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Produtos de Higiene e Saneantes

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 L e o i
“: ANVISA wigse  BRASIL

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saide IFEVFAadiim


http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=cosm%C3%A9ticos&source=images&cd=&cad=rja&docid=T0xEa-hBcO2SiM&tbnid=DPlGQgqXrk3vYM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fconversademenina.wordpress.com%2Fespeciais-1%2Ftest-drive-cosmeticos-2%2F&ei=KNifUZfOBYe-9gSdxYGYCA&bvm=bv.47008514,d.dmQ&psig=AFQjCNFL0oMGHC6-QMK-uQXHNAbo-kU97g&ust=1369516423677791
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=saneantes&source=images&cd=&cad=rja&docid=lBpm_IJyfbwMKM&tbnid=L99NGhBfEEZj3M:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fwww.tcconsultoria.com%2Findex2.php%3Fpg%3DSaneantes&ei=LtmfUduwDojS9gTF0IH4Bg&bvm=bv.47008514,d.dmQ&psig=AFQjCNGsRpDj7zlD0lZ-ORTNjZYbGqACdg&ust=1369516703683490

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
COSMETICOS E SANEANTES

LEGISLACAO DE REFERENCIA

— PORTARIA 348/97

— RESOLUCAO GMC 19/2011
— PORTARIA 327/97

— RESOLUCAO GMC 31/2012

GOVERNO FEDERAL

ANVISA Ministério da 2 IL
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude

PPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPP

1

1



O QUE REPRESENTA FISCALIZAR O
MERCADO DE
COSMETICOS E SANEANTES

e O BRASIL UM DOS TRES MAIORES MERCADOS MUNDIAIS EM
CONSUMOS DE PRODUTOS COSMETICOS

 Mais de 5.000 empresas
* |nfinidade de produtos, marcas e apresentacdes comerciais

 Beleza tem intima e higiene de ambientes relacao com a saude

* Atinge a totalidade da populacao
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LEGISLACAO APLICADA

LEGISLACAO ULTRAPASSADA,;
COMPETITIVIDADE — MERCADO MUNDIAL;
CONSUMIDOR CADA VEZ MAIS EXIGENTE;
AVANCOS TECNOLOGICOS;

NECESSIDADE DE ATUALIZAR E ADOTAR NOVOS
REQUISITOS DE BPF.
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RESOLUCAO GMC 19/2011 E GMC 31/2012

e« NORMAS DE AMBITO DE ABRANGENCIA NO MERCOSUL;
e BASEADA EM CONCEITOS DE GESTAO DA QUALIDADE;

e OBRIGATORIEDADE DE APLICACAO DE CONCEITOS DE BPF.

GARANTIA DE QUALIDADE,
VALIDACAO,

QUALIFICACAO,

CONTROLE DE DOCUMENTOS,
ENTRE OUTROS ...
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PRINCIPIOS APLICADOS DAS NORMAS

e AS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DEVEM REFLETIR OS
REQUISITOS MINIMOS NECESSARIOS A SEREM CUMPRIDOS
PELAS INDUSTRIAS NA FABRICACAO, EMBALAGEM E
ARMAZENAMENTO E CONTROLE DE QUALIDADE DOS
REFERIDOS PRODUTOS.

e A FISCALIZAGAO DEVE CONTEMPLAR OS ASPECTOS
RELATIVOS AS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO E
SISTEMAS DE CONTROLE E GARANTIA DE QUALIDADE
UTILIZADOS PELOS ESTABELECIMENTOS.
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PRINCIPIOS APLICADOS DAS NORMAS

e 0OS PRODUTOS DESTINADOS A COMERCIALIZACAO DEVEM
ESTAR DEVIDAMENTE REGULARIZADOS E FABRICADOS POR
INDUSTRIAS HABILITADAS, REGULARMENTE
INSPECIONADAS PELA AUTORIDADE SANITARIA
COMPETENTE E SER ADEQUADOS PARA O USO
PRETENDIDO E ESTAR DE ACORDO COM OS REQUISITOS DE
QUALIDADE PRE-ESTABELECIDOS;

e AS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DEVEM SAO
APLICAVEIS A TODAS AS OPERACOES ENVOLVIDAS NA
FABRICACAO DE PRODUTOS.
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GESTAO DA QUALIDADE

“POLITICA DA QUALIDADE” QUE DEVE SER APROVADA
PELA DIRECAO DA EMPRESA.

