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Producao
Controle de Qualidade
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Amostragem de materiais — item 16

Denificao:

Conjunto de operacoes de retirada e preparacao de
amostras.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Amostragem de materiais — item 16

e area definida;

* pessoas autorizadas e treinadas;

de forma a evitar contaminacao, conforme
procedimentos aprovados;

e amostras representativas;

* plano de amostragem - vn + 1;

e equipamentos limpos e sanitizados e guardados em
local apropriado;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Amostragem de materiais — item 16 — continuacao
* etiquetas ou sistema de identificacao:
* nome e/ou cédigo interno do material amostrado;
°* numero do lote;
* pessoa que coletou a amostra;
e data da coleta da amostra;
* procedimentos de amostragem:
e identificacdo da funcdo / cargo designado para
coletar a amostra;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Amostragem de materiais — item 16
* procedimentos de amostragem — continuacao:
e critério de amostragem:
* numero de recipientes;
 parte no recipiente a ser amostrado;
* quantidade de material;
* instrumentos utilizados para amostragem;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Amostragem de materiais — item 16

* procedimentos de amostragem — continuacao:
* equipamento utilizado para amostragem e os EPIs;
*embalagem para a amostra e condicao de
amostragem;
* precaucoes especiais;
* instrucoes de limpeza e armazenamento dos
instrumentos utilizados;
* condicdes de armazenamento da amostra;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Amostragem de materiais — item 16
* procedimentos de amostragem — continuacao:
* condicoes do local de amostragem;
* prazo de retencao das amostras;
e identificacao das amostras;
e instrucdes para subdivisao das amostras, se
necessario.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17

Definicoes:

Elaboracao: operacdoes que permitem que matérias-
primas preparadas através de um processo definido
resultem na obtencao de um produto a granel.
Producao: etapa da fabricacao que compreende desde a
recepcao, armazenamento e pesagem de materiais até a
elaboracao do granel, o envase e o0 acondicionamento do
produto acabado.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17
* Infraestrutura:
e espaco, instalacdes, equipamentos, materiais
adequados, pessoal qualificado e treinado, POPs;
* instalacdes fisicas que assegurem a integridade e
qualidade dos materiais e produtos;
* instalacdes que permitam producao adequada e
qgue facilitem a limpeza;
*iluminacao e ventilacao adequados e conforme
legistacao vigente;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17
* Infraestrutura — continuacao:
* temperatura e umidade monitoradas, registradas e
controladas — compativeis com os materiais;
* sistemas de exaustao;
e procedimentos para higienizacao das areas e
equipamentos e seus registros;
* EPCs e EPIs disponiveis;
* janelas protegidas por telas e portas fechadas.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17
* Area de pesagem e medidas:
e area segregada e dedicada para pesagem e medidas
de matérias-primas;
* balancas e recipientes de medidas calibrados e com
os devidos registros;
* area de facil impeza e limpeza constante;
* seguir Ordens de Producao e respectivos POPs;
* apOs pesados, os materiais devem ser identificados;

Workshop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica - IV RegiGo [ cer
23 e 24 de junho de 2015 Comiss3o de Cosméticos |§ =~ (o_ |




RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17

* Area de pesagem e medidas — continuac3o:
* a identificacao deve conter: nome, codigo interno e
lote da matéria-prima, quantidade pesada ou
medida;
* ap0Os pesados, os materiais devem ser segregados
por lote ou por Ordem de Producao;
e utensilios limpos e identificados como tal e
devidamente guardados;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17

* Area de pesagem e medidas — continuac3o:
» conferéncia das pesagens e/ou medidas por pessoal
treinado e distinto do que realizou a pesagem ou
sistema adequado;
* 0s recipientes que foram pesados e retornacao ao
estoque, devem estar fechados e identificados.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17

* Equipamentos:
* balancas e instrumentos de medida adequados —
capacidade e precisao requeridos;
* calibracoes periddicas — programa de calibracao;
*nao devem apresentar riscos a qualidade do
produto;
* projeto e localizacao de forma a permitir limpeza e
manutenc¢ao, minimizar erros;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17
* Equipamentos — continuacao:
e processos de limpeza nao devem ser focos de
contaminacao;
* areas de circulacao livres;
e equipamentos fora de uso devem ser retirados das
areas produtivas ou entao identificados como tal;
* identificacdes adequadas;
e programa de manutencao preventiva e registros;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17
* Equipamentos — continuacao:
* tubulacoes devidamente identificadas.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17

* Area de elaboracdo / processos:
*0s lotes produzidos seguem uma Ordem de
Fabricacao, conforme Formula Padrao;
* recomendavel uniformes de uso exclusivo do setor,
nao devendo circular por outras dependéncias;
eantes de iniciar as operacdes de producao,
assegurar-se que:

* documentacao esta disponivel;

Workshop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica - IV RegiGo [ cer
23 e 24 de junho de 2015 Comissdo de Cosméticos (&




RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17

* Area de elaboracdo / processos — continuac3o:
* matérias-primas estao disponiveis e aprovadas;
e equipamentos em condicdes operacionais.
* equipamentos identificados com o nome/cddigo
e lote do produto que esta sendo fabricado;
* para lotes continuos ou equipamentos dedicados
a identificacao pode estar disponivel nos registros
de fabricacao;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17
* Area de elaboracdo / processos — continuac3o:
e area de producao liberada e sem materiais de
operacoes anteriores.
* cada partida de granel deve ter um numero de lote.
Se nao for o mesmo do roétulo do produto acabado,
deve haver claramente a vinculacao entre eles;
* terceirizacao de etapas produtivas ou controle de
qgualidade devem ser registradas;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17
* Area de elaboracdo / processos — continuac3o:
* registro das etapas de producao;
* identificacao do granel com:
* nome ou codigo de identificacao;
°* numero de lote;
* condicoes de armazenamento, se forem criticas.
e controles de processo definidos;
* area definida para produto a granel,
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17

* Area de elaboracdo / processos — continuac3o:
e produtos somente serao reprocessados se nao
afetarem a qualidade do produto final, com prévia
autorizacao;
* higienizacao dos equipamentos conforme
procedimentos.

Workshop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica - IV Regiao £ mn
23 e 24 de junho de 2015 Comissdo de Cosméticos ({ [«




RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17

* Area de envase / embalagem / rotulagem:
* local especifico para o envase dos produtos;
* instalacbes que evitem misturas entre produtos e
lotes;
e linhas e equipamentos devem estar livres de
materiais de operacoes anteriores;

*registros da liberacao da area, conforme
procedimentos;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17
*Area de envase / embalagem / rotulagem -
continuacao:

* materiais devem ser conferidos, verificados se se

referem ao produto;
 granel deve ser mantido fechado durante o

processo de envase;
e linhas de envase identificadas com o nome ou

codigo e numero de lote do produto;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17
*Area de envase / embalagem / rotulagem -
continuacao:

* 30 final, checar se o produto contém numero de

lote e data de validade;
* apOs envase, aguardar aprovacao do Controle de

Qualidade, quando aplicavel;
* material remanescente deve ser devolvido ao
estoque, se estiver codificado deve ser destruido.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Producao / Elaboracao — item 17

* Gerenciamento de residuos:
» procedimentos para destinacao dos residuos;
e efluentes dispostos de forma segura e sanitaria até
sua destinacao;
* tubulacao e recipientes identificados;
* manuseio e disposicao nao devem impactar a
qualidade dos produtos.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18

Definicoes:

Controle de Qualidade: operacoes usadas para verificar
o cumprimento dos requisitos técnicos de acordo com as
especificacoes previamente definidas.

Garantia da Qualidade: todas as acdes sistematicas
necessarias para prover seguranca de que um produto
ou servico ira satisfazer os requerimentos de qualidade

estabelecidos. ~
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* Requisitos:
e analises executadas conforme procedimentos
escritos;
* instrumentos de precisao calibrados regularmente;
* equipamentos adequados e em numero suficiente;
* pessoal qualificado e treinado;
* registros dos ensaios e das investigacoes de desvios;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item

18

* Requisitos — continuacao:
* registros de ensaios de matérias-primas, materiais
de embalagem e produtos acabados.

* Responsabilidades que nao devem ser delegadas:
e participar da elaboracao / revisao de especificacoes,
métodos analiticos, procedimentos de amostragem,
procedimentos ambientais, procedimentos para os

padroes de referéncia; —
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* Responsabilidades que nao devem ser delegadas —
continuacao:
e aprovar / reprovar de matérias-primas, materiais de
embalagens, granel, produtos acabados;
* manter registros dos ensaios, emitir laudos
analiticos;
e garantir que todos os ensaios sejam realizados;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* Responsabilidades que nao devem ser delegadas —
continuacao:
 participar das investigacoes de reclamacdoes /
devolucoes;
* garantir identificacao de reagentes e materiais;
e participar das investigacbes de desvios de
resultados;

Workshop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica - IV Regido /[ cens
23 e 24 de junho de 2015 Comiss3o de Cosméticos |§ =~ (o_ |




RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* Responsabilidades que nao devem ser delegadas —
continuacao:
e verificar manutencao e instalacao dos
equipamentos;
e certificar-se da qualificacao dos equipamentos do
laboratorio;
e garantir rastreabilidade;

s‘coordenar treinamentos. . o N p—
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18

