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VALIDACAO

A qualidade esta na observacao continua dos pontos que
unem um processo produtivo, na industria de Produtos de
Higiene Pessoal , Cosméticos e Perfumes , este aspecto
guando levado em consideracao consolida o padrao

técnico e sanitario de seus produtos diante da legislacao
vigente.
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VALIDACAO

ApoOs minuciosos estudos comparativos do perfil técnico
encontrado em nossas industrias, constatamos que
muitos problemas que comprometem diretamente o
perfil das boas praticas de fabricacao, e que contrariam
frontalmente o que exigem as inspecoes sanitarias, passa
por unico ponto: Planejamento continuo de observacao
técnica. Esta variavel, falta ou encontra-se ausente no
dia a dia das atividades de producao das empresas, ou
seja, praticam-se pontos isolados da atencao de
qualidade, muitas vezes sem uma consolidag¢ao de
observacao, aprofundada, o que deixa espacos vazios
diante dos fiscais Sanitarios.
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VALIDACAO

HISTORICO
ndustria aeronautica decada de 40
ntroduzido pelo FDA em 1986

Guidelines on General Principles of Process
Validation
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VALIDACAO

HISTORICO

Se alguma coisa pode ser feita de duas maneiras

diferentes ela sera feita da maneira errada
Lei de Murphy

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016

Conselho Regional de Quimica — IV Regido [/ ..~
Comissao de Cosméticos



VALIDACAO

DEFINICAO

ESTABELECIMENTO DE EVIDENCIAS DOCUMENTADAS QUE
FORNECEM UM ALTO GRAU DE CONFIABILIDADE QUE UM
PROCESSO PRODUZIRA DE FORMA CONSISTENTE UM
PRODUTO QUE ATENDA AS ESPECIFICACOES E ATRIBUTOS
PRE DETERMINADOS DE QUALIDADE

7
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VALIDACAO

DEFINICOES:

Validacao é o ato de provar, de acordo com as Boas
Praticas de Fabricacao que os processos de fato
conduzem aos resultados esperados - CE, 1991

Evidéncia documentada de que o processo, operado
dentro de parametros estabelecidos, pode ter
desempenho efetivo e reprodutivel ,para produzir um
produto atendendo suas especificacoes e atributos de
qualidade predeterminados. - CE, Anexo 15 - 2000
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VALIDACAO

Embora seja uma ferramenta importantissima
no processo da Qualidade, apenas as empresas
com solidos conceitos de Qualidade , podem
conduzir um processo de validacao a sério e
realiza-lo ate o fim
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VALIDACAO

A existéncia da validacao esta atrelada a necessidade
de que um determinado produto tenha que ser

produzido atendendo a requisitos de qualidade , pureza
e eficacia
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VALIDACAO

IMPORTANTE ENFATIZAR

» Produto/Processo especifico atende especificacoes
predeterminadas consistentemente.

» Provar que faz o que se espera que faca.
» Totalmente comprovado por dados coletados

» Qualificacdo de equipamento é pré-requisito.
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VALIDACAO

O QUE A VALIDACAO NAO E

» Um exercicio para criar quanto mais papelada for
possivel.

» Mais uma exigéncia burocratica da ANVISA
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VALIDACAO

TIPOS DE VALIDACAO
PROSPECTIVA:

» Lotes sucessivos (tamanho producdo); todos os lotes
fabricados, analisados e aprovados antes do inicio da
distribuicao.