— INFRA-ESTRUTURA (INSTALACOES, PROCEDIMENTOS,
PROCESSOS E RECURSOS)

— ACOES SISTEMATICAS PARA GARANTIA DA
QUALIDADE DO PRODUTO

GARANTIA DA QUALIDADE, E CONTROLE DE QUALIDADE
SAO ITENS INTER-RELACIONADOS.
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GESTAO DA QUALIDADE

AUDITORIA INTERNA/AUTO INSPECAO — PROCEDIMENTOS
DETALHADOS, PERIODICIDADE DE 01 ANO, PLANO DE ACAO PARA
ACOES CORRETIVAS.

SISTEMA DE GARANTIA DE QUALIDADE PASSA A SER
OBRIGATORIO.

RECLAMAGOES: PROCEDIMENTOS PARA TRATAMENTO,
INVESTIGAGAO E ACOES CORRETIVAS; COSMETOVIGILANCIA.

RECOLHIMENTO: PASSA A SER OBRIGATORIO PROCEDIMENTOS
PARA RECOLHIMENTO “NO MERCADO”;

DEVOLUCOES: OBRIGATORIO O CUMPRIMENTO DE TODAS ETAPAS
DO PROCESSO.

DOCUMENTACAO (POPS) E REGISTROS. (RASTREABILIDADE)
QUALIFICACAO DE FORNECEDORES
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GARANTIA DA QUALIDADE

O FABRICANTE DEVE MANTER UM SISTEMA DE
GARANTIA DE QUALIDADE.

* DEVE ABRANGER A TOTALIDADE DAS PROVIDENCIAS
ADOTADAS;

* DEVE CONTAR COM INSTALACOES, EQUIPAMENTOS
ADEQUADOS E PESSOAL HABILITADO.

* O SISTEMA DA GARANTIA DA QUALIDADE DEVE ESTAR
TOTALMENTE DOCUMENTADO E TER SUA EFETIVIDADE

MONITORADA.
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PAPEL DA GARANTIA DA QUALIDADE

* A GARANTIA DA QUALIDADE DEVE ASSEGURAR QUE:

— AS OPERACOES DE PRODUCAO E CONTROLE ESTEJAM
CLARAMENTE ESPECIFICADAS POR ESCRITO E AS
EXIGENCIAS DE BPF CUMPRIDAS;

— AS RESPONSABILIDADES GERENCIAIS DE CADA AREA
ESTEJAM CLARAMENTE DEFINIDAS E DOCUMENTADAS;

— SEJAM REALIZADOS OS CONTROLES ESTABELECIDOS E
OS RELATIVOS A CALIBRACOES, QUALIFICACOES E
VALIDACOES (QUANDO APLICAVEL).
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PAPEL DA GARANTIA DA QUALIDADE

e OS PRODUTOS NAO SEJAM VENDIDOS OU ENTREGUES A
CONSUMO ANTES QUE SEJAM REALIZADAS TODAS AS
ETAPAS DE CONTROLE E LIBERAGAO;

e SEJAM FORNECIDAS INSTRUGOES PARA GARANTIR QUE OS
PRODUTOS SEJAM MANUSEADOS E ARMAZENADOS DE
FORMA QUE A QUALIDADE DOS MESMOS SEJA MANTIDA
PELO PRAZO DE VALIDADE.
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PAPEL DA GARANTIA DA QUALIDADE

e HAJA PROCEDIMENTO DE AUTO-INSPECAO DE QUALIDADE
QUE AVALIE REGULARMENTE A EFETIVIDADE E A
APLICACAO DO SISTEMA DE GARANTIA DA QUALIDADE;

e O PRODUTO TERMINADO SEJA CORRETAMENTE
PROCESSADO E CONFERIDO EM CONSONANCIA COM OS
PROCEDIMENTOS DEFINIDOS;

e OS DESVIOS SEJAM REPORTADOS, INVESTIGADOS E
REGISTRADOS. QUANDO NECESSARIO, ACOES CORRETIVAS
DEVEM SER IMPLEMENTADAS.
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PAPEL DA GARANTIA DA QUALIDADE