* laboratorio separado da producao;

* laboratorio microbiologico com instalacoes
independente e especiais;

 infraestrutura que nao danifigue equipamentos /
instrumentos para nao interferir nos resultados dos
ensaios;

* procedimentos de ensaios aprovados pela Garantia da

Qualidade e disponiveis nos locais de uso; —
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
 deve ter facilmente:
 especificacoes;
e procedimentos de amostragem;
* métodos de ensaios e registros;
e certificados analiticos (matérias-primas e
reagentes);
* registros de monitoramento ambiental.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* registros de ensaio devem incluir:
* nome e codificacao do material ou produto;
* |ote e nome do fabricante ou fornecedor;
* referéncias para procedimentos de analises;
* resultados analiticos, calculos, especificacoes e
observacoes;
* data e identificacao do responsavel pelos ensaios;

*resultados deaprovacao ou reprovacao. —
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* laudos de analise devem incluir:
* nome ou codigo da matéria-prima ou produto;
* lote;
 data de fabricacao e validade;
e testes realizados com os limites de aceitacao e os
resultados e as referéncias aos métodos utilizados;

* data de emissao do laudo e assinatura da pessoa

responsavel; ~
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18

e garantir que sejam executados os controles necessarios
para amostragem e ensaios;

* realizar analises para garantir que matérias-primas,
materiais de embalagem, granel e produtos acabados

cumpram com o0s requisitos especificados e, assim,
liberados;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18

* padroes de referéncia devem ter origem documentada
e mantidos em condicoes de armazenamento
adequadas;

* solucdes reagentes identificadas com nome,
concentracao, data do preparo e validade, responsavel
pelo preparo e, se necessario, fator de correcao;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
» especificacoes para materiais e produtos:
e especificacoes das matérias-primas, materiais de
embalagem devem incluir:
* nome quimico da matéria-prima;
* nome e/ou cddigo interno;
e referéncia das literaturas reconhecidas, se
aplicavel;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
» especificacoes para materiais e produtos:
e especificacoes das matérias-primas, materiais de
embalagem devem incluir — continuacao:
* requisitos quantitativos e qualitativos e seus
limites de aceitacao;
* modelo de material impresso, se aplicavel.
* materiais de embalagem devem ser analisados com

relagdo aos defeitos fisicos visiveis e criticos; =
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
e especificacbes para materiais e produtos -—
continuacao:
* devem estar disponiveis sempre que adquiridos ou
expedidos;
* devem ser estabelecidas de acordo com o processo
de fabricacao;
e especificacdoes microbiologicas devem seguir a
legislacdo vigente: RDC 481, 23/09/1999.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* analise de materiais e produtos:
e garantir que os materiais e produtos cumpram as
especificacoes para serem liberados;
e produtos nao-conformes devem ser reprovados;
* reprocesso de produtos nao-conformes somente
com autorizacao e conforme procedimentos
definidos;
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* laboratorio microbiologico:
* ensaios microbiologicos em cada lote do produto
acabado, conforme RDC 481 — 23/09/1999;
e programa de limpeza definido, monitoramento
ambiental e os respectivos registros;
* seguranca no manuseio e descarte de materiais;
e controle e documentacao dos processos de

descontaminacdo e esterilizacdo, —
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* laboratorio microbiologico — continuacao:
* autoclaves qualificadas;
epreparo de meios de cultura conforme
procedimentos e com os respectivos registros;
* solucoes reagentes identificadas de forma
rastreavel;
e culturas de referéncia de fontes reconhecidas e com

certificados; ~
Workshop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica - IV Regiao /£ e

23 e 24 de junho de 2015 Comissdo de Cosméticos




RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Controle da Qualidade / Garantia da Qualidade — item
18
* laboratorio microbiologico — continuacao:
* procedimentos escritos para conservacao de sub-
culturas usadas como referéncia;
* coleta e manuseio das amostras de forma a evitar a
contaminacao;
* aprovacao ou reprovacao de analises que estejam sob
contratos com terceiros.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

Amostras de Reten¢ao — item 19

* retidas nas embalagens originais ou fracionadas em
embalagens semelhantes devido a capacidade das
apresentacoes de vendas;

e quantidade suficiente para pelo menos duas analises
completas;

e identificacao com nome do produto, lote e validade;

* armazenamento pelo prazo de validade mais 1 ano;

* retencao de matérias-primas pelo prazo de validade.
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RDC 48 - Producao, Controle de
Qualidade e Amostragem

OBRIGADA!
crpetrocco@yahoo.com.br
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