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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CONTROLE DE QUALIDADE

E O CONJUNTO DE ATIVIDADES REALIZADAS
POR TECNICOS TREINADOS E DESTINADAS A
ASSEGURAR QUE OS ENSAIOS NECESSARIOS E
RELEVANTES SEJAM EXECUTADOS E QUE O
MATERIAL NAO SEJA DISPONIBILIZADO PARA USO E
VENDA ATE QUE O MESMO CUMPRA COM AS
ESPECIFICACOES PRE-ESTABELECIDAS;

AS ATIVIDADES DO CQ NAO ESTAO RESTRITAS
A ANALISES LABORATORIAIS, ENVOLVEM TODAS AS
DESCISOES RELACIONADAS A QUALIDADE DO
PRODUTO, INTERFERINDO DIRETAMENTE NA
PRODUGAO.
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CONTROLE DE QUALIDADE

E IMPRESCINDIVEL QUE TODA EMPRESA POSSUA
LABORATORIO DE CONTROLE DA QUALIDADE:

PROPRIO E INDEPENDENTE DA PRODUGAO

PARA OS CASOS DE TERCEIRIZAGAO DE ENSAIOS DE
CONTROLE DE QUALIDADE, A EMPRESA DEVERA

SEGUIR A LEGISLAGAO VIGENTE.

. ANVISA Ministério da g IL
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CONTROLE DE QUALIDADE

ELABORAR, ATUALIZAR E REVISAR ESPECIFICACOES DE:

MATERIAS-PRIMAS, PROCESSO E PRODUTOS
ACABADOS E TODOS OS PROCEDIMENTOS DA
PRODUGAO QUE INTERFIRAM NA QUALIDADE
DOS PRODUTOS;

UTILIZAM COMO REFERENCIA DE DOCUMENTAGAO
POPS, ITS, E ESPECIFICAGOES.

. ANVISA Ministério da 3y IL
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CONTROLE DE QUALIDADE

RESPONSAVEL POR:
REGISTROS DE TODOS OS METODOS E TESTES ANALITICOS;
VERIFICAGAO SE CADA LOTE SE AJUSTA AS ESPECIFICAGOES;
REGISTROS DE RECLAMAGOES FEITAS POR CONSUMIDORES;

QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES POR MEIO DE LAUDOS DE
ANALISES;

CONTROLE DAS MATERIAS-PRIMAS, DE MATERIAL DE
EMBALAGEM E PRODUTO ACABADO POR LOTE FABRICADO;

nnnnnnnnnn
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CONTROLE DE QUALIDADE

RESPONSAVEL POR:

TESTES DE EFICACIA E ESTABILIDADE DOS PRODUTOS;

AMOSTRAS PADROES DE REFERENCIAS;
EVIDENCIAR A RASTREABILIDADE;
RETENGCAO DE AMOSTRAS DOS LOTES FABRICADOS;

PARTICIPAR DA INVESTIGAGAO E ANALISE DE NAO CONFORMIDADES

DECISAO FINAL DE APROVAGAO OU REJEICAO.
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LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE
RESPONSAVEL POR ELABORAR, ATUALIZAR E REVISAR

MATERIAS-PRIMAS

ESPECIFICACOES

EMBALAGENS

METODOS
ANALITICOS CONTROLE DE PROCESSOS

PRODUTOS ACABADOS

AMOSTRAGENS

PROCEDIMENTOS MONITORAMENTO

AVALIACAO DE
REFERENCIAS
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CONTROLE DE QUALIDADE

O CONTROLE DE QUALIDADE PODE-SE DIVIDIR EM:

LABORATORIO FiSICO-QUIMICO;
LABORATORIO MICROBIOLOGICO;
LABORATORIO DE MATERIAIS DE EMBALAGEM;
LABORATORIO DE CONTROLE DE PROCESSO .

6GOVERNO FEDERAL
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CONTROLE DE QUALIDADE

O QUE PODE SER MONITORADO

MATERIAS PRIMAS;

MATERIAIS DE EMBALAGEM;

AGUA DE PROCESSO;

PRODUTOS EM PROCESSO DE FABRICACAO;
PRODUTOS EM DESENVOLVIMENTO;
PRODUTOS ACABADOS E SHELF LIFE;
CONTAMINAGCAO AMBIENTAL.

'.I_ ANVISA Ministério da
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CONTROLE DE QUALIDADE

LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

LABORATORIO DE LABORATORIO
MICROBIOLOGIA FiSICO-QUIMICO

PROCEDIMENTOS ESPECIFICACOES ||

ESTABILIDADE |~ |

ENSAIOS QUALIFICACAO

PADROES

I
|

LIBERACAO

APROVACAO/REJEICAO
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CONTROLE DE QUALIDADE

REQUISITOS MINIMOS PARA EFETIVO

CONTROLE DA QUALIDADE
AREA SEPARADA;

POSSUIR INSTALAGCOES DE SEGURANGA: LAVA-OLHOS,
CAPELA, DUCHA E EXTINTORES DE INCENDIO,

APARELHAGEM DE LABORATORIO ADEQUADA E
NECESSARIA PARA REALIZAGAO DE TODOS OS TESTES;

PESSOAL TREINADO QUALIFICADO E TREINADO;
USO DE UNIFORMES E EQUIPAMENTOS DE SEGURANCA,;
CALIBRAGAO PERIODICA DE EQUIPAMENTOS;

EXISTENCIA DE METODOLOGIA ANALITICA EMPREGADA
PARA ANALISE DE MATERIA-PRIMA E PRODUTO
ACABADO;
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CONTROLE DE QUALIDADE

TESTES EXECUTADOS DE ACORDO COM PROCEDIMENTOS
ESCRITOS;

OS INSTRUMENTOS DE PRECISAO CALIBRADOS EM INTERVALOS
DEFINIDOS;

EQUIPAMENTOS ADEQUADOS AOS PROCEDIMENTOS DE
ENSAIOS PREVISTOS E EM NUMERO SUFICIENTE AO VOLUME
DAS OPERAGOES.

EXISTIR REGISTROS PARA DEMONSTRAR QUE TODOS OS
PROCEDIMENTOS TENHAM SIDO EXECUTADOS E QUE DESVIOS
FORAM INVESTIGADOS E DOCUMENTADOS.

DEVEM SER REGISTRADOS OS RESULTADOS DOS ENSAIOS DE
CONTROLE DE MATERIAS-PRIMAS, MATERIAIS DE EMBALAGEM E
PRODUTOS ACABADOS.
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CONTROLE DE QUALIDADE

0S PROCEDIMENTOS DES ENSAIOS DEVEM SER APROVADOS
E ESTAR DISPONIVEIS NAS UNIDADES RESPONSAVEIS
PELA EXECUGAO;

AS ESPECIFICACOES DEVEM SER ESTABELECIDAS, E ESTAR
DEVIDAMENTE AUTORIZADAS;

DEVEM SER REALIZADAS REVISOES PERIODICAS DAS
ESPECIFICAGOES;

LITERATURAS, MANUAIS DE EQUIPAMENTOS, PADROES DE
REFERENCIA E OUTROS DOCUMENTOS CONSIDERADOS
NECESSARIOS DEVERAO ESTAR A DISPONIVEIS.

EEEEEEEEEEEEEEE
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CONTROLE DE QUALIDADE

AS ESPECIFICAGOES DEVEM SER ESTABELECIDAS DE
ACORDO COM OS PADROES DE ACEITAGAO E COERENTES
COM O PROCESSO DE FABRICACAO;

PRODUTOS QUE TENHAM ESPECIFICACOES DEFINIDOS POR

LEGISLACOES DEVERAO ESTAR DE ACORDO COM AS
MESMAS;

OS PRODUTOS QUE NAO ATENDAM AS ESPECIFICAGOES
DEVERAO SER REPROCESSADOS OU REPROVADOS.
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ESPECIFICAGOES

TODOS OS ENSAIOS DEVEM S EGUIR AS INSTRUGOES
ESTABELECIDAS PELOS PROCEDIMENTOS ESCRITOS E
APROVADAS PARA CADA TIPO DE MATERIAL OU PRODUTO;

ESPECIFICAGOES DAS MATERIAS-PRIMAS, DOS MATERIAIS
DE EMBALAGEM E DE IMPRESSOS, DEVEM POSSUIR UMA
DESCRIGAO, INCLUINDO, NO MINIMO:

NOMENCLATURA DA MATERIA-PRIMA;
NOME E O CODIGO INTERNO DE REFERENCIA, QUANDO APLICAVEL;
REFERENCIA DAS LITERATURAS RECONHECIDAS, SE HOUVER;

REQUISITOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS COM SEUS LIMITES
RESPECTIVOS DE ACEITAGAO;
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ESPECIFICACOES

OS MATERIAIS DE EMBALAGEM DEVEM ATENDER AS
ESPECIFICAGOES, DANDO ENFASE A
COMPATIBILIDADE DOS MESMOS COM O PRODUTO
QUE CONTEM.

O MATERIAL DEVE SER EXAMINADO QUANTO AS
ESPECIFICACOES REQUERIDAS E AOS DEFEITOS
VISIVEIS E CRITICOS,

AS ESPECIFICACOES DOS PRODUTOS A GRANEL E
INTERMEDIARIOS DEVEM ESTAR DISPONIVEIS
SEMPRE QUE ESTES MATERIAIS FOREM ADQUIRIDOS
OU EXPEDIDOS.