e OS PROCEDIMENTOS, ESPECIFICACOES E INSTRUCOES QUE
POSSAM TER INFLUENCIA NA QUALIDADE DOS PRODUTOS
SEJAM PERIODICAMENTE REVISTOS E MANTIDOS OS
RESPECTIVOS HISTORICOS;

e A ESTABILIDADE DE UM PRODUTO SEJA DETERMINADA
ANTES DA COMERCIALIZACAO E QUE OS ESTUDOS SEJAM
REPETIDOS APOS QUAISQUER MUDANCAS SIGNIFICATIVAS
NOS PROCESSOS DE PRODUCAO, FORMULACAO,
EQUIPAMENTOS OU MATERIAIS DE EMBALAGEM.
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BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

e BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E A PARTE DA GARANTIA
DA QUALIDADE QUE ASSEGURA QUE OS PRODUTOS SAO
CONSISTENTEMENTE PRODUZIDOS E CONTROLADOS, COM
PADROES DE QUALIDADE APROPRIADOS PARA O USO
PRETENDIDO E REQUERIDO PELO REGISTRO;

e O CUMPRIMENTO DAS BPF ESTA ORIENTADO
PRIMEIRAMENTE A DIMINUICAO DOS RISCOS INERENTES A
QUALQUER PRODUCAO
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AS BPF DETERMINAM QUE:

e OS FUNCIONARIOS DEVAM SER TREINADOS PARA
DESEMPENHAREM CORRETAMENTE OS PROCEDIMENTOS;

e DEVAM SER FEITOS REGISTROS (MANUALMENTE E/OU POR
MEIO DE INSTRUMENTOS DE REGISTRO) DURANTE A
PRODUCAO;

e OS REGISTROS REFERENTES A FABRICACAO E
DISTRIBUICAO, QUE POSSIBILITAM O RASTREAMENTO
COMPLETO DE UM LOTE, SEJAM ARQUIVADOS DE MANEIRA
ORGANIZADA E DE FACIL ACESSO;
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MONITORAMENTO X VALIDACAO

MONITORAMENTO

TESTES DE  VERIFICACAO ONDE UMA
DETERMINADA VARIAVEL E CONFRONTADA EM
RELACAO A SUA ESPECIFICACAO.

VALIDACAO

GARANTIR COM ALTO GRAU DE CONFIANCA, QUE
AS CONDICOES ESTABELECIDAS PARA UMA
DETERMINADA VARIAVEL DO PROCESSO SAO
ADEQUADAS PARA ATENDER AOS REQUISITOS
PRE ESTABELECIDOS, ASSEGURANDO A
REPETIBILIDADE E REPRODUTIBILIDADE DOS
RESULTADOS.
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VALIDACAO

ACAO DOCUMENTADA, CONDUZIDA PARA ESTABELECER E
DEMONSTRAR QUE UM PROCESSO OU PROCEDIMENTO CONDUZ
NECESSARIA E EFETIVAMENTE AO OBJETIVO REQUERIDO;

A VALIDACAO E UMA PARTE ESSENCIAL DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO (BPF), SENDO UM ELEMENTO DA GARANTIA DA
QUALIDADE ASSOCIADO A UM PRODUTO OU PROCESSO EM
PARTICULAR,;

A VALIDACAO DE PROCESSOS E SISTEMAS E FUNDAMENTAL PARA SE
ATINGIR OS OBJETIVOS. E POR MEIO DO PROJETO E VALIDACAO QUE
UM FABRICANTE PODE ESTABELECER COM CONFIANCA QUE OS
PRODUTOS FABRICADOS IRAO CONSISTENTEMENTE ATENDER AS SUAS
ESPECIFICACOES.

ooooooooooooo

NVIS A Ministério da 2 lL
nal de Vigilancia Sanitaria Saude EPEAN GabEim

J L
alin
>>



VALIDACAO

POR S| SO NAO MELHORA OS PROCESSOS.

A VALIDACAO PODE CONFIRMAR OU NAO,
SE O PROCESSO FOI ADEQUADAMENTE

DESENVOLVIDO E SE ENCONTRA SOB
CONTROLE.

1

1
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VALIDACAO

PARTE INTEGRANTE DO SQ;

ASSEGURA QUE OS PROCESSOS ESTAO SOB CONTROLE;
DIMINUI INCIDENCIAS DE DESVIO DA QUALIDADE;

DIMINUI OS RISCOS DE NAO CONFORMIDADES;

DIMINUI QUANTIDADE DE CONTROLE NAS ETAPAS DE
FABRICACAO E NO PRODUTO FINAL.
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POR QUE VALIDAR?