» Equipamentos e Instalacdes qualificados
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VALIDACAO

TIPOS DE VALIDACAO
SIMULTANEA (CONCORRENTE)

» Geracao de dados de validacao simultaneamente
com 0s programas normais de producao.
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VALIDACAO

TIPOS DE VALIDACAO
RETROSPECTIVA

Baseada em dados acumulados de fabricacao e
controle de lotes anteriores - (CE, Anexo 15):

» Abordagem menos preferida
» Nenhuma alteracdo durante o periodo (confiavel)

» Avaliacdo critica dos resultados de testes de longo
periodo
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VALIDACAO

ESPECIFICACAO DAS NECESSIDADES DO
USUARIO ENU
URS - USER REQUIREMENTS SPECIFICATIONS

DOCUMENTO PREPARADO PELO USUARIO DA INSTALACAO
CONTENDO DADOS ESPECIFICOS DO PROCESSO E OS REQUISITOS
REGULATORIOS A ATENDER RESSALTANDO OS PONTOS CRITICOS,
ELEMENTOS E PARAMETROS DE QUALIDADE

TODO PROJETO BEM ESTRUTURADO DEVERA TER ESSE
DOCUMENTO COMO ORIGEM
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VALIDACAO

‘ (QD,Ql,Q0,QP) \
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VALIDACAO

PROTOCOLO DE VALIDACAO

PLANO ESCRITO , INDICANDO COMO A VALIDACAO SERA
CONDUZIDA , INCLUINDO PARAMETROS DE TESTES |,
CARACTERISTICAS DO PRODUTO ,EQUIPAMENTOS A
SEREM UTILIZADOS E LOGICA DE DECISAO SOBRE QUIAS
SAO OS RESULTADOS DE TESTES ACEITAVEIS
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VALIDACAO

RESPONSABILIDADES

Time de Validacao

» Desenvolver Plano Mestre de Validacao

» Preparar, Executar, Aprovar Estudos de Validacao
» Departamentos envolvidos

» Preparar os documentos e realizar atividades como se
fossem de rotina ( mesmo tipo, procedimento)

» Laboratério CQ

Executa as analises ou contrata as analises de validacao. Revisa
protocolos e relatérios
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VALIDACAO

Observacoes Importantes sobre Validacao
» Validacdo de Processos é uma exigéncia de BPF

> Prové evidéncia documentada de consisténcia de
lote para lote

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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%) LS
Comissao de Cosméticos 3( )



VALIDACAO

Observacoes Importantes sobre Validacao

Os lotes de Validacao sao vendidos, portanto serao usados por
consumidores

Verdadeiros lotes de Validacao imitam a producao de rotina.

Por exemplo:

O método de manuseio de material para alimentar um equipamento
pode afetar o processamento.

Os lotes devem ser liberados pelo C.Q.. Estamos validando Processo e
Produto “Aceitaveis”

Obs.: Dados de lotes “Nao Aceitaveis” podem em casos especiais
dar suporte a Validacao.

o or ek - ~ - °$. ; ~
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VALIDACAO

Observacoes Importantes sobre Validacao

A amostragem € uma das dificuldades na Validacao

Entao, pense e planeje tudo: n? de amostras, tamanho da
amostra, local de amostragem, método, manuseio e quem fara a
amostragem.

Amostre do mesmo jeito em lotes de desenvolvimento e preé-
validacao

A estratégia de amostragem pode ser tao importante quanto o
desenvolvimento do processo
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VALIDACAO

Observacoes Importantes sobre Validacao
Outra dificuldade é seguir Protocolos e Procedimentos em Validacao

Consulte o Protocolo e os procedimentos frequentemente para ter
certeza que eles estao sendo seguidos.

Conheca o seu equipamento, Parametros do Processo, Matérias
Primas, Testes e Resultados Esperados.

Um processo robusto permitira alguma variacao normal na operacao
do equipamento, matérias primas, e outras variaveis (ex.: ambiental)

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

Observacoes Importantes sobre Validacao

Conduza investigacoes cientificas a fundo.
Escreva claramente.
Implemente acdes corretivas.

Qualidade nao pode ser inspecionada ou testada no produto;
isto &, testes repetidos e re - amostragem nao melhorarao a
qualidade.
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VALIDACAO

Observacoes Importantes sobre Validacao

Qualidade vem através de desenvolvimento e controles
apropriados dos parametros de fabricacdo (construa qualidade
no produto)
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VALIDACAO

Dor de Cabeca

Validacao de Processo pode trazer muita dor de
cabeca raramente tudo corre perfeitamente bem

O desenvolvimento adequado de Processos e Testes robustos
com avaliacdes apropriadas de controle da qualidade levarao a
um produto de alta qualidade.