. ANVISA Ministério da 3y IL
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ESPECIFICACOES

DEVEM SER ESTABELECIDAS ESPECIFICAGOES
PARA PRODUTOS ACABADOS DE ACORDO COM
PADROES DE ACEITAGAO E DEVEM SER
CONSISTENTES COM O PROCESSO DE FABRICAGAO.

PARA PRODUTO TERMINADO/ACABADO QUE TENHA
UMA ESPECIFICAGAO MICROBIOLOGICA, OS LIMITES
DE ACEITAGAO PARA CONTAGEM TOTAL DE
MICROORGANISMOS E MICROORGANISMOS
PATOGENOS DEVEM ESTAR EM CONFORMIDADE
COM A LEGISLAGAO VIGENTE.
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REGISTROS

“ ATIVIDADE NAO REGISTRADA E UMA ATIVIDADE NAO REALIZADA”

RESULTADOS DAS ANALISES
REGISTROS DE LOTES UTILIZADOS
CALCULOS

REGISTROS DE LIMPEZA

CORRECOES

RE-ANALISES

REGISTROS DE NAO-CONFORMIDADES

REGISTROS DIARIOS DO CQ (EXEMPLOS)

VERIFICAGAO DE pHMETROS
CONTROLE DE TEMPERATURA DE ESTUFAS
VERIFICAGAO BALANGAS
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ESPECIFICAGOES

LOGO ESPECIFIEAG.&CJ TECNICA
MNamero / Revisao Dat da Emissac
Mome Jda ot eria-Frima 1000 S O

Crata da Rerdsao

Descrigiao Ouimica / INCI

Analises Especificacao
Cor Smarela
Odor Conforme Padr&o hbA i
‘ﬂ-_-\.'\-\.

Bspacto Pasta MAMP 003
.E'H 5,00 - F,.00 MAa kAR - OOS
Viscosidade Brookliekd spirndls
2, 30 rpm, 259C 5000 - F.000 cps MAMAP- 005
= o5 - 90 9 MarLAFP - 006

LineZa3
Waldade:
Fomaecadores Aprovacos:
Comnclicées de Estocagem:

Revistas. Humerao Data Eascr'u::!an

1] 1552007 | Aleracac o nome do fabricamnte

Er&paradc: por Revisado o Aprovado por

Data Crata Drata
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REGISTROS

OS REGISTROS DE ENSAIOS DEVEM INCLUIR, PELO
MENOS, OS SEGUINTES DADOS:

NOME DO MATERIAL;
NUMERO DO LOTE E NOME DO FABRICANTE OU FORNECEDOR;
RESULTADOS ANALITICOS INCLUINDO AS ESPECIFICAGOES;

DATA DOS ENSAIOS;
IDENTIFICAGAO DOS RESPONSAVEIS PELA EXECUGAO DA ANALISE;
RESULTADO FINAL,;

ASSINATURA DO RESPONSAVEL PELO CQ.

nnnnnnnnnn
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REGISTROS

SEM RASURAS
NAO USAR CORRETIVO
CANETA PRETA /| AZUL

O QUE FAZER SE ERRAR ?

PASSAR UM UNICO RISCO, DEIXANDO EXPOSTO O ERRO,
ANOTAR O RESULTADO CORRETO E RUBRICAR.

ERRO

uuuuuuuuuuuu
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REGISTROS

CONTROLE DE AFERICAO DIARIA BALANCAS

Revisdo:
o1 .
Data: Identificagéo:

13/02/06

Visto Responsdvel:

Més/Ano:

TAG 98 TAG 172 TAG 175
DATA | 1009+ 1g | 10g+0,1g 1g + 0,01g LU “

_.'.L ANVISA Ministério da BR;.“S
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REGISTROS

loge CONTROLE DE TEMPERATURA

Estufa 45 2C (+ 2 2C) Refr. Prosdocimo (4 + 2 2C) Freezer (-34 £ 2 2C)

Estufa 50 2C (+ 2 2C) — - o Ambiente 1
P&D Refr. Consul (4 £ 2 2C) (MP/PA)

o oy — 2
Estufa 50 %C (+2 %) fg}'a de Retengdo (25 + 2 Ambiente 2 (P&D)

Armario Retencao (25 + 2 Sala de
Estuta 106 9C (£ 2 °C) °C) B Estabilidade

Més: Visto Responsavel: Revisao: 01
Data: 28/02/07

DATA | MINIMO ¢C | MAXIMO eC VISTO _

o~ 0N & W -
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REGISTROS

LOGO CONTROLE DE AJUSTE DIARIO DOS PHMETROS E TITULADORES

Hevisao: 03
Data: 17/04/07

Tampao Tampao pH assim. Slope _

Identiicagao:

— Saude
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REGISTROS

Padréo Matéria Prima

Produto:

Lote Interno:
Fornecedor :
Lote Fornecedor :
Data Validade :
Visto :

6GOVERNO FEDERAL
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REGISTROS

REAGENTES E SOLUCOES

TODOS OS REAGENTES E SOLUGOES DEVEM ESTAR
DEVIDAMENTE IDENTIFICADOS E SEREM
ARMAZENADOS, LEVANDO EM CONSIDERAGAO SUA
PROTEGAO E SUA INTERAGCAO ENTRE REAGENTES

. ANVISA Ministério da 3y IL
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REGISTROS
REAGENTES E SOLUGOES

AS SOLUCOES DE REAGENTES DEVEM SER IDENTIFICADAS E CONTER
EM SEU ROTULO , PELO MENQOS, AS SEGUINTES INFORMAGOES:

NOME,

CONCENTRAGAO,

DATA DE PREPARAGAO,

DATA DE VALIDADE,

IDENTIFICAGAO DO TECNICO RESPONSAVEL PELA PREPARAGAO
FATOR DE CORREGAO (QUANDO APLICAVEL)
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REGISTROS

Solucoes
NOME: HIDROXIDO DE SODIO 1N (NaOH)

Preparacao: 27/04/07 Validade: 06 MESES
Padronizacao : 02/05/07

Fator: 1,0234 Validade do Fator:02/06/07

Preparado pot: Padronizado por:

Seguranca / Armazenamento
USAR LUVAS E OCULOS DE SEGURANCA

ARMAZENAR EM FRASCO DE POLIETILENO ESCURO

6GOVERNO FEDERAL
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REGISTROS

FICHA DE ANALISE DE PRODUTO EM PROCESSO

e e e e e s
Crata Inkzlo |Data Final Lote Cluantidadea | Tangus
Branca|Corf. Padrico| Creme |10.000 - 100,000 cps| 6,50 - 7,000.9900 - 1,003
MT 100
Come gdes:
| | | I
Come gdes:
| | | I
Come gdes:
| | | I
Come gles:
| | | I
Come gles:
| | | I
Come gdes:
| | | I
Come gdes:
| | | I
Come gles:
| | | I
Come gles:
| | | I
Come gles:
= Ministério da =y o A
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RECEBIMENTO DE INSUMOS
MATERIAL DE EMBALAGENS E MATERIAS-PRIMA

TODOS OS INSUMOS QUIMICOS OU DE EMBALAGENS DEVEM SER DE
FORNECEDOR PREVIAMENTE HOMOLOGADO.

AS ESPECIFICACOES SAO ACORDADAS DURANTE O PROCESSO DE
APROVAGAO DO INSUMO.

AS METODOLOGIAS ANALITICAS SAO DESENVOLVIDAS E
DISCUTIDAS COM O FORNECEDOR.

TODO INSUMO DEVE SER ENTREGUE ACOMPANHADO DE LAUDO DE
ANALISES.
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AVALIAGCAO DAS MATERIAS- PRIMAS

PARAMETROS A SEREM OBSERVADOS

ESPECIFICAGOES FIiSICO-QUIMICAS, MICROBIOLOGICAS E DE
ESTABILIDADE;

RESTRIGOES DE USO;

CONDIGOES PARTICULARES DE ESTOCAGEM E MANUSEIO;
RESTRIGOES REGULAMENTARES;

DADOS TOXICOLOGICOS.

“0S FORNECEDORES DAS MATERIAS-PRIMAS SAO
AS MAIORES FONTES DE INFORMAGCAOQO”
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AVALIACAO ANALITICA DOS INSUMOS

TODOS OS RECEBIMENTOS DE INSUMOS DEVEM SER
REGISTRADOS EM FORMULARIOS MANUAIS OU
ELETRONICAMENTE POR INSUMO E POR FORNECEDOR

TODO INSUMO DEVE POSSUIR UM PLANO DE INSPECAO
QUE DEFINA A FREQUENCIA DE AMOSTRAGEM E
ANALISE.

O PLANO DE INSPECAO DEVE CONTER A METODOLOGIA
ANALITICA A SER UTILIZADA E O CRITERIO DE
ACEITACAO.

INSUMOS QUIMICOS DEVE SER RETIRADO AMOSTRA DE
ACORDO COM PROCEDIMENTOS ESTABELECIDOS

. ANVISA Ministério da 2 IL
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AVALIACAO ANALITICA DOS INSUMOS

A EMPRESA DEVE POSSUIR UM PROCEDIMENTO
PREVIAMENTE ACORDADO PARA IDENTIFICACAO E
SEGREGAGCAO DE MATERIAIS NAO CONFORMES.

