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HISTORICO

O QUE E QUALIDADE?
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HISTORICO

O QUE E QUALIDADE?

E O GRAU DE UTILIDADE ESPERADO OU
ADQUIRIDO DE QUALQUER COISA,

VERIFICAVEL ATRAVES
ELEMENTOS CONSTITUT
PELO RESULTADO

B

DA FORMA E DOS
VOS DO MESMO E

DO SEU USO.
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HISTORICO

QUALIDADE
"E ATENDER A NECESSIDADE DO CLIENTE."
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HISTORICO

“ QUALIDADE SIGNIFICA FAZER CERTO

QUANDO NINGUEM ESTA OLHANDO.”
Henry Ford
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HISTORICO

IMPORTANCIA
DA QUALIDADE
EM
COSMETICOS
PRODUTOS DE HIGIENE
PERFUMES
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HISTORICO

COSMETICOS - RECENTE HISTORIA
HA TRES DECADAS ...
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COSMETICOS

EM NUMEROS

Entre as 100 maiores empresas do mundo e do Brasil;
A maior do mundo: € 24,98 bilhdes (2013);

As maiores do Brasil: R$ 6.6 bilhdes (2013);

O Brasil € 0 3°/4° melhor mercado do mundo;
Faturamento liquido — Brasil : R$ 38 bilhdes (2013);
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ATUALIDADE

COSMETICOS

ATUALIDADE

Mais de 2.500 empresas registradas (ANVISA);
Cerca de 1.500 localizadas na regiao sudeste (ANVISA);
Dezena de milhares de produtos notificados/registrados;

115 Categorias de produtos registrados/notificados;
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PRODUTOS

COSMETICOS
DIVERSIDADE DE PRODUTOS

«Creme para o rosto;
«Creme para as pernas;
«Creme anti-estrias;
*Creme anti-celulite;
*Creme foto-protetor;
*Creme para maos;
«Creme para cotovelo;
*Creme hidratante;
«Creme para 0s pés;
*Creme para area dos olhos;
*Creme capilar;

«Creme alisante;
«Creme para assaduras;
*Creme para olheiras;

CREMES

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildancia Sanitaria

Creme para rugas;
*Creme para clarear a pele;
*Creme para axilas;
*Creme depilatorio;
«Creme cicatrizante;
*Creme para flacidez;
*Creme limpeza de pele;
«Creme para manchas;
«Creme reconstrucao;
*Creme para unhas;
«Creme para varizes;
*Creme esfoliante;
«Creme noturno;
«Creme anti-idade.
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PRODUTOS

CREME PARA BIGODE CHINES
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PODUTOS

CREME PARA BIGODE CHINES

aaaaaaaaaaaaaa

= Ministério da '
“L ANVISA v BRASIL

Agéncia Nacional de Vigildancia Sanitaria PAIS RICO E PAIS SEM POBREZ



FUTURO

COSMETICOS
no

FUTURO

Nanotecnologia
Perfumes digestivos
Hidratantes eletrodinamicos
Cosmeéticos eletrostaticos
Colorantes Especiais
Uso de Biomateriais
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REGULACAO

COSMETICOS
LEGISLACAO APLICADA

ATE 2013...

PORTARIA n° 348/1997

(16 ANOS)
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REGULACAO

CONTROLE DE QUALIDADE
PORTARIA 348/1997

ITENS RECOMENDAVEIS
EXEMPLOS

e O CONTROLE DA QUALIDADE E INDEPENDENTE DA PRODUGAO?

e HA PROGRAMA DE VERIFICAGAO DE FUNCIONAMENTO DE
EQUIPAMENTOS? EXISTEM REGISTROS?

e HA UM PROGRAMA DE MANUTENGAO PREVENTIVA E CALIBRAGOES
CLARAMENTE DEFINIDO?

RETIRADA DO ROTEIRO DE INSPECAO — TORNANDO A
NORMATIVA MANDATORIA;
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e NECESSIDADE DE MODERNIZACAO DAS LEGISLACOES DEVIDO AVANCOS
TECNOLOGICOS;

e A MAIORIA DOS ITENS JA CONSTAVA NA NORMA ANTIGA.

e EXIGENCIAS PARA RESPONSAVEIS PELA FABRICAGAO MAIS RIGOROSAS;

e REQUISITOS CLAROS E ESPECIFICOS - DETALHA NA PRATICA O QUE AS
EMPRESAS DEVEM FAZER;

e ESCRITO PARA FACILITAR COMPREENSAO E DIMINUIR DIVERGENCIAS
INTERPRETATIVAS;
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RDC 48/2013

FORAM REFORCADOS OS CONCEITOS DE GARANTIA DA QUALIDADE

QUALIDADE E RESPONSABILIDADE DE TODO O PESSOAL ENVOLVIDO;
COMPROMETIMENTO DA ALTA DIRECAO COM A POLITICA ESTABELECIDA;