Fabricar a qualidade no produto é essencial e os dados da
validacao serao indicativo da tendéncia para atender as
especificacoes.

f-gm ‘:gaag o de_ Vj/’gzgzo ap. licada a RDC 48/13 Conselho Regional de Quimica — IV Regido __-»5-1;
e e maio de Comissao de Cosmeéticos (8| ° (o



VALIDACAO

Atividades Relacionadas a Validacao
» Abordagem para Validacao
» POPs
» Calibracao
» Monitoramento Ambiental
» Manutencao Preventiva
» Treinamento

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016




VALIDACAO

Programas de Amostragem

» Instalacoes e Sistemas

» Métodos de Fabricacao / Embalagem

» Formulacodes

» Matérias Primas / Fornecedores

» Procedimentos de Limpeza

» Sistemas de Computadores e Controladores

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

Problemas frequentemente relatados em Validacao

» Problemas encontrados hoje sao os mesmos relatados
anteriormente

» 50% das anotacoes de deficiéncia se relacionam com
validacao
» Protocolos ndo sdo seqguidos

» Inadequada (Testes insuficientes, falta de especificacoes,
etc.)

» Validacdo Retrospectiva — alteracdes ocorridas na
sequéncia

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13

19 e 20 de maio de 2016 Conselho Regional de Quimica — IV Regido (57

k o
- LS =
Comissao de Cosméticos §( ST,



VALIDACAO

» Esforco corporativo
» Equipe
» Time de Validacao

» Pode incluir pessoas de fora (consultoria,
assessoria)
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VALIDACAO

APLICABILIDADE

> EQUIPAMENTOS E INSTALACOES
» CONTROLE E MONITORACAO DO PROCESSO
» REPRODUTIBILIDADE

> REVALIDACOES

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016

o
£
Conselho Regional de Quimica — IV Regido [§) .. .~

Comissédo de Cosmeéticos §( B (@ |




VALIDACAO

PORQUE VALIDAR ?

> REQUISITOS REGULATORIOS

> REQUISITOS DO PRODUTO FINAL
> AUMENTO DA PRODUTIVIDADE
> RECLAMACOES

» SUPORTE A NOVOS PROCESSOS / PRODUTOS
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VALIDACAO

Tipos de processos objeto de validacao

» Processo
» Equipamento dedicado
» Planta de manufatura
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VALIDACAO

Premissas para processos (novos ou alteracoes)

» A validacao devera ser uma atividade do projeto

» A validacdo devera ser planejada no inicio do projeto

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016
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VALIDACAO

NiVEIS DE VALIDACAO

NIVEL 1

ATO DOCUMENTADO , BASEADO NA EXECUCAO DE UM PLANO DE
TESTES , QUE ATESTA QUE UM NOVO SISTEMA , PROCESSO |,
EQUIPAMENTO OU INSTRUMENTO , AINDA NAO

OPERACIONALIZADO , SATISFAZ AS ESPECIFICACOES FUNCIONAIS
E EXPECTATIVAS DE DESEMPENHO

SR : = - 4
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VALIDACAO

NiVEIS DE VALIDACAO

NIVEL 2

ATO DOCUMENTADO , QUE ATESTA QUE QUALQUER
PROCEDIMENTO , PROCESSO , EQUIPAMENTO
MATERIAL , OPERACAO OU SISTEMA , REALMENTE
CONDUZ AOS RESULTADOS ESPERADOS

£ tZR()_vI\-"
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VALIDACAO

NiVEIS DE VALIDACAO

NIVEL 3

CONFIRMACAO ATRAVES DE VERIFICACOES E OBTENCAO DE
EVIDENCIAS OBJETIVAS, DE QUE UM REQUISITO PARTICULAR

PARA UMA ATUALIZACAO ESPECIFICA PLANEJADA PODE SER
CONSISTENTEMENTE SATISFEITO
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VALIDACAO