O SISTEMA MAIS USUAL E:

MATERIAL REJEITADO - ETIQUETA VERMELHA
MATERIAL EM ANALISE - ETIQUETA AYARE]

I l_l_l.l_

MATERIAL APROVADO - COM ETIQUETA VERDE
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INSUMOS APROVADO COM RESTRICAO

A EMPRESA DEVE POSSUIR UM PROCEDIMENTO CLARO
PARA UTILIZAGAO DE INSUMO APROVADO COM RESTRIGAO;

TODO INSUMO QUE ESTIVER FORA DA ESPECIFICAGAO EM
ITENS QUE NAO AFETAM A FUNCIONALIDADE, SEGURANGA
OU ESTETICA DO PRODUTO, OU SEJA, ITENS QUE NAO
SEJAM CONSIDERADOS CRITICOS, SOMENTE PODEM SER
UTILIZADOS A PARTIR DE UM DESVIO TECNICO;

O DESVIO TECNICO DEVE TER A CONCORDANCIA DOS
ENVOLVIDOS E APROVAGAO DO RESPONSAVEL TECNICO E,
FICAR DEVIDAMENTE REGISTRADO.

EEEEEEEEEEEEEEE
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RELATORIO DE NAO CONFORMIDADE

SEMPRE QUE OCORRER ALGUM ITEM NAO CONFORME
COM A ESPECIFICAGAO, SEJA DE REPROVADO OU
APROVADO COM RESTRIGAO, E EMITIDO UM RNC
(RELATORIO DE NAO CONFORMIDADE).

O RNC VISA CONHECER A CAUSA DO PROBLEMA E
IDENTIFICAR A AGAO PARA EVITAR REINCIDENCIA

EM ALGUNS CASOS PODE OCORRER A SUSPENSAO DO
FORNECIMENTO TEMPORARIAMENTE ATE ADEQUAGAO
DO INSUMO.

EEEEEEEEEEEEEEE
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AVALIACAO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO

AVALIAGAO ORGANOLEPTICAS
» ASPECTO;

» COR;

» ODOR.

AVALIACAO FisICO-QUIMICA
~ VALOR DE PH;
~ VISCOSIDADE;
~ TEOR DE ATIVO;
> TAMANHO DE PARTICULA;
> GRANULOMETRIA.
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ENSAIOS E METODOLOGIAS

ENSAIOS FiSICOS-QUiMICOS
POTENCIAL HIDROGENIONICO: PH

COLORIMETRICO
UTILIZAM INDICADORES UNIVERSAIS.
APRESENTAM BAIXA SENSIBILIDADE. TR | e
PEQUENAS VARIACOES DE ACIDEZ \

. =
I I I'--. m.--
&I kd = I'---E
| | 1 T

OU BASICIDADE SAO DIFICILMENTE
OBSERVADAS.

h POTENCIOMETRICO

UM ELETRODO E IMERSO NA

( IE AMOSTRA EM ESTUDO

Sa— DETERMINANDO O VALOR PELA

CSel A DIFERECA DE POTENCIAL.
R e EXCELENTE PRECISAO.
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ENSAIOS E METODOLOGIAS

DENSIDADE

E A RELAGAO ENTRE MASSA E
VOLUME DE UM CORPO.

VISCOSIDADE

CARACTERIZAM A REOLOGIA DE
UM SISTEMA.

INDICAM A FLUIDEZ OU
CONSISTENCIA APROPRIADA.
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ENSAIOS E METODOLOGIAS

CROMATOGRAFIA

SAO METODOS DE IDENTIFICAGAO E QUANTIFICAGAO DE COMPOSTOS ORGANICOS
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ENSAIOS E METODOLOGIAS
VOLUMETRIA E GRAVIMETRIA

SAO METODOS DE QUANTIFICAGCAO DE SUBSTANCIAS




ENSAIOS E METODOLOGIAS

ENSAIOS MICROBIOLOGICOS

TEM POR OBJETIVO DETERMINAR O TIPO E A CONCENTRAGAO

EFICAZ MINIMA DE CONSERVANTE NECESSARIO PARA

GARANTIR A PROTEGAO SATISFATORIA DE UM PRODUTO
DENTRO DO PRAZO DE VALIDADE.

SAO REALIZADOS EM
PRODUTOS QUE FAVORECEM O
CRESCIMENTO DE COLONIAS DE
MICROORGANISMOS
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CONTROLE DA QUALIDADE DA AGUA
TIPOS DE AGUAS

AGUA POTAVEL: DESTINADA AO CONSUMO HUMANO E DEVE
ATENDER A PADROES MICROBIOLOGICOS, FiSICO-QUIMICOS
E RADIOATIVOS E NAO OFERECER RISCOS A SAUDE.

AGUA DE PROCESSO: AGUA SUBMETIDA A TRATAMENTO
ADICIONAL PARA SE ADEQUAR AS ESPECIFICAGOES A QUE
SE DESTINA.

