Boas Praticas de Fabricacao

Fabricacao de Cosmeéticos
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Workshop “BDC 48" Conselho Regional de Quimica — 1V Regido /
23 e 24 de junho de 2015 Comissdo de Cosmeéticos HOK




Definicao

e S30 0s requisitos gerais que o fabricante deve
aplicar as operacoes de Fabricacao de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, de forma a assegurar a identidade,
qualidade, seguranca e eficacia do produto.
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Requisitos de Boas Praticas

e As Boas Praticas de Fabricacao devem refletir os
requisitos minimos necessarios a serem
cumpridos pelas industrias durante o processo
fabril, como o recebimento, pesagem/ medicao,
manipulacao, envase, armazenamento e controle
de qualidade dos produtos fabricados.

A educacao continuada busca a melhoria da
qualidade, prevendo a revisao dos procedimentos
e a possivel alteracao quando necessario.
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ltens necessarios

Envolve todo o pessoal da empresa, inclusive a
alta geréncia

Instalacao fisica e equipamentos compativeis
Elaboracao de procedimentos

Registro de processos formalizado em forma de
documento

Pessoal treinado e habilitado
Organograma e atribuicao de cargos e funcoes
recursos
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Requisitos Basicos

e O processo de fabricacao deve ser definido,
garantindo a fabricacao de produtos,
conforme a formula padrao e suas
especificacoes.

e As etapas criticas dos processos devem ser
controladas e validadas quando possivel

Workshop “RDC 48" Conselho Regional de Quimica - IV Regido /£ ;'
23 e 24 de junho de 2015 Comisséo de Cosméticos |{ :(o: §



Instalacdes Fisicas e Processo

* Pessoal treinado e qualificado

e |nstalacdes e espacos adequados, atