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Produtos Saneantes

Os produtos saneantes sao substancias ou preparacdes destinadas a
higienizacao, desinfeccdao ou desinfestacao domiciliar, em ambientes
coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento de
agua. Os produtos saneantes sao classificados de acordo com a Resolucao
ANVISA RDC 59, de 17/12/2010.

Conceito de sanitizagao

Conjunto de medidas adotadas para a fabricacao e manipulacao de
produtos dentro de condicdes de higiene adequadas envolvendo as etapas
de limpeza, lavagem, desinfeccao e desinfestacao quando necessaria.
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Boas Praticas de Fabricacao

E um termo originado do inglés Good Manufacturing Practices (GMP),
usado para designar um conjunto de acdes e critérios que objetiva,
especificamente, assegurar a qualidade de produtos e servicos que lidam
diretamente com a manipulacao de alimentos e também cosméticos,
saneantes ou produtos farmacéuticos.

RDC 47, 25 de outubro de 2013

Esta em harmonia com o regulamento técnico MERCOSUL para a fabricacao
de produtos saneantes, eliminando o roteiro de inspecao, havendo maior
foco na avaliacao de risco e no fortalecimento do gerenciamento da
qualidade. E a parte da Garantia da Qualidade que assegura que 0s
produtos sao consistentemente produzidos e controlados com padrdes de
qualidade apropriados, para o uso pretendido e requerido pelo registro.
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A evolucao do pensamento da qualidade

Evolugao em Décadas Conceitos

A ordem é simplificar e padronizar o trabalho. Cita-se a
Anos 20 Administracao Cientifica de Frederick Taylor e as linhas de
montagem de Henry Ford.

Controle da qualidade do produto e eliminagédo dos defeitos com
Anos 30 ajuda da estatistica. Destaque para Walter Shewhart dos
Laboratarios Bell.

O controle de qualidade dos EUA é imitado pelos japoneses com

Anos 50 atuacao dos norte-americanos W. Edwards Deming e Joseph M.
Juran.
Anos 60 Os japoneses implantam o Controle da Qualidade Total de Genichi

Taguchi e os Circulos de Qualidade de Kaoru Ishikawa.

Surge nos EUA a Administracao por objetivos. Todos os niveis de
Anos 70 uma organizacao devem atingir objetivos especificos. Registra-se
a continuidade da estagnacao em todo o Ocidente.

Os EUA criam a Gestao da Qualidade Total, imitando o Japao.
Anos 80 Destaque para Motorola e Xerox. Surgem os indicios de focar os
clientes.

Valorizacao do cliente e dos servigos oferecidos, destacando os

Anos 90 planos de qualidade na area produtiva.

FONTE: POSSARLE, R. Ferramentas da qualidade. S3o Paulo: SENAI-SP, 2014.
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Dimensoes da qualidade

David A. GARVIN, professor da Havard Business School define:
“Se a qualidade deve ser gerenciada, precisa ser primeiro entendida”.

Sistematiza as Dimensodes da Qualidade em 5 abordagens:

1. Transcedente
2. BaseadanoProduto ——
3. Baseada no Usuario /

~ BOAS PRATICAS
4. Baseada na Producao DE FABRICACAD
5. Baseada no Valor

FONTE: POSSARLE, R. Ferramentas da qualidade. S3o Paulo: SENAI-SP, 2014.
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Categorias da qualidade

Ainda segundo GARVIN, a Qualidade pode ser desmembrada em 8
categorias:

Desempenho
Caracteristicas

Confiabilidade

Conformidade

Durabilidade BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO

Atendimento
Estética
Qualidade percebida
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FONTE: POSSARLE, R. Ferramentas da qualidade. S3o Paulo: SENAI-SP, 2014.
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A implementacao do Sistema da Qualidade (SGQ)

Politica, organizagao,
Manual da Qualidade requisitos aplicaveis .
(atividades) e apresentagao SNl International

de procedimentos Iso Organization for

N2l Standardization

Descricio de cada atividade:
Procedimentos 0 qué? Quem? Como?

Com ¢ qué? Com quanto? Fundada em 1947, na Genebra
Onde? Por qué?