AGUA PURIFICADA: AGUA DESTINADA A APLICACOES
ESPECIAIS, PRINCIPALMENTE NAS AREAS DA SAUDE, CUJAS
CARACTERISTICAS SAO DETERMINADAS POR
FARMACOPEIAS.
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QUALIDADE DA AGUA

ALGUMAS ANALISES

CLORETOS
SULFATOS

PH
CONDUTIVIDADE
FERRO

CLORO
MICROBIOLOGIA
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MATERIAIS DE EMBALAGEM

APLICAGCAO DIRETA DA NORMA ABNT 5429 PARA VARIAVEIS
E ATRIBUTOS EM EMBALAGENS;

LABORATORIO LOCALIZA-SE GERALMENTE PROXIMO AO
ALMOXARIFADO E RECEBIMENTO;

UTILIZA EQUIPAMENTOS COMO:

PAQUIMETRO, MICROMETRO, REGUA METALICA, CABINE DE
LUZ, RELOGIO COMPARADOR, BALANGA SEMI-ANALITICA,
CAMPANULA DE VACUO PARA ESTANQUEIDADE, MEDIDOR
DE BOXAL E KROEPLIN, ALTURA CSPA DO PESCANTE,
LEITOR DE CODIGO DE BARRAS, COLORIMETRIA, XENOTEST,
TRAGCAO EM PAPEL.
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TIPOS DE MATERIAIS DE EMBALAGEM

ACONDICIONAR: TUBO DE ALUMINIO, LATA DE
ACO, BISNAGA, FRASCO, SACHET, POTE, ESTOJO.

PROTEGER: CARTUCHO , SELO TERMO-RETRATIL,
LACRE.

INFORMAR: ROTULO, BULA, FOLDER.
VEDAR: TANPA, BATOOUE, DISCO,

FACILITAR A APLICAGAO: VALVULA, DOSADOR,
PUMP, TRIGGER, BAG ON VALVE.
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PLANO DE AMOSTRAGEM

O CQ DEFINE O PLANO DE AMOSTRAGEM BASEADO EM:

CRITICIDADE DO PROBLEMA.
TAMANHO DO LOTE (EMBASAMENTO ESTATISTICO).
TIPO DE ENSAIO (EMBASAMENTO REGULATORIO): VISUAL

DESTRUTIVO, ANALISE EM LABORATORIO
EXTERNO.

O CONTROLE EM PROCESSO E DEFINIDO POR PORTARIA
(INMETRO)

O TAMANHO DO LOTE E DEFINIDO PELA TABELA DA ABNT.
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PLANO DE AMOSTRAGEM
MATERIAL DE EMBALAGEM

VARIAVEIS: MEDIDAS EM GERAL TAIS COMO: PESO,
DIMENSOES, VOLUME, PRESSAO, MEDIDAS
DE RECRAVAGCAO ,TAXA DE RESTITUIGAO, ETC

ATRIBUTOS: ASPECTOS VISUAIS COMO: COR,
PINTAS, RISCADOS MANCHAS, AMASSADOS FALHA
DE REGISTRO NA IMPRESSAO, LETRAS, ETC
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PLANO DE AMOSTRAGEM

ANEXO A — TABELAS
TABELA 1 - CODIFICACAOQ DE AMOSTRAGEM

Niveis pspecais de inspegio Niveds peras e inspecio
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PLANO DE AMOSTRAGEM

TABELA [hA — PLAMI DE AMOSTEAGEM SHAPLE — NORMIL
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GARANTIA DA QUALIDADE
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“QUALIDADE SIGNIFICA FAZER CERTO
QUANDO NINGUEM ESTIVER OLHANDO.”

HENRY FORD
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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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DESENVOLVIMENTO DE
PRODUTOS

INTER-RELACIONA-SE COM

PESQUISA E DESENVOLVIMENTO,
PRODUGAO,

PROCESSOS,

CONTROLE DE QUALIDADE,
DISTRIBUIGAO,

SUPRIMENTOS,

RECURSOS HUMANOS,
MARKETING,

ASSISTENCIA TECNICA ;
POS-CONSUMO.
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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;

nnnnnnnnnn

L ANVISA Ministério da BRAS'L
_I i_ Agéncia Nacional de Vigildancia Sanitaria Saude

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA



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
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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.
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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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DESCRICAO A ESTRUTURA
DOCUMENTAL

FORMULARIO DE REGISTRO DE NAO-CONFORMIDADES
DEVE TER O SEGUINTE CONTEUDO EM FORMA DE
RELATORIO:

DESCRICAO DA NAO-CONFORMIDADE;
APRESENTAGAO DAS CAUSAS PROVAVEIS;

DETERMINAGAO DE UMA ACAO CORRETIVA OU
PREVENTIVA (PLANO DE ACAO) COM DATAS E
RESPONSABILIDADES;

VERIFICAGAO DA EFICACIA DAS ACOES TOMADAS;
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DESCRICAO A ESTRUTURA
DOCUMENTAL

RECLAMACOES DO CONSUMIDOR

REGISTRO DE DADOS;
EXISTENCIA DE SAC,
PLANO DE AGAO;

DESFECHO.

