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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 os produtos s3o
consistentemente produzidos e controlados com padrdes de qualidade
apropriados, para o uso pretendido e requerido pelo registro.
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Para o uso pretendido e requerido pelo registro

« RDC 275, de 21/10/2002, Fabricacdo de alimentos

e RDC17, de 16/04/2010, Fabricacdo de medicamentos
e RDC47, de 25/10/2013, Fabricacdo de saneantes

« RDC48, de 25/10/2013, Fabricacao de cosméticos
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Panorama geral — MERCOSUL: o caminho da regulacao (1994 — 2013)

Paraguai
EUA UE Uruguai Outros
Argentina Sistemas

Venezuela
Brasil

Regulamentacdo técnica MERCOSUL
(Resolucao para BPF)

Consulta publica em todos os paises membros

Prazo de
adequacao

Internalizagdao — Publicagcdao RDC pela ANVISA

Aplicagcao
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Anexo Il

Regulamento técnico MERCOSUL de BPF para produtos saneantes
CONTEUDO

. Consideracgdes Gerais

. Definicdes

. Gestdo da Qualidade

. Requisitos basicos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF)
. Saude, Sanitizacao, Higiene, Vestuario e Conduta
. Reclamacgodes

. Recolhimento de Produtos

. Devolucgao

. Auto-Inspecdo / Auditoria Interna

. Documentacao e Registros

. Pessoal

. Instalagdes

. Sistemas e Instalacdes de Agua

. Areas Auxiliares

. Recebimento e Armazenamento

. Amostragem de Materiais

. Producdo/Elaboracdo

. Controle da Qualidade

. Amostras de Retencao
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Grupo de documentos

Certificados de Analise

Diluigdo para uso

Especificacdo de Maténa Prima
Especificagdo Matenial de Embalagem
Especificagdo Técnica de Produtos
Fichas de Emergéncia

FISPQ Produtos

Férmula Controlada Apenas um

Foermulanos

Manuais da Qualidade Exe m p I 0
Méetodos Analise

Metodos Solugdo

Mormas

Procedimentos

Qualificagdo de fornecedores

RICE
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