ESQUEMA PLANO MESTRE DE VALIDACAQO

PROCESSOS

PMV
) VALIDACAO
MO LOSIA QUALIFICAGAO HIGIENE
E LIMPEZA

CONCLUSOES E RELATORIOS

ADMINISTRACAO DAS MUDANCAS

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

ESQUEMA PLANO MESTRE DE VALIDACAO

METODOLOGIA ANALITICA

> AVALIACAO PRODUTO ACABADO
> AVALIACAO MATERIA PRIMA

> AVALIACAO EM PROCESSO

> AVALIACAO DE LIMPEZA

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

« ESQUEMA PLANO MESTRE DE VALIDACAO

e QUALIFICACAO

> EQUIPAMENTOS
> INSTALACOES

» UTILIDADES
» SISTEMAS
Semindrio de Validacdo aplicada a RDC 48/13 om
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VALIDACAO

ESQUEMA PLANO MESTRE DE VALIDACAO

VALIDACAO DE LIMPEZA

PROCESSO DE LIMPEZA

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

ESQUEMA PLANO MESTRE DE VALIDACAO

O PLANO MESTRE DE VALIDACAO TEM QUE SER
ESTABELECIDO
> QUANDO DA CONCEPCAO DO PROJETO

> SIMULTANEAMENTE COM O CONCEITO DO PROJETO
(VALIDACAO E METODOLOGIA )

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

ESQUEMA PLANO MESTRE DE VALIDACAO

CASO O OBJETO DA VALIDACAO JA EXISTA O PMV DEVE
PARTIR NO INICIO DO PROGRAMA DE VALIDACAO E

QUALIFICACAO
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VALIDACAO

ESQUEMA PLANO MESTRE DE VALIDACAO

AS ATIVIDADES DE VALIDACAO DEVEM OBRIGATORIAMENTE
ESTAR RELATADAS NO PMV

» OBIJETIVO

> PROCEDIMENTO

> TEMPO DE DURACAO

> RESPONSAVEIS PELAS MESMAS

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016
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VALIDACAO

PLANO DE VALIDACAO

» Formacao de equipe

» Atribuicdo de responsabilidades

» Conhecimento e identificacdo do processo e projeto
» ldentificacdo dos requisitos criticos da qualidade

» Definicdo dos critérios de aceitacdo para os
requisitos

» |ldentificacdo de interfaces ao processo

» Planejamento

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13

19 e 20 de maio de 2016 Conselho Regional de Quimica — IV Regido [&

Comissao de Cosméticos




VALIDACAO

DOCUMENTACAO

Protocolo
» Aprovacoes
» Descricdo do produto e do processo
» Planejamento de atividades
» Qualificacoes realizadas por fornecedores
» Critérios de aceitacao
» Procedimentos

$.e '(‘,\ ONAJ'
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VALIDACAO

DOCUMENTACAO

Protocolo
» Critérios de aceitacao

Estabelecem limites de aceitacao das especificacoes de
matérias primas , produto ou processo / sistemas,
necessarios para se tomar a decisao de aceitar ou nao , em
relacao a determinado plano de amostragem quando
aplicado
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VALIDACAO

DOCUMENTACAO

Protocolo
Critérios de aceitacao
» Mais rigidos do que a especificacdo para liberacao do
produto final
» Sistema de amostragem com suficiente grau de confianca
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VALIDACAO

DOCUMENTACAO

RELATORIO
» Lista de controle de verificacoes
» Lista de verificacOes
» Lista de pendéncias
» Lista de documentos da Qualidade
» Lista de documentos técnicos

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

DOCUMENTACAO

RELATORIO
» Lista de equipamentos
» Lista de manuais de equipamentos
» Aprovacoes

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

DOCUMENTACAO
RELATORIO

» Declaracdo de que todo o trabalho delineado no PMV foi
completado

» Declaracdo de que todos os resultados foram aprovados frente aos
criterios de aceitacao