SATISFAGAO PELO BOM ATENDIMENTO;
DEVOLUGAO;

SEGREGAGAO ;

RECUPERAGAO DO PRODUTO NO MECADO;
RECALL

'.I_ ANVISA Ministério da
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AUTO-INSPECAO

PROCEDIMENTO QUE PERMITE AVALIAR A

CONFORMIDADE DE ATIVIDADES EM RELAGAO
AOS QUESITOS QUE CONSTAM DO

ROTEIRO DE INSPECAO A SER UTILIZADO

PELAS

AUTORIDADES SANITARIAS.
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AUTO-INSPECAO

AVALIAR O CUMPRIMENTO DAS BPF;

DEVEM SER ELABORADOS PROCEDIMENTOS
ESCRITOS;

DEVE SER PROJETADO DE FORMA A DETECTAR
QUAISQUER DEFICIENCIAS NA IMPLEMENTAGAO
DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO;

DEVE SER REALIZADO POR PROFISSIONAIS
QUALIFICADOS, COM CONHECIMENTO EM BPF E EM
SUAS PROPRIAS AREAS DE ATUAGAO (OS MEMBROS
DA EQUIPE PODEM SER PROFISSIONAIS DA PROPRIA
EMPRESA OU ESPECIALISTAS EXTERNOS)
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AUTO-INSPECAO

O PROGRAMA DE AUTO-INSPECAO DEVE ENGLOBAR
OS SEGUINTES ASPECTOS:

PESSOAL;
INSTALAGOES;
MANUTENGAO DE PREDIOS E EQUIPAMENTOS;

ARMAZENAMENTO DE MP, ME, PRODUTOS SEMI-ELABORADO,
A GRANEL E ACABADO;

EQUIPAMENTOS;

PRODUGAO E CONTROLE EM PROCESSO;
CONTROLE DE QUALIDADE;
DOCUMENTAGAO;
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AUTO-INSPECAO

AS AUTO-INSPEGOES DEVEM SER REALIZADAS COM
FREQUENCIA DE PELO MENOS UMA VEZ AO ANO.

DEVE SER ELABORADO UM RELATORIO APOS O TERMINO
DA AUTO-INSPEGAO, QUE DEVERA CONTER:

0S RESULTADOS DA AUTO-INSPEGAO;
AVALIAGOES E CONCLUSOES;

AS AGOES CORRETIVAS RECOMENDADAS;
0S PRAZOS PARA ADEQUAGAO.

AS AGOES CORRETIVAS PARA AS NAO-
CONFORMIDADES APONTADAS NO RELATORIO DE AUTO-
INSPECAO DEVEM SER IMPLEMENTADAS E ACOMPANHADAS
CONFORME O PLANO DE AGAO.
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DEVOLUGAO

DEVE SER DESIGNADO PESSOAL OU SETOR RESPONSAVEL PARA
O RECEBIMENTO DAS DEVOLUGOES.

DEVE EXISTIR PROCEDIMENTOS PARA O RECEBIMENTO,
ARMAZENAMENTO E |INVESTIGACAO DAS CAUSAS DE
DEVOLUCOES DE PRODUTOS.

OS PRODUTOS DEVOLVIDOS DEVEM SER INSPECIONADOS E/OU
ANALISADOS ANTES DE SER DEFINIDO SEU DESTINO FINAL;

DEVEM EXISTIR REGISTROS DOS RESULTADOS DA INSPEGAO E/OU
ANALISE DOS PRODUTOS DEVOLVIDOS INCLUINDO OS DESTINOS

FINAIS;
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DEVOLUGAO

APOS A INSPEGAO E/OU ANALISE DOS PRODUTOS
DEVOLVIDOS, DEVEM SER TOMADAS MEDIDAS CABIVEIS,
INCLUINDO A POSSIBILIDADE DE RECOLHIMENTO

DO PRODUTO;

CASO SEJA NECESSARIO, A VERIFICAGAO DEVERA SER
ENTENDIDA A OUTROS LOTES VIZINHOS PARA VERIFICAR
SE PODEM TER SIDO AFETADOS.
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RECOLHIMENTO

PRODUTOS QUE APRESENTEM DESVIOS DE QUALIDADE
QUE POSSAM OFERECER RISCO AO USUARIO DEVE SER
RETIRADO IMEDIATAMENTE DO MERCADO.

DEVE SER DESIGNADO RESPONSAVEL PARA MEDIDAS A
SEREM ADOTADAS E A COORDENAGAO DO
RECOLHIMENTO.

