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ITEM 10

DOCUMENTACOES E REGISTROS

Palestrante: Carlos Cezar Martins
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RDC N©° 48, DE 25 DE OUTUBRO
DE 2013

Carlos Cezar Martins

Farmacéutico com especializacao em Qualidade e Produtividade pela
Fundacao Carlos Alberto Vanzolini. Possui mais de nove anos de
atuacao na area de qualidade. Atua com consultoria para industrias,
importadoras e distribuidoras do seguimento de medicamentos,
cosmeéticos, produtos para saude e saneantes.

Experiéncia em implementacao e manutencao de sistemas de
qualidade, auditorias nacionais e internacionais e aplicacao de
treinamentos.

Auditor em ISO 9001, ISO 14001, 1SO 13485, OHSAS 18001, RDC
17/2010, RDC 16/2013, RDC 48/2013 e RDC 47/2013.
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RDC N©° 48, DE 25 DE OUTUBRO
DE 2013

EMISSAO DE RESOLUCAO DE BOAS PRATICAS

Y13 :{e{e ] 1] BBl GMC/RES. N° 19/11
ANVISA [prthiwisbey
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

DEFINICAO PARA DOCUMENTOS:

Qualguer informacao escrita ou ilustrada, definindo,
descrevendo, especificando, relatando ou certificando atividades,
requisitos, procedimentos ou resultados.

SISTEMA DE DOCUMENTACAO:

Estrutura documental da empresa, podendo ser constituida por
manual de boas praticas, procedimentos, fluxogramas, instrucoes
de trabalho, registros, anexos, etc.
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DOCUMENTAGCOES E REGISTROS

HIERARQUIA DO SISTEMA DE DOCUMENTACAO:
/ p

« Manual da qualidade
e Manual de Boas Praticas de

e Fabricacao
1% NIVEL « Manual de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicao

J

~N

20 NTVEL . Procedi_men_tos N
Operacionais Padrao
 Instrucdes de Trabalho

~
30 NIVEL * Anexos
* Registros

e Formularios
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DOCUMENTAGOES E REGISTROS
FLUXO PARA EMISSAO DE DOCUMENTOS:

e Legislacao
e Processos
e Produto

Necessidade de

revisao /
l elaboragao

e Divulgar para

: e Legislacoes
todos envolvidos Divulgacdo dos Coleta de gi>1as .
, . ~ e Estudos / Pesquisas
e Fisica / documentos informagdo | Dados do Drocesso
Eletronica P

e Descarte de
copias obsoletas

Treinamento Avaliacdo do |* Documento de E})COi‘dO
dos envolvidos documento COm O Processo:
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

MANUAL DA QUALIDADE OU MANUAL DE BOAS
PRATICAS

Documento que descreve a estrutura da empresa, do sistema de
qualidade e do sistema de documentacao.

Deve conter um breve relato de como a empresa atende as
legislagcoes aplicaveis as suas atividades.
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

ITENS IMPORTANTES NO MANUAL

v Abrangéncia

v' Dados da empresa

v Objetivo do Manual

v' Definigoes

v Sistema de qualidade e documental da empresa

v' Politica da Qualidade

v Representante da direcao / Responsavel pela qualidade

v’ Referéncias bibliograficas

v Descricao da forma de atendimento de cada item da RDC 48/2013

v' Referenciar os documentos relacionados a cada item descrito
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

Procedimento  escrito e QUANDO
aprovado que fornece FAZ?
instrucoes detalhadas para a

realizacdo de atividades 1 ) Po P

especificas. (RDC 48/2013)

OLO

o .\
QUE
FAZ?
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DOCUMENTAGOES E REGISTROS
ITENS IMPORTANTES NOS PROCEDIMENTOS

v CABECALHO
Logotipo, assunto, codigo, versao, paginas

v OBJETIVO
Qual sua finalidade? Em que sera util?

v ENVOLVIDOS
Quais setores possuem relacao com esse assunto?

v DEFINICOES
Quais siglas, palavras, abreviacoes sao importantes?
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DOCUMENTAGOES E REGISTROS
ITENS IMPORTANTES NOS PROCEDIMENTOS

v PROCEDIMENTO
Descrever a atividade passo a passo.

v REFERENCIAS
Com base em que o documento foi elaborado?

v ANEXOS / FORMULARIOS
Alguma atividade precisa ser registrada?

v CONTROLE DE REVISAO
Descricao de todas as alteracoes
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