REQUISITO REGULATORIO;
REQUISITO QUALIDADE PARA O PRODUTO FINAL;
EVITA RECLAMACOES;

REDUZ A DEPENDENCIA DE CONTROLE E TESTES
(PROCESSOS MAIS ROBUSTOS)

AUMENTA A PRODUTIVIDADE (DIMINUICAO DE RE-
TRABALHOQOS)

SUPORTE A NOVOS PROCESSOS/PRODUTOS;
REDUZ CUSTOS OPERACIONAIS;

GARANTE SEGURANCA E EFICACIA DO PRODUTO,
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TEM-SE QUE VALIDAR TUDQO?

FOCO NAS ETAPAS E PARAMETROS CRITICOS

IDENTIFICACAO DOS PARAMETROS CRITICOS DO
PROCESSO E A SUA METODOLOGIA DE CONTROLE;

ESPECIFICAR LIMITES DE OPERACAO E
TOLERANCIAS.

OS PARAMETROS CRITICOS SAO AQUELES QUE
PODEM IMPACTAR DIRETAMENTE NA QUALIDADE DO
PRODUTO
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O QUE PODE SE VALIDAR?

VALIDACAO DE METODOS ANALITICOS;
QUALIFICACAO DE EQUIPAMENTOS;
QUALIFICACAO DE AREAS E UTILIDADES;
PROCEDIMENTOS;

TREINAMENTOS;

PLANO DE MANUTENCAO PREVENTIVA;
CALIBRACAO;
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PREMISSAS PARA VALIDACAO

GARANTIA DE QUE OS RESULTADOS SAO CONFIAVEIS;

GARANTIA DE QUE OS EQUIPAMENTOS DO PROCESSO
ESTAO DE ACORDO COM AS ESPECIFICACOES
(TECNICAS E FUNCIONAIS);

GARANTIA DE QUE AS INSTALACOES E UTILIDADES SAO
ADEQUADAS:;

GARANTIA QUE OS OPERADORES E PESSOAL TECNICO
ESTAO APTOS A EXECUTAR AS TAREFAS ;

TODO O PROCESSO DEVE ESTAR OCORRENDO COM A
GARANTIA DE PASSOS ANTERIORES VALIDADOS E
QUALIFICADOS;

MANUTENCAO DA CONDICAO DE VALIDACAO.
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ANALISE DE RISCO

NAO DEIXAR ESCAPAR NENHUM PONTO CRITICO,
ECONOMIA DE RECURSOS,

PRIORIZACAO;

TOMADA DE DECISAO SOBRE O PROCESSO.

COMO IDENTIFICAR RISCOS?

ANALISE DE DESVIOS, RECLAMACOES DE MERCADO,
ESPECIFICACOES DO PRODUTO E ATRAVES DE
EXPERIENCIA COM EQUIPAMENTO/PROCESSO.
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Mulher corta orelha de adolescente em
Chapeco

Dona de casa disse que rapaz hawia roubado sua casa mais de 50 vezes

Bruna Dorl, Espealal

Revoltada com constantes assaltos em sua residencia, uma mulher cortou a orelha de um
adolescente, na quarta-feira, em Chapeco. Apos flagrar dois adolescentes pulando o
muro de sua casa, ela conseguiu prendé-los no patio. Depois de bater neles, ela liberou o
da 14 anos, mas seguron o outro, de 17 anos, & com uma faca de cozinha, corton a orelha
esquerda dele,

A mulher pregou a orelha na fachada da casa e colocou um cartaz com a frase "estaéa
orelha de um ladrdo”. A dona de casa explicou que o adolescente ja roubou sua casa mais
de 50 vezes e, que cansada, resolven tomar atitude para intimidar o jovem.
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PLANO MESTRE DE VALIDACAO

PLANO DOCUMENTAL E ATIVIDADES DESENVOLVIDAS
PLANOS DE QUALIFICACAO (IQ; OQ; PQ)

AVALIACAO DO PROJETO/INSTALACOES

VALIDACAO DO PROCESSO

ASSEGURAR A CONSISTENCIA DO PROCESSO
RELATORIO FINAL

SUMARIZA OS RESULTADOS X CRITERIOS DE ACEITACAO
CONTROLE DE MUDANCAS

GARANTE O CONTINUO “STATUS”DE VALIDADO
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O QUE O PMV PODE COBRIR?