O CONTROLE DE QUALIDADE DEVE ACOMPANHAR O
PROCESSO DE RECOLHIMENTO DO PRODUTO NO
MERCADO.

O RESPONSAVEL TECNICO DEVE SER INFORMADO SOBRE
TODAS AS AGOES EFETUADAS.
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RECOLHIMENTO

PRODUTOS RECOLHIDOS DEVEM SER IDENTIFICADOS E
ARMAZENADOS EM AREA SEGREGADA E SEGURA ATE
A DECISAO SOBRE O SEU DESTINO.

TODO O PROCESSO DE RECOLHIMENTO DEVE SER
REGISTRADO, INCLUINDO A RECONCILIAGAO ENTRE
AS QUANTIDADES DISTRIBUIDAS E AS QUANTIDADES

RESGATADAS, COM EMISSAO DE UM RELATORIO
FINAL.

AS AUTORIDADES SANITARIAS NACIONAIS E DOS
PAISES PARA OS QUAIS O PRODUTO TENHA SIDO
ENVIADO, DEVEM SER IMEDIATAMENTE INFORMADAS

SOBRE QUALQUER INTENCAO DE RECOLHIMENTO DE
PRODUTO.
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TREINAMENTOS

TODO COLABORADOR ENVOLVIDO NOS PROCESSO0S
QUE TEM IMPACTO NA QUALIDADE DO PRODUTO DEVE
POSSUIR TREINAMENTO PARA ASSEGURAR A
COMPETENCIA ADEQUADA NO EXERCICIO DE SUAS
ATIVIDADES.

OS NOVOS COLABORADORES DEVEM RECEBER
TREINAMENTO BASICO DE BPF E TREINAMENTO
ESPECIFICO AS FUNGOES QUE IRAO EXERCER, ANTES
DE INICIAREM SUAS ATIVIDADES.
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TREINAMENTOS

MANTER UM PROGRAMA ESCRITO E DEFINIDO E
OS TREINAMENTOS DEVEM SER DEVIDAMENTE
DOCUMENTADOS.

DEVE EXISTIR PLANEJAMENTO E CRONOGRAMA
ESCRITO COMFREQUENCIA DOS TREINAMENTOS;

DEVE SER ADEQUADAO E SEMPRE ATUALIZADO;

COLABORADORES QUE REALIZAM ATIVIDADES EM
AREAS QUE APRESENTEM RISCOS DEVEM RECEBER
TREINAMENTO ESPECIFICO;

APRIMORAMENTO E RECICLAGEM NOS
TREINAMENTOS TECNICOS.
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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
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AUDITORIA DO PRODUTO
ANALISE QUIMICA

O PRODUTO CONSIDERADO APROVADO PELO CONTROLE DE
PROCESSO PASSA POR AUDITORIA EFETUADA PELO
CONTROLE DE QUALIDADE.

OS ITENS DE CONTROLE E METODOLOGIA ANALITICA DEVEM
SER ESTABELECIDAS EM PLANO DE INSPEGAO.

DEVE SER RETIRADA UMA AMOSTRA POR LOTE DE PRODUTOE
ARMAZENADA PELO SEU PRAZO DE VALIDADE.

TODA A DOCUMENTAGAO DE REGISTRO DAS ANALISES DEVEM
SER MANTIDAS POR NO MINIMO O PRAZO DE VALIDADE DO
PRODUTO.

SEMPRE QUE OCORRER ITENS FORA DE ESPECIFICAGAO O
SETOR PRODUTIVO DEVE SER INFORMADO.
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AUDITORIA DO PRODUTO
ANALISES DE CONTAMINAGCAO BACTERIOLOGICA

COM FREQUENCIA, DEVE-SE AVALIAR A PRESENGA DE

CONTAMINAGOES POR BACTERIAS EM TODO SISTEMA DE
FABRICAGAO.

A AVALIACAO DEVE OCORRER EM:

TANQUES AUXILIARES.
MISTURADORES;
TANQUES PULMAO;
PRODUTO FINAL.
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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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VALIDAGAO

SAO EVIDENCIAS DOCUMENTADAS DE BASE
TECNICO-CIENTIFICA QUE FORNECEM UM ALTO
GRAU DE CONFIABILIDADE DE QUE UM PROCESSO
PRODUZIRA DE FORMA CONSISTENTE UM
PRODUTO QUE ATENDA AS ESPECIFICACOES E
ATRIBUTOS PRE-DETERMINADOS DE QUALIDADE;

PODEM SER REALIZADOS EM METODOLOGIAS E
PROCESSOS;

ATENDER QUESITOS DE: PRECISAO, REPETIBILIDADE,
EXATIDAO, REPRODUTIBILIDADE,

REFERENCIAS:ISO IEC 17025/2005

.- ANVISA Ministério da ASIL
Nacional de Vigilanci