REGISTROS / ANEXOS / FORMULARIOS

Sao documentos que fornecem evidéncias objetivas da realizacao
de atividades ou resultados obtidos nos processos. Podendo
estes, ser formularios ou registros mencionados nos

procedimentos.
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

PRINCIPAIS REGISTROS

AN

Responsabilidades e autoridades gerenciais (manual de BP, descricao
de cargo ou matriz de responsabilidade e autoridade)

Relatorio de nao conformidade

Registro de reclamacao de cliente

Protocolos / Relatorios de validacao/qualificacao
Plano Mestre de Validacao

Relatorios de estudo de estabilidade

Registros de producao (historico de lote)

Relatorio de recolhimento de produto

Registro de todas as analises realizadas no produto

LN N X X X X X

Workshop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica - IV Regido VR
23 e 24 de junho de 2015 Comissdo de Cosméticos \§ “(o B




DOCUMENTACOES E REGISTROS

PRINCIPAIS REGISTROS

Registro de recebimento (compra e devolucao)

Relatorio de inspecao / auditoria

Registro de limpeza

Registro de manutencao / calibracao

Registro de formula mestra

Registro de amostragem

Relatorios de limpeza da caixa d'agua, controle de pragas e roedores
Registro de tratamento de efluentes e residuos

Organograma

Registros de controle em processo

LN N < X X X X X
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

FORMULA PADRAO/MESTRA

Item 10.9.1 — Deve existir uma formula padrao/mestra para cada
produto.

v 0 nome e/ou cddigo interno de referéncia do produto
v' descricao da forma cosmética do produto

v lista de todas as matérias-primas, com as respectivas
quantidades percentuais, em conformidade com a férmula
declarada no registro/notificacao/admissao

v lista completa de todos os materiais de envase e embalagem
requeridos para um tamanho padrao de lote, incluindo quantidades,
tamanhos e tipos, com cddigo ou numero de referéncia relativos as
especificacoes para cada material de acondicionamento
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

FORMULA PADRAO/MESTRA

v’ 0s equipamentos de producao a serem utilizados
procedimento de fabricagao com as instrucoes detalhadas

especificacao dos controles em processo, com suas respectivas
metodologias

v' especificacao dos controles do processo de
envase/acondicionamento e do produto terminado e, quando
necessario, condicoes especiais de armazenamento devem ser
definidas

v/ quaisquer precaucoes especiais a serem observadas.

AN
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

REGISTRO DOS LOTES DE PRODUCAO

Item 10.10.1 — Deve ser mantido um registro de producao de
cada lote elaborado. O registro deve se basear na formula
padrao/mestre aprovada vigente.

Informacoes necessarias:
v' nome do produto e/ou codigo interno do produto
v' lote do granel e/ou produto

v' registro das principais etapas de producao, incluindo datas e
horarios do inicio e término, quando requerido no procedimento de
elaboracao

Workshop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica — IV Regido £ IV R
23 e 24 de junho de 2015 Comissdo de Cosméticos \§ “(o B




DOCUMENTACOES E REGISTROS

REGISTRO DOS LOTES DE PRODUCAO

v" identificacao do(s) operador(es) das etapas de producao

numero dos lotes e a quantidade de cada matéria prima e
materiais utilizados.

v' qualquer ocorréncia relevante observada na producao.

0S principais equipamentos utilizados.

controles em processo realizados, identificacao da pessoa que
0os tenha executado e os resultados obtidos.

v observacdoes sobre problemas especiais, incluindo detalhes
como a autorizacdao assinada para cada alteracao da férmula
de fabricacao ou instrucoes de producao.

AN

AN
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DOCUMENTAGCOES E REGISTROS

MODELOS DE DOCUMENTOS
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

PONTOS IMPORTANTES PARA O DESENVOLVIMENTO E
USO DA DOCUMENTACAO DA EMPRESA

v' Sempre que citar uma legislacao, inclua o ano de sua publicacao.
Exemplo: RDC 48/2013.

v" Definir uma formatacao padrao para os documentos.

v Desenvolva documentos objetivos, porém nao esqueca dos itens
importantes para as atividades.

v Desenvolva uma documentacao realista e fiel ao seu processo.

v" Treine lideres em todos os setores no desenvolvimento de
procedimentos.

v Desenvolva a estrutura de documentagao mais compativel com seu
processo.
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

PONTOS IMPORTANTES PARA O DESENVOLVIMENTO E
USO DA DOCUMENTACAO DA EMPRESA

v Defina prazos para revisao de toda documentacao.

v' Preserve toda documentacao gerada durante seu processo.
Lembre-se que toda inspecao e auditoria é realizada com base em
evidéncias.
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DOCUMENTACOES E REGISTROS

OBRIGADO!

Contato:

ccmartins2@gmail.com

LinkedIn: Carlos Cezar Martins
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