20.6. E recomendavel a verificacdo da relacdo entre o rendimento tedrico e o real e
se houver discrepancia com os parametros estabelecidos, justificar por escrito.
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Boas Praticas de Fabricacao

17.20.7. Ao final do processo de embalagem deve ser verificado se o produto contém o
namero de lote e a data de validade.

17.20.8. Quando aplicavel e conforme procedimento interno, o0s produtos apoés
envase/embalagem devem aguardar em quarentena a liberacdo pelo Controle de
Qualidade/Garantia da Qualidade, devidamente identificados quanto ao seu status. O
material ndo codificado remanescente do envase/embalagem deve ser devolvido ao
almoxarifado.

17.20.9 O material codificado remanescente do envase\embalagem deve ser destruido,
com registros.

17.20.10 Todos os controles de processos e 0s correspondentes limites de aceitacao
devem estar definidos. Os mesmos devem ser executados de acordo com o estabelecido
em procedimentos escritos. Cada resultado que estiver fora do limite segundo o critério
de aceitacdo, deve ser informado e investigado.

17.20.11. Todos os materiais de embalagem que nao tenham sido utilizados e que sejam
reenviados ao almoxarifado devem estar identificados.

17.20.12. Nos casos em que 0 envase e a rotulagem néao sejam continuos, devem ser
adotadas medidas de identificacdo e segregacdo para evitar misturas ou erros de
rotulagem.
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