VALIDACAO DE PROCESSO

VALIDACAO DE LIMPEZA

QUALIFICACAO DE EQUIPAMENTOS
QUALIFICACAO DE INSTALACOES E UTILIDADES
VALIDACAO DE SISTEMAS COMPUTADORIZADOS

VALIDACAO DE METODO ANALITICO
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PLANO MESTRE DE VALIDACAO

E UM DOCUMENTO QUE SUMARIZA A FILOSOFIA, A INTENCAO
E O TRATAMENTO QUE SERA DADO PARA AS ATIVIDADES DO
PROGRAMA DE VALIDACAO;

PRIMEIRO PASSO PARA ESTABELECER UM PROGRAMA DE
VALIDACAO

DETERMINA PRIORIDADES E CRONOGRAMAS E ATRIBUICAO DE
RESPONSABILIDADES

DEFINE CRITERIOS GERAIS DE ACEITACAO:
TRES LOTES CONSECUTIVOS (MINIMO) NO PIOR CASO
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PROTOCOLO DE VALIDACAO

DESCRICAO DA OPERACAO/PROCESSO

DESCRICAO DOS EQUIPAMENTOS E INSTALACOES
VARIAVEIS A SEREM MONITORADAS

AMOSTRAS A SEREM COLETADAS
CARACTERISTICAS/ATRIBUTOS E DESEMPENHO A SEREM
MONITORADOS, ESPECIFICANDO OS METODOS ANALITICOS
LIMITES ACEITAVEIS

DEFINICAO DE RESPONSABILIDADES

DESCRICAO DOS METODOS UTILIZADOS PARA REGISTRO E AVALIACAO
DOS RESULTADOS, INCLUINDO ANALISE ESTATISTICA
PROTOCOLO DE VALIDACAO

PONTOS CRITICOS DA OPERACAO/PROCESSO

CRITERIOS DE ACEITACAO

TIPO DE VALIDACAO A SER CONDUZIDA

TREINAMENTOS NECESSARIOS PARA O PROGRAMA DE VALIDACAO

QUALQUER DESVIO DO PROTOCOLO DE VALIDACAO DEVE SER
DOCUMENTADO, INVESTIGADO E JUSTIFICADO.
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O QUE DIZ A NORMA SOBRE VALIDACAO

e A EMPRESA DEVE CONHECER SEUS PROCESSOS A FIM DE
ESTABELECER CRITERIOS PARA IDENTIFICAR A
NECESSIDADE OU NAO DE VALIDACAO DOS MESMO

e PARA OS PRODUTOS/PROCESSOS QUE NAO SERAO
VALIDADOS, A EMPRESA DEVE ESTABELECER TODOS OS
CONTROLES OPERACIONAIS NECESSARIOS

e QUANDO AS VALIDACOES FOREM APLICAVEIS DEVE SER
ESTABELECIDO UM PROTOCOLO DE VALIDACAO QUE
ESPECIFIQUE COMO O PROCESSO SERA CONDUZIDO
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O QUE DIZ A NORMA SOBRE VALIDACAO

e E RECOMENDAVEL A VALIDACAO DE LIMPEZA,

METODOLOGIA ANALITICA, SISTEMAS INFORMATIZADOS,
SISTEMA DE AGUA DE PROCESSOS.

O RELATORIO DE VALIDACAO DEVE FAZER REFERENCIA AO
PROTOCOLO E SER ELABORADO CONTEMPLANDO
RESULTADOS  OBTIDOS, DESVIOS,  CONCLUSOES,
MUDANCAS E RECOMENDACOES

DEVEM SER ESTABELECIDOS OS CRITERIOS DE
QUALIFICACAO DE ACORDO COM A COMPLEXIDADE DOS
EQUIPAMENTOS, PROCESSOS E SISTEMAS CRITICOS. A
QUALIFICACAO E PRE-REQUISITO PARA VALIDACAO
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VALIDACAO

e QUALQUER ASPECTO DA OPERAGCAO QUE POSSA AFETAR A
QUALIDADE DO PRODUTO, DIRETA OU INDIRETAMENTE,
DEVE SER QUALIFICADO E/OU VALIDADO

e A QUALIFICACAO E A VALIDACAO NAO DEVEM SER
CONSIDERADAS EXERCICIOS UNICOS. APOS A APROVACAO
DO RELATORIO DE QUALIFICACAO E/OU VALIDACAO DEVE
HAVER UM PROGRAMA CONTINUO DE MONITORAMENTO,
O QUAL DEVE SER EMBASADO EM UMA REVISAO
PERIODICA
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O QUE GARANTE O CONTINUO
“STATUS” DE VALIDADO?

