RDC N° 47
25 DE OUTUBRO DE 2013
Boas Praticas de Fabricacédo para Produtos Saneantes
Calibracao, Qualificacao e Validacao
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Calibracao e Qualificacao

CALIBRACAO Conjunto de operacdes que estabelece, sob condicoes
especificadas, a relacao entre os valores indicados por um instrumento
ou sistema de medicdo ou um material de referéncia e os valores
correspondentes das grandezas estabelecidas por padroes.

QUALIFICACAO Conjunto de acbes realizadas para atestar e
documentar que quaisquer instalacdes, sistemas e equipamentos estao
propriamente instalados e/ou funcionam corretamente e levam aos
resultados esperados. A qualificacao € uma parte da validacéo, mas as
etapas individuais de qualificacdo nao constituem sozinha, uma
validacao de processo.
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Validacao

VALIDACAO: Procedimento de estabelecer evidéncia documentada que
um processo especifico produzira constantemente um produto / resultado
de acordo com especificacOes pre-definidas e atributos de qualidade.

(FDA, Principios Gerais de Validacao)

AN

Validacao Retrospectiva — Dados acumulados

Validacao Concorrente — simultaneamente com programas de
producao

AN

v' Validacdo Prospectiva - um novo sistema, processo, equipamento
ou instrumento, ainda n&ao operacionalizado, satisfaz as
especificacdes funcionais e expectativas de desempenho
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Fases Qualificacao & Validacao
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Qualificacao de Colaborador

» Os responsaveis por qualquer atividade de
Validacdo devem ser qualificados em relacao as
tarefas atribuidas.

» Devem possuir treinamentos de:
- Requerimentos Regulatorios e de Validacao;
- Tecnologias Aplicadas;
- Formulas e Procedimentos de Trabalho.
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Processos

RDC 47

PMV

POP’s e Documentos de Validacao

Especificacdes, Compéndios ,Certificacoes,
Formulas e Manuais
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Definir politicas de Qualificacao e Validacao

v Qualificacdo de Fornecedores

v Qualificacao de Equipamentos;

v Validacdo de Métodos Analiticos;

v Validacdo de Processos de Limpeza,;

v Validacdo de Processos de Fabricacao e
Embalagem;

v Validacao de Sistemas Computadorizados;
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Processos

Garantia da Qualidade

- N & Validagao a )
e Almoxarifado Manutencs
, e Manutencao
e Sistema de Pesagem * Embalagem Sist ¢
. . ¢ Sistema
e Sistema de Agua * Controle de o ad
Qualidade nformatizados
\ e Envase
Manipulagao / Expedicio
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Equipamentos, Sistemas e Processos

Tanque/Reator No 01

Tabela TAGs e Status
Equipamento , S e
. - Sistema eProcesson Descrigdo Localizagdo
Instrumento Pesagem Balanga com celula de carga PES-BAL-001 Sala 1 CALIBRAR
Equipamento Manipulacdo Bomba Helicoidal Fixa, 3cv, 220w MAN-BOM-001 Sala 1 QUALIFICAR
Equipamenta Manipulagéo Filtro Bac Tech Filter, MAN-FIL-001 Sala 1 QUALIFICAR
Equipamento Embalagem Esteira manual de aluminio EMB-EST-001 Linha 01 MIA
Equipamento Embalagem Etiquetadora, 1,15¢cc, 220w EMB-ETQ-001 Linha 01 QUALIFICAR
. . Sistema Informatizado para Controle
Sistema Qualidade de Insumos e Ordem de Producao SIST-QUL-001 Controle VALIDAR
Processo Qualidage | " 21dacdo de Limpeza de PRC-LPT-001 Linha 01 VALIDAR
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Analise de RiIsco

L i L
PROCESS0 DE GERENCIAMENTO DE RISCOS DA
QUALIDADE
Avsssachs oo Frsoo 1
| |DENTIFICACAD DO RISCO
I ANALISE DO Riscof
|_ AVALIACAD DO RISCO
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Mitigar Analise de Risco do Processo

Analise de Riscos -
Medidas e Controles |

Risco -
Tipo Descricao

M do Risco
FProbabilidade
Impacto
Classe do Risco
Detecgdo
Prioridade

Probabilidade: Frequéncia do evento ocorrer
Impacto : Expectativa do impacto negativo ( menor, moderado e significativo)

Deteccéao: condicao da falha percebida
Medidas e Controles: define o meio encontrado para eliminar ou minimizar

0s riscos levantados (treinamento, documentacéao, testes ou avaliacoes) e
descreve como isso devera ser executado.
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PMV — Plano Mestre de Validacao

 Definir os principios gerais e praticas exigidas
pela empresa como :