ESTABELECER, DOCUMENTAR, IMPLEMENTAR E MANTER SISTEMA EFICAZ
PARA GESTAO DA QUALIDADE;

TODAS AS ATIVIDADES RELACIONADAS A QUALIDADE DEVEM SER
DOCUMENTADAS;

GARANTA QUE OS PRODUTOS SEJAM MANUSEADOS E ARMAZENADOQOS DE
FORMA QUE A QUALIDADE SEJA MANTIDA PELO PRAZO DE VALIDADE.
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REGULACAO

INSERCAO DE DEFINICOES PARA FACILITAR ENTENDIMENTO

AREA DEDICADA
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
CALIBRACAO
CONTAMINACAO / CONTAMINACAO CRUZADA
CONTROLE EM PROCESSO
FORMULA PADRAO/FORMULA MESTRA
PRODUTO DEVOLVIDO / PRODUTO RECOLHIDO
QUALIFICACAO
QUARENTENA
REPROCESSAMENTO
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REGULACAO

FORAM AMPLIADOS AS EXIGENCIAS RELATIVAS A(AO):

GESTAO DE QUALIDADE;
GARANTIA DA QUALIDADE;
RESPONSABILIDADES;
HIGIENE E CONDUTA;
RECLAMACOES;
DEVOLUCAO;
RECOLHIMENTO DE PRODUTOS;
PLANO DE CALIBRACAO:;
CONTROLE DE QUALIDADE;
RETENCAO;
ESTUDO DE ESTABILIDADE;
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REGULACAO

ITENS IMPORTANTES FORAM DESTACADOS PARA GARANTIR MAIOR
RASTREABILIDADE DE INFORMACOES E PROVIDENCIAS A SEREM
ADOTADAS

RECLAMACOES

« RECLAMACOES COMERCIAIS OU TECNICAS DEVEM SER INVESTIGADAS E
REGISTRADAS;

« REALIZADA POR PESSOAL AUTORIZADO; PARTICIPACAO DO CQ E AREAS
ENVOLVIDAS;

« VERIFICACAO ESTENDIDA A OUTROS LOTES, CASO NECESSARIO SE
OUTROS LOTES PODEM TER SIDO AFETADCQGS;

« SETOR RESPONSAVEL PARA O RECEBIMENTO DAS RECLAMACOES E
MEDIDAS ADOTADAS.

« SEMPRE QUE POSSIVEL, SOLICITAR A AMOSTRA.

«  FUNDAMENTAL PARTICIPACAO DO CQ - RESPONSAVEL PELA ANALISE
QUANDO APLICAVEL.

« IMPLEMENTACAO DE ACAO CORRETIVA, CASO O DESVIO SEJA
DETECTADO.
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REGULACAO

DEVOLUCAO

ITENS IMPORTANTES RELACIONADOS A AVALIACAO DO PRODUTO DEVOLVIDO
E ACOES CABIVEIS.

« DEVE EXISTIR PROCEDIMENTO PARA O RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO
E INVESTIGACAO DAS CAUSAS DE DEVOLUCOES DE PRODUTOS.

« PRODUTOS DEVOLVIDOS DEVEM SER INSPECIONADOS E/OU ANALISADOS
ANTES DE SER DEFINIDO SEU DESTINO FINAL.

« APOS A INSPECAO E/OU ANALISE DOS PRODUTOS DEVOLVIDOS DEVEM
SER TOMADAS MEDIDAS CABIVEIS, INCLUINDO A POSSIBILIDADE DE
RECOLHIMENTO DO PRODUTO.

« A VERIFICACAO DEVE SER ESTENDIDA AOS LOTES VIZINHOS, CASO
NECESSARIO.
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REGULACAO

PESSOAL

DESCRICAO CLARA DAS RESPONSABILIDADES E NECESSIDADES DE
TREINAMENTO.

« TREINAMENTO BASICO SOBRE AS BPF - PESSOAL RECENTEMENTE
CONTRATADO DEVE PARTICIPAR DO PROGRAMA DE INTEGRACAO E
RECEBER TREINAMENTO APROPRIADO QUANTO AS SUAS ATRIBUICOES E
SER TREINADO E AVALIADO CONTINUAMENTE.

« PROGRAMA DE TREINAMENTO DEVE SER APROVADO PELOS
RESPONSAVEIS DA PRODUCAO, DO CONTROLE DE QUALIDADE E DA
GARANTIA DA QUALIDADE — MANTER REGISTROS.

« PESSOAL QUE TRABALHA EM AREAS ONDE SAO MANIPULADOS MATERIAIS
PERIGOSOS DEVE RECEBER TREINAMENTO ESPECIFICO.