REVALIDACAOQ;
DOCUMENTACAO ATUALIZADA;

D

D

D

ROG
ROG

ROG

RAMA
RAMA

RAMA

DE CALIBRACAO;
DE MANUTENCAO PREVENTIVA;

DE TREINAMENTO;

* CONTROLE DE MUDANCA BEM ESTRUTURADO.
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VALIDACAO

DEVERA DETERMINAR A NECESSIDADE DE SUA
REVALIDACAO CONSIDERANDO O HISTORICO DOS
RESULTADOS.

MUDANCAS DEVEM SER AVALIADAS;

A REVALIDACAO DEPENDERA DA NATUREZA DAS
MUDANCAS;

A EMPRESA DEVE DEFINIR A PERIODICIDADE DA
REVALIDACAO;
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VALIDACAO

— NECESSIDADE DE PROCEDIMENTOS PARA
VALIDACAO/QUALIFICACAO

— VALIDACAO DE LIMPEZA, METODOLOGIA ANALITICA,
SISTEMAS INFORMATIZADOS, AGUA DE PROCESSOS.
— QUALIFICACAO DE SISTEMAS CRITICOS.

— REVALIDACAO COM BASE NA ULTIMA VALIDAGAO, NAS
MUDANCGCAS REALIZADAS E EM DADOS HISTORICOS.
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PLANOS DE QUALIFICACAO

A QUALIFICACAO VISA GARANTIR A CONFIABILIDADE DOS
RESULTADOS FORNECIDOS PELOS EQUIPAMENTOS/SISTEMAS,
ASSIM COMO SEU CORRETO FUNCIONAMENTO

O QUE DEVE SER QUALIFICADO?

TODO O EQUIPAMENTO OU SISTEMA QUE TEM OU PODE TER
INFLUENCIA SOBRE A QUALIDADE DO PROCESSO

GOVERNO FEDERAL
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QUALIFICACAO

e CONJUNTO DE ACOES REALIZADAS PARA ATESTAR E DOCUMENTAR
QUE QUAISQUER INSTALAGOES, SISTEMAS E EQUIPAMENTOS ESTAO
PROPRIAMENTE INSTALADOS E/OU FUNCIONAM CORRETAMENTE E
LEVAM AOS RESULTADOS ESPERADOS.

— QUALIFICACAO DE PROJETO (QP)

— QUALIFICACAO DE INSTALACAO (Ql)

— QUALIFICACAO DE OPERACAO (QO)

— QUALIFICACAO DE DESEMPENHO (QD)

e O TERMO QUALIFICACAO E NORMALMENTE UTILIZADO PARA
EQUIPAMENTOS, UTILIDADES E SISTEMAS, ENQUANTO VALIDACAO
APLICADA A PROCESSOS.

e A QUALIFICACAO CONSTITUI-SE UMA PARTE DA VALIDAGAO

e A QUALIFICACAO DEVE ESTAR COMPLETA ANTES DA VALIDACAO SER
CONDUZIDA
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REVALIDACAO

REPETICAO DO PROCESSO DE VALIDACAO, DEVE
SER REALIZADA PERIODICAMENTE OU QUANDO
MUDANCAS FOREM REALIZADAS, DE MODO A
GARANTIR QUE ESTAS NAO  AFETEM
ADVERSAMENTE AS CARACTERISTICAS DAS
OPERACOES/PROCESSO NEM A QUALIDADE DO
PRODUTO.

GOVERNO FEDERAL
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OBRIGADO!
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia-geral de Inspecao, Monitoramento da Qualidade, Controle e
Fiscalizacao de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e
Publicidade — GGIMP/ANVISA

ANIVAISA
ATEND E

CENTRAL DE ATENDIMENTO

www.anvisa.gov.br
0800 642 9782
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