» Recomendacdo clara de aprovacdo do processo como validado

» Referencia ao PMV e lista de protocolos

» Recomendacdo para revisdo da validacao

» Assinaturas

lsgm%ago dE’. VZ/IC;?)?:;O ap licada a RDC 45/13 Conselho Regional de Quimica — IV Regido [}
e e naoaGe Comissdo de Cosmeéticos




VALIDACAO

TECNICA SUPORTE PARA A VALIDACAO

Dados basicos do processo
» Especificacdo das necessidades do usuario ENU
» EspecificacOes basicas de engenharia
»Documentacao técnica de referencia

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

TECNICA SUPORTE PARA A VALIDACAO

Documentacao de processo
» Fluxogramas de processo
» Folhas de dados de processo
»Balancos de massa e energia
» Desenhos de lay out

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

TECNICA SUPORTE PARA A VALIDACAO

Documentacao de fabricantes de equipamentos
» Desenhos de conjunto geral
» Diagramas de cortes e vistas auxiliares
» Folhas de dados do equipamento
»Folhas de dados de instrumentos
» Certificados

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13 ,gm
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VALIDACAO

TECNICA SUPORTE PARA A VALIDACAO

Documentacao de fabricantes de equipamentos
»Documentos de automacao
» Manual de operacao
» Procedimento de calibracdo de maquina
» Procedimento de limpeza e sanitizacao
» Procedimentos de manutencao
»ldentificacao

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016

S
3

Conselho Regional de Quimica — IV Regido (&

Comissdo de Cosméticos § ( HC) ‘



VALIDACAO
TECNICA SUPORTE PARA A VALIDACAO

Documentacao do projeto executivo
»Lay out de instalacdes e equipamentos
» Projeto de tubulacao
» Projeto elétrico e iluminacao
» Projeto de aquisicdo e comunicacao de dados
» Projeto de instrumentacao e controle

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016
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VALIDACAO

Técnica suporte para a validacao

Documentacao do projeto executivo
» Projeto de captacao de pod
» Projeto do sistema de HVAC
» Projeto de arquitetura

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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VALIDACAO

TECNICA SUPORTE PARA A VALIDACAO

Documentacao fonte para critérios de aceitacao
» NORMAS DE GMP
»SISTEMA DE QUALIDADE

>SISTEMA DE NORMAS REGULATORIAS E EXIGENCIAS
LEGAIS

> NORMAS TECNICAS DE PROJETO ,FABRICACAO E
CONSTRUCAO

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13

19 e 20 de maio de 2016 Conselho Regional de Quimica — IV Regido [}

Comissao de Cosméticos




VALIDACAO

TECNICA SUPORTE PARA A VALIDACAO

Documentacao para atendimento aos requisitos formais
» Controle de documentos e manuais
» Atendimento de auditorias e inspecdes
»Procedimento e certificacdo de treinamentos
» Lista de pecas de reposicao
»Qualificacdo dos componentes criticos

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016




VALIDACAO

TECNICA SUPORTE PARA A VALIDACAO

Documentacao para atendimento aos requisitos formais
» Registros de manutencao e modificacoes

»0Operacado, manutencao, calibracao de
instrumentos

» Procedimentos de controle da qualidade
»Implantacao de Log Book
» |dentificacdo dos pontos de amostragem

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016
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Comissao de Cosméticos §( 3§




VALIDACAO

O TRABALHO DE VALIDACAO NAO E SOMENTE PRODUZIR COM
SUCESSO n LOTES CONSECUTIVOS DE UM PRODUTO .

E GARANTIR , DURANTE TODO O PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO,
QUE ESTE SEJA CONSISTENTEMENTE SEGURO E EFICAZ

- rs - - ~ - 0 : - ;.
fgm%ago de- Vj/l(;?)g:;ﬂ aplfcada a RDC 48/13 Conselho Regional de Quimica — IV Regido gﬁ@
- G i Comissao de Cosmeéticos §( 2 (o




VALIDACAO

Carlos Alberto Trevisan

trevisan@bighost.com.br

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016
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