AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Boas Praticas de Fabricacao de Cosméticos,
Produtos de Higiene e Saneantes

CONTROLE E GARANTIA DA QUALIDADE
A

‘@

COORDENACAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS,
SANEANTES E COSMETICOS

GERENCIA DE INSPECAO E CERTIFICACAO DE MEDICAMENTOS, INSUMOS FARMACEUTICOS E PRODUTOS (GIMEP)

MARCOS ANTONIO GOMES
SAO PAULO - SP
JUNHO /2013
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“QUALIDADE SIGNIFICA FAZER CERTO
QUANDO NINGUEM ESTIVER OLHANDO.”

HENRY FORD

6GOVERNO FEDERAL

L ANVISA s BRESIL
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QUALIDADE

ERA DA INSPECAO: OBSERVAGCAO DIRETA DO
PRODUTO OU SERVICO PELO FORNECEDOR OU

CONSUMIDOR.
PRODUTOS E SERVIGOS INSPECIONADOS UM A UM OU

ALEATORIAMENTE.

ERA DO CONTROLE ESTATISTICO: OBSERVAGAO
DIRETA DO PRODUTO OU SERVIGO PELO FORNECEDOR,

AO FINAL DO PROCESSO PRODUTIVO.
PRODUTOS E SERVIGOS INSPECIONADOS EM AMOSTRAS.

ERA DA QUALIDADE TOTAL: PRODUTOS E SERVIGOS
DEFINIDOS COM BASE NOS INTERESSES DO CONSUMIDOR.
OBSERVAGAO DE PRODUTOS E SERVICOS DURANTE O
PROCESSO PRODUTIVO. QUALIDADE GARANTIDA DO
FORNECEDOR AO CLIENTE.
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GARANTIA DA QUALIDADE

OBTER PRODUTOS E SERVICOS EFICAZES E SEGUROS,
ASSEGURAR A INTEGRIDADE DO PRODUTO,

PREVENCAO DE DESVIOS POR MEIO DE AGCOES
DIRECIONADAS;

ELIMINAR AS CAUSAS E REINCIDENCIAS,
MODO DE APRENDIZADO,
VALORIZAGAO,

RESPONSABILIDADE.
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GARANTIA DA QUALIDADE

ATENDER A REQUISITOS LEGAIS: LEIS, PORTARIAS,
AUTORIZAGOES , ALVARAS .

EVIDENCIAR UMA ATENGAO OU CULTURA DA
QUALIDADE COMO UM PRINCIPIO DA EMPRESA PARA
COMPETIR, SOBREVIVER E TAMBEM SERVIR;

EVIDENCIE O COMPROMETIMENTO DA DIREGAO E
DOS PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS;
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CUSTOS DA MA QUALIDADE

RE-TRABALHO;
REINSPECAO E NOVOS TESTES;
PERDAS EVITAVEIS DE RECEITA;
DESVALORIZAGAO NO MERCADO;
DESPESAS COM RE-TRABALHO;
RECLAMAGOES;

DEVOLUGOES;

CONCESSOES A CLIENTES;

SUCATA.
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PRINCIPIOS DA GARANTIA DA
QUALIDADE

A QUALIDADE DEVE SER DE RESPONSABILIDADE DE
TODOS OS COLABORADORES DA EMPRESA.

PARTICIPAGAO ATIVA DE TODO PESSOAL ENVOLVIDO.

DEVE-SE ESTABELECER, DOCUMENTAR, IMPLEMENTAR E
MANTER UM SISTEMA EFICAZ PARA A GESTAO DA
QUALIDADE,

REALIZAR AS ATIVIDADES NECESSARIAS PARA
ASSEGURAR QUE O PRODUTO ESTEJA EM
CONFORMIDADE COM AS ESPECIFICAGOES PRETENDIDAS
DE QUALIDADE.
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PRINCIPIOS DA GARANTIA DA
QUALIDADE

O SISTEMA DA GESTAO DA QUALIDADE DEVE ABRANGER:

TODA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL,
OS PROCEDIMENTOS,

OS PROCESSQOS,

OS RECURSOS.

TODAS AS ATIVIDADES RELACIONADAS A
QUALIDADE DEVEM SER DOCUMENTADAS.