« RESPONSAVEIS PELA PRODUCAO E CONTROLE DE QUALIDADE DEVEM SER
INDEPENDENTES.
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Comparativo das Normativas

SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA

« DEFINIR ESPECIFICACOES FiSICO-QUIMICAS E MICROBIOLOGICAS DA AGUA
UTILIZADA NA FABRICACAO;

« PROCEDIMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE DA AGUA;

«  MONITORAMENTO PERIODICO DOS PONTOS CRITICOS DO SISTEMA DE
AGUA,;

« PADROES DE QUALIDADE ESPECIFICOS, DEFINIDOS DE ACORDO COM AS
FINALIDADES DE USO DE CADA PRODUTO, CASO SEJAM NECESSARIOS,

« A VALIDACAO DO SISTEMA E RECOMENDADA.
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REGULACAO

CONTROLE DA QUALIDADE/GARANTIA DA QUALIDADE

DEFINE AS PRINCIPAIS ATIVIDADES E RESPONSABILIDADES;

REQUISITOS MINIMOS PARA O CONTROLE DA QUALIDADE/GARANTIA DA
QUALIDADE;

CONTROLE DA QUALIDADE DEVEM DISPOR DE ESPACO SUFICIENTE,
APROPRIADOS E PROJETADOS DE ACORDO COM A LOGICA DAS
OPERACOES;

PROCEDIMENTOS DOS ENSAIOS APROVADOS E DISPONIVEIS NOS SETORES
RESPONSAVEIS.

ESTABELECER ESPECIFICACOES PARA MATERIAS-PRIMAS, AGUA,
MATERIAIS DE ENVASE E EMBALAGEM, GRANEL, PRODUTOS SEMI-
ACABADOS E PRODUTOS ACABADOS;

MATERIAIS E PRODUTOS ANTES DA LIBERACAO PARA USO, O CONTROLE

DE QUALIDADE DEVE GARANTIR QUE OS MESMOS SEJAM TESTADOS
QUANTO A CONFORMIDADE COM AS ESPECIFICACOES.

SOMENTE AS MATERIAS-PRIMAS LIBERADAS DEVEM SER UTILIZADAS.
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INOVACOES

PRINCIPAIS INOVACOES
INCLUSAO DE....

e REVISOES SISTEMATICAS COMO REQUISITOS BASICOS DE BPF,
PARA CONSTANTE AVALIACAO E APRIMORAMENTO DE PROCESSOS
(DOCUMENTOS, ESPECIFICACOES, METODOLOGIAS);

e VALIDACAO DE PROCESSOS, DE LIMPEZA, DE SISTEMAS
COMPUTADORIZADOS, DE SISTEMAS DE AGUA, E VALIDACAO
ANALITICA;

PRAZOS MAXIMOS PARA ADEQUACAO

01 ANO PARA A ELABORACAO DE PROTOCOLOS (OUTUBRO/2014);
03 ANOS PARA A CONCLUSAO DOS ESTUDOS (OUTUBRO/2016).
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Instru¢cao Normativa

PARA OS SISTEMAS, METODOS OU EQUIPAMENTOS
ADQUIRIDOS A PARTIR DA DATA DE PUBLICACAO DA
INSTRUCAO NORMATIVA, A VALIDACAO DEVERA SER
REALIZADA ANTES DO SEU USO NA ROTINA.

NOS CASOS EM QUE A VALIDACAO NAO SEJA APLICAVEL
DEVE-SE APRESENTAR JUSTIFICATIVA TECNICA QUE
RESPALDEM A DECISAO.

aaaaaaaaaaaaaa

= Ministério da
—.= ANVISA 2 BRESIL

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ST 7" DAlS RICO E PAIS SEM POBREZA



Instru¢cao Normativa

ALGUMAS DICAS

e FAZER CHECK LIST PARA VERIFICAR SE HA PROCEDIMENTOS
ESPECIFICOS PARA CADA TOPICO ABORDADO;

» ESTABELECER REGRAS DE TRABALHO PARA CADA ATIVIDADE;

e ESTABELECER FUNGOES PAEA CADA CARGO E DEFINIR
RESPONSABILIDADES;

e ESTABELECER CRONOGRAMA DE IMPLEMENTAGAO;
e ELABORAR PROGRAMA DE TREINAMENTO;
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Instru¢cao Normativa

VANTAGENS

PREVENCAO DE DESVIOS ATRAVES DE ACOES DIRECIONADAS,
ELIMINANDO AS CAUSAS E REINCIDENCIAS,

PROJETO DE MELHORIA DA QUALIDADE DE PRODUTOS E PARA
GESTAO DA QUALIDADE;

DEVE SER VISTO COMO PROCESSO DE MELHORIA CONTINUA E
CONSTANTE APRIMORAMENTO DE PESSOAS E PROCESSOS.
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OBRIGADA!
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
GERENCIA GERAL DE INSPECAO SANITARIA (GGINP)

contato: coisc@anvisa.gov.br

ANNAISA
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