« Calibracao e Qualificacao de Egquipamentos,
Validacdo de Processos, metodologia
analiticas e verificacao continua nas
InstalacOoes de produtos saneantes para
demonstrar elementos necessarios para
execucao do processo de validacao.
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PMV

v Objetivo
v'Abrangéncia

v’ Definicoes
v'Cenario e Escopo

v'Fluxograma do Processo de
Validacao
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PMV

v Ciclo de Atividades

Necessidade ou nao
de Revisao do PMV

Emissao do Relatorio
Anual de Validacéo

Acompanhamento
de Métricas

S Execucéo das
% Atividades

Prospeccéo de
Atividades

Emisséo do Plano
Anual de Validacéo e
Cronograma de
Atividades
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PMV

v" Critério de Aceitacao
v Qualificacado de Colaboradores e Responsabilidade
v Qualificacdo de Equipamentos

v" Validacéao definir quais sistemas serédo validados
exemplo: Sistema de Agua, Sistema Informatizado,
Metodos Analiticos, Validacdo de Limpeza, Vahdac;ao
de Processos

v Descricao dos Sistemas
v Revalidacao

v" Investigacao dos Desvios
v Referéncias

v' Anexos
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PMV

* ANexos:

1 Organograma da Empresa

1 Lista Mestra de Procedimentos
Jd Fluxograma do Processo

d Lista de Equipamentos, Sistema e
Processos

1 Analise Risco do Processo
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QUALIFICACAO QI, QO e QD

* Equipamento trabalha conforme o
resultado esperado?

v Ql — Instalacao
v QO — Operacao
v QD - Desempenho

- . o . . G0Ny,
II Forum de Discussao sobre RDC n° 47/2013 Conselho Regional de Quimica — IV Regido $‘f~.«.,..\
26 de abril de 2018 Comissdo Técnica de Saneantes [z



Protocolo Qualificacdo (Ql/QO)

Titulo do Documento em todas as Paginas
Numero do Documento e Numero de Paginas
Escopo

Referencias Documentos dos Testes com numero de revisao
Especificacdo do Equipamento
Procedimento dos Testes

Folhas dos Resultados do Testes
Relatério da Qualificacao

Controle de Documentos

Cenario dos Testes

Execucéo do Protocolo

Critério de Aceitacao

Desvios e Falhas

Relatorio da Qualificacao
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Qualificacao QD

v'Finalizados Relatérios QI/QO

v' Medir o desempenho no minimo em 3
corridas consecutivas

v Finalizar Relatério QD

v Elaborar POPs especificos do
Equipamento

MONY,
II Forum de Discussao sobre RDC n° 47/2013 Conselho Regional de Quimica — IV Regido ,s‘f".m.\
26 de abril de 2018 Comissdo Técnica de Saneantes (z



Exemplo Cenario de Testes

Protocolo de Qualificagdo 5 = 00 OaD O
Frogesn ‘-I: REV -;‘r. :
Protocolo Elaborado por: Protocole de Teste Aprovado por Conirole de Alteracdo NF
Ascinatura Ascinatura
Diata Ciata

Teste 1 — Cenarie Testes Qualificagdo de Instalagdo e Operagdo Envasadoral

W= do Resultado Esperado
Teste {Especificagao)

Resultado | yicsr & Data | Visto & Data

Descrigdo do Teste Resultzado Obtido {PassowFalhou) | g-p o nor | Conferido por
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Evidéncia de testes

v Normalmente os testes sdao comprovados através de impressoes
de relatorios, prints de tela, etiquetas etc.

v' Os testes podem ser comprovados também por arquivos
eletronicos

v' Os testes devem ser assinados por um executante e um
conferente

v Deve ser registrado no teste se os critérios de aceitacdo dos
mesmos foram atendidos

‘§£.|0N4L
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Protocolo Validacao

Objetivo

Alcance

Selecao do Sistema

Informacao sobre o sistema

Pontos Criticos

Plano de Manutencao

Programa de Analise, Monitoramento e Controle
Nao conformidade relacionadas ao sistema
Descricao do Processo de Validacao
Cenario dos Testes

Colaboradores Envolvidos

Critério para Aprovacao da Validacao
Fluxograma do Processo

Meétodos Analiticos

AN NN N NN N YN N N NN
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Beneficios

v' Conhecimento processo

v Melhoria na eficiéncia operacional

v' Robustez de processos

v" Reducéo do risco de falhas

v Diminuicao do tempo de introducédo de novos equipamentos e
produtos

v' Manutencao dos padrdes de qualidade

v Menor custo operacional. E a acdo de comprovar que cada
material, processo, procedimento, atividade, sistema,
equipamento ou mecanismo usado na fabricacao ou controle
pode e alcancarda de maneira confiavel os resultados
planejados e desejados.
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O QUE GARANTE O CONTINUO “STATUS”
DE VALIDADO/QUALIFICADO ?

Controle de Mudanca / Controle de Alteracao
Controle de Desvio

Operacao do Equipamento

Plano de Manutencao Corretiva e Preventiva
Plano de Contingéncia

Plano de Recuperacao de Desastre

Backups

Controle de Treinamento

Procedimento de Calibracao

X N X X N X X X
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