: Aspectos técnicos de

nstrugdes ' servicos, processos,

de Trabalho Mgme?hﬁ'n verificagio e ensaios
Normas «nica

Instrugdes: descrigio
detalhada da atividade
ou tarefa

Sio os documentos que
contém os dados
Registros " resultantes da realizacéo
de alguma atividade

FONTE: POSSARLE, R. Ferramentas da qualidade. S3o Paulo: SENAI-SP, 2014.
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Certificacoes mundiais 1ISO 9001 em 2015

TOP 10 paises com mais certificados

1 China 328.213
2 ltalia 171.947
3 lapao 56.912
4 Espanha 53.057
5 Alemanha 49.540
& Reino Unido 43.564
7 India 29.574
&8 Franca 29.215
9 Brasil 28.325
10 Coréia do Sul 27.284
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Certificacao ISO versus Certificacao BPF

Embora existam normas ISO que tém por objetivo a qualidade de processos
ou produtos, a BPF é uma norma especifica para aquisicao do Certificado de
Boas Praticas junto a ANVISA e mesmo que a empresa tenha Certificado
ISO, ele nao substitui o Certificado de BPF.
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Breve revisao historica

1938 Em um congresso americano surgem as primeiras ideias.

1969 Publicacao da primeira regulamentacao direcionada para
produtos alimenticios.

1975 OMS publica a norma técnica de BPF

1981 ANVISA estabelece roteiro de inspecao para avaliar as praticas de
BPF.

1990 Lei 8078/90, Codigo de defesa do consumidor

1995 Portaria 58, Guia de BPF para indUstrias de saneantes
domissanitarios.

1997 Portaria 326, Regulamento Técnico para condicdes higiénicos-
sanitarias e de Boas Praticas de Fabricacao para estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos.
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Breve revisao historica

1997 Portaria 327, Determina a todos os estabelecimentos produtores
de Saneantes Domissanitarios, o cumprimento das diretrizes
stabelecidas pelos Regulamentos Técnicos - Boas Praticas de
Fabricacao e Controle.

1997 Portaria 348, Determina a todos estabelecimentos produtores de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, o
cumprimento das Diretrizes estabelecidas no Regulamento
Técnico - Manual de Boas Praticas de Fabricacao para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

2001 RDC 134, Determina a todos os estabelecimentos fabricantes de
medicamentos, o cumprimentos das diretrizes estabelecidas no
Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricacao de
Medicamentos.
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Breve revisao historica

2002 Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais
Padronizados aplicados aos Estabelecimentos
produtores/industrializadores de Alimentos e a Lista de
Verificacdao das Boas Praticas de Fabricacdao em Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos.

2010 RDC 17, 16/04/2010, Padroniza a verificacdo do cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos (BPF) de uso
humano.

2013 RDC 47, 25/10/2013, Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacao para Produtos.

2013 RDC 48, 25/10/2013, Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacao para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.
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Panorama geral — MERCOSUL: o caminho da regulagdo (1994 — 2013)

Paraguai
Uruguai Outros

Argentina NNEINES

Venezuela
Brasil

EUA UE

Regulamentagdo técnica MERCOSUL
(Resolugao para BPF)

Consulta publica em todos os paises membros

Prazo de
adequacao

Internalizagdao — Publicacao RDC pela ANVISA

Aplicacao

Forum de Discussdo sobre RDC n° 47/2013 Conselho Regional de Quimica — IV Regido
23 de maio de 2017 Comissao Técnica de Saneantes



—

JBPF

A evolucdo da RDC 47/2013

BOAS PRATICAS y
1__ DE FABRICAGAD )
'\,I—z“"

Regulamento técnico MERCOSUL de BPF para produtos saneantes
CONTEUDO

. ConsideracdOes Gerais
. Definigdes

. Gestao da Qualidade
. Requisitos bdsicos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
. Saude, Sanitizacao, Higiene, Vestuario e Conduta

. Reclamacdes

. Recolhimento de Produtos

. Devolugdo Avalia(;ﬁo de
. Auto-Inspegdo / Auditoria Interna risco

. Documentacao e Registros
. Pessoal Milton Balotin
. Instalacoes

. Sistemas e Instalacdes de Agua

. Areas Auxiliares

. Recebimento e Armazenamento
. Amostragem de Materiais

. Produgdo/Elaboragdo

. Controle da Qualidade Silvia Rinaldi
. Amostras de Retencao
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