_!.I_ ANVISA Ministério da 2 IL
_| :_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
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GARANTIA DE QUALIDADE

AREA DE COORDENAGAO COM RESPONSABILIDADES PARA A GESTAO
DA QUALIDADE;

TER NORMAS ESCRITAS EM UM PROGRAMA DE GARANTIA DE
QUALIDADE;

DIVULGAR AS BPFC;
REALIZAR PROGRAMAS DE TREINAMENTO DE PESSOAL - REGISTROS ;
REALIZAGAO DE AUTO-INSPEGAO PERIODICAS;

RECLAMAGCOES DE CLIENTES / USUARIOS / CONSUMIDORES E AGOES
CORRETIVAS - REGISTROS
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GARANTIA DE QUALIDADE

AVALIAgAO DA EFETIVIDADE - APLICAGAO DAS
NORMAS DE GARANTIA DA QUALIDADE;

PROMOVER UM PROGRAMA DE ESTUDO DE
ESTABILIDADE;

VERIFICAB‘AO DAS CONDICOES DE ENSAIOS,

RESULTADOS, METODOS ANAIﬁTICOS, AMOSTRAGEM,
E PERIODICIDADE DE ANALISE.

. ANVISA Ministério da 2 IL
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MANUAL DA QUALIDADE

DOCUMENTO QUE ESPECIFICA O SISTEMA DE GESTAO
DA QUALIDADE DE UMA ORGANIZAGAO.

PODEM VARIAR EM DETALHE E FORMATO PARA
SE ADEQUAREM AO TAMANHO E COMPLEXIDADE
DE UMA ORGANIZACAO.

DEVE DEFINIR

POLITICAS;

OBJETIVOS;

PROCEDIMENTOS;

ESTRUTURA DA DOCUMENTAGAO;
RESPONSABILIDADES;
INTERAGAO ENTRE PROCESSOS

. ANVISA Ministério da g IL
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ESTRUTURA DOCUMENTAL
DA GARANTIA DA QUALIDADE
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DESCRICAO A ESTRUTURA
DOCUMENTAL

MANUAL DA QUALIDADE: DESCRICAO SUMARIA DAS
DIRETIVAS E_ DOS PROCESSOS GERAIS DA EMPRESA E SUAS
INTE-RELACOES; E O RESUMO OU COMPILACAO DOS POP’s;

POP’s: SAO PROCEDIMENTOS GERAIS QUE REMETEM A
VARIOS PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS E PODEM
ENVOLVER DIVERSOS SETORES DA EMPRESA; DEVEM
ESTAR DISPONIVEIS ONDE SERAO UTILIZADOS.

ITS: SAO OS PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS DE CADA
OPERACAO,EM FORMATO PADRONIZADO DE CADA
EMPRESA, TAIS COMO RECEBIMENTO, AMOSTRAGEM,
IDENTIFICA(}AO PROCESSOS DE MANIPULA(}AO E ENVASE
METODOS DE ANALISE, OPERAGAO DE BALANGAS,
EQUIPAMENTOS E OUTROS

REGISTROS DA QUALIDADE: SAO OS DOCUMENTOS
GERADOS PELOS COLABORADORES, EVIDENCIANDO O
CUMPRIMENTO DAS ITS E POP’s.
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GARANTIA DE QUALIDADE

DOCUMENTACAO E REGISTROS

A EMPRESA DEVE ESTABELECER SISTEMA DE DOCUMENTAGAO DE
ACORDO COM SUA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL E SEUS PRODUTOS.

A DOCUMENTAGAO CONSTITUI PARTE ESSENCIAL DO SISTEMA DE
GARANTIA DA QUALIDADE E, DEVE ESTAR RELACIONADA COM TODOS 0OS
ASPECTOS DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO.

TEM COMO OBJETIVO DEFINIR AS ESPECIFICACOES PARA MATERIAIS E
PRODUTOS, OS PROCEDIMENTOS DE TODAS AS ETAPAS RELACIONADAS
COM A FABRICACAO E CONTROLE DOS PRODUTOS E ASSEGURAR A
EXISTENCIA DE REGISTROS QUE PERMITAM A RASTREABILIDADE.
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GARANTIA DE QUALIDADE

DOCUMENTAGCAO E REGISTROS

TODA A DOCUMENTAGAO RELACIONADA AS BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO DEVE SER ELABORADA, APROVADA, ATUALIZADA E
DISTRIBUIDA DE ACORDO COM OS PROCEDIMENTOS ESCRITOS.

DEVE ESTAR DISPONIVEL E SER ARQUIVADA DE FORMA SEGURA. A
EMISSAO, REVISAO, SUBSTITUIGAO, RETIRADA E DISTRIBUIGAO DOS
DOCUMENTOS DEVEM SER CONTROLADAS E REGISTRADAS.

OS DADOS CONSIDERADOS CRITICOS DEVEM SER CONFERIDOS POR
UMA PESSOA DESIGNADA OU SISTEMA ADEQUADO.
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GARANTIA DE QUALIDADE

DOCUMENTACAO E REGISTROS

DEVEM SER DEFINIDOS O TiTULO, A NATUREZA E O PROPOSITO DOS DOCUMENTOS.

OS REGISTROS ALTERADOS DEVEM POSSIBILITAR A IDENTIFICAGAO DO DADO
ANTERIOR, ESTAREM ASSINADOS E DATADOS PELO RESPONSAVEL DESIGNADO.

NENHUM DOCUMENTO DEVE SER MODIFICADO SEM AUTORIZAGAO PREVIA.

TODOS OS REGISTROS DE PRODUGAO, CONTROLE E DISTRIBUIGAO DEVEM SER
RETIDOS POR NO MINIMO

01 (UM) ANO APOS O VENCIMENTO DA VALIDADE DO LOTE DE PRODUTO FABRICADO.
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GARANTIA DE QUALIDADE

DOCUMENTAGAO E REGISTROS

OS DADOS PODERAO SER REGISTRADOS POR MEIO DE SISTEMA
ELETRONICO OU OUTROS CONFIAVEIS.

DEVEM SER DESIGNADAS PESSOAS PARA MODIFICAROS DADOS
FEITOS POR PROCESSAMENTO ELETRONICO.

DEVE HAVER REGISTRO DAS ALTERAGOES REALIZADAS.

O ACESSO AOS COMPUTADORES DEVE SER RESTRITO POR SENHAS OU
OUTROS MEIOS.

A ENTRADA DE DADOS CONSIDERADOS CRITICOS DEVE SER
CONFERIDA POR PESSOA DESIGNADA OU SISTEMA ADEQUADO.

OS REGISTROS ELETRONICOS DOS DADOS DOS LOTES DEVEM SER
PROTEGIDOS (COPIAS MAGNETICA, MICROFILME, IMPRESSAO EM PAPEL
OU OUTROS MEIOS)

0S DADOS DEVEM ESTAR PRONTAMENTE DISPONIVEIS DURANTE O
PERIODO DE RETENGAO.
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TERCEIRIZACAO

OS TERCEIRISTAS DEVEM SER AUDITADOS E PRE-
QUALIFICADOS;

DEVEM HAVER ACORDOS CLAROS E OBJETIVOS
A SEREM ESTABELECIDOS ENTRE AS PARTES;

ATENDER A REQUISITOS LEGAIS;

O CONTRATO E A UNICA GARANTIA ENTRE AS
PARTES;

O TERCEIRISTA E CONSIDERADO UMA EXTENSAO
DA EMPRESA CONTRATANTE,

CO-RESPONSAVEL PELO PRODUTO OU SERVIGO -
RESPONSABILIDADE CIVIL E CRIMINAL

. ANVISA Ministério da 2 IL
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AUDITORIA DO PRODUTO
ANALISES ESPECIFICAS

PARA PRODUTOS DE RISCO Il E NECESSARIO ALEM DAS
ANALISES DE ROTINA DO CONTROLE DE QUALIDADE A
AVALIACAO PERIODICA DA EFICACIA;

AS ANALISES DEVEM SER FEITAS COM UMA PERIODICIDADE
PRE-ESTABELECIDA DE FORMA A ASSEGURAR QUE O
PROCESSO ESTA SOB CONTROLE;

A ATIVIDADE ANTIMICROBIANA PODE SER REALIZADA POR
PRESTADOR DE SERVIGO ESPECIALIZADO (TERCEIRIZADO).
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AMOSTRA DE RETENGAO

E NECESSARIO A RETENGAO DE AMOSTRA DE LOTE DE CADA
FABRICADO PELO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO.

AS AMOSTRAS DE PRODUTOS ACABADOS DEVEM SER RETIDAS
NAS EMBALAGENS ORIGINAIS OU NUMA EQUIVALENTE AO
MATERIAL DE COMERCIALIZADO;

DEVE SER ARMAZENADO NAS CONDIGOES ESPECIFICADAS,
EM QUANTIDADE SUFICIENTE PARA PERMITIR, DUAS ANALISES
POSTERIORES COMPLETAS.

AMOSTRAS DE RETENGAO DEVEM POSSUIR ROTULO,
IDENTIFICAVEL, ASSEGURAR A RASTREABILIDADE ;

TEMPO DE ARMAZENAMENTO DAS AMOSTRAS DE RETENGAO: 01
(UM) ANO APOS O VENCIMENTO DO SEU PRAZO DE VALIDADE;
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ESTABILIDADE

CONFORME A ORIGEM, AS ALTERAGOES SAQO CLASSIFICADAS EM

INTRINSECOS

INCOMPATIBILIDADE FiSICA

PRECIPITACAO;
SEPARAGAO DE FASES.

INCOMPATIBILIDADE QUIMICA

PH;

REAGOES QUIMICAS ENTRE
COMPONENTES;

INTERAGOES.

=
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EXTRINSECOS

TEMPO: ALTERACOES
ORGANOLEPTICAS, FisICO
QUIMICAS E MICROBIOLOGICAS;

TEMPERATURA: VISCOSIDADE,
TURVAGAO, PRECIPITACAO;

LUZ ULTRAVIOLETA: RADICAIS
LIVRES - REAGCOES DE REDOX

OXIGENIO: OXIDAGAO;
MICROORGANISMOS;
ACONDICIONAMENTO;

VIBRAGAO: SEPARAGAO DE
FASES DE EMULSOES E
COMPACTAGCAO (PRECIPITADOS);

UMIDADE.
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ESTUDO DE ESTABILIDADE

A ESTABILIDADE DO PRODUTO DEVE SER DETERMINADA ANTES DA
COMERCIALIZAGAO.

MONITORAMENTO DAS CARACTERISTICAS DE ESTABILIDADE DOS
PRODUTOS - ESTUDO DE ESTABILIDADE:

DESCRIGCAO COMPLETA DO PRODUTO ENVOLVIDO NO ESTUDO;

INDICAGAO DOS METODOS ANALITICOS EMPREGADOS E TODOS
OS PARAMETROS;

EVIDENCIAS E ENSAIOS INDICADORES DA ESTABILIDADE DO PRODUTO;
CRONOGRAMA DE ENSAIO PARA CADA PRODUTO;

INSTRUGOES SOBRE CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO;
INSTRUGCOES QUANTO A RETENGAO ADEQUADA DE AMOSTRAS;
RESUMO DE TODOS OS DADOS OBTIDOS, INCLUINDO A AVALIAGAO;
CONCLUSOES DO ESTUDO.
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CONTROLE DE ESTABILIDADE

DEVERA SER ENVIADO PARA ANALISE EM LABORATORIO
CERTIFICADO AMOSTRAS PARA VERIFICAGAO DA
EFICIENCIA, ATE O PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO.

OS CERTIFICADOS DEVERAO SER ARQUIVADOS PELO
PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO.
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PRAZO DE VALIDADE

O CONTROLE DE QUALIDADE DEVE FIXAR O PRAZO DE
VALIDADE DOS PRODUTOS, TENDO COMO BASE OS
ENSAIOS DE ESTABILIDADE REALIZADOS DE ACORDO
COM AS CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO;

ESTUDO DE ESTABILIDADE DEVE SER CONDUZIDO COM
MULTIPLOS TRES LOTES FABRICADOS DE CADA
PRODUTO;

OS RESULTADOS DEVEM SER UTILIZADOS PARA
CONFIRMAR AS CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
ADEQUADAS E OS PRAZOS DE VALIDADE PROPOSTOS.

uuuuuuuuuuuu

= NVlSA Ministério da 2 IL
"I~ ‘Agéncia Nacional de Vigiancia San Saude  ENSWNL Wabumm

1 I_



HOMOLOGAGAO DE FORNECEDORES

O QUE E?
E O PROCESSO DE QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES,
OU SEJA, E A APROVAGCAO DE UM FORNECEDOR NOS
REQUISITOS QUALIDADE E CUSTO PARA A EMPRESA.

QUANDO OCORRE?

MEDIANTE A NECESSIDADE DE DESENVOLVIMENTO DE

INSUMOS JA EXISTENTES (CONTRA - TIPOS) E PARA
DESENVOLVIMENTO DE NOVOS INSUMOS
(FORNECEDORES NOVOS E/OU HOMOLOGADOS)

QUEM HOMOLOGA?

SUPRIMENTOS, GARANTIA DE QUALIDADE, PESQUISA &
DESENVOLVIMENTO E ENGENHARIA.
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HOMOLOGAGAO DE FORNECEDORES

Suprimentos Amostra Analise da PPP Programa
avalia " Piloto para " Amostra " Lote Piloto em
comercialmente P&D Piloto Producao
Y

GQ Receﬂbe a < CQ Analisa e Lote | Almoxarifado

Informagao de Piloto é fabricado

Aprovacao ou recebe a

rejeicao Amostra

|

SIM =
NICIA -SE A AVALIACAO

Lote Piloto
Aprovado?

NAO

v

]
DE NOVOS FORN

PROCURA-SE OUTRO
FORNECEDOR
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RASTREABILIDADE

ATRAVES DE REGISTROS DOS LOTES DAS
MATERIAS-PRIMAS UTILIZADAS NA PRODUGAO

E POSSIVEL LEVANTAR A QUALIDADE DE TODOS
OS INSUMOS UTILIZADOS.
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MUITO OBRIGADO!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO, MONITORAMENTO DA
QUALIDADE, CONTROLE E FISCALIZACAO DE INSUMOS,
MEDICAMENTOS E PRODUTOS, PROPAGANDA E PUBLICIDADE
GGIMP/ANVISA

coics@anvisa.gov.br

ANVAISA
ATEND E

CENTRAL DE ATENDIMENTO

www.anvisa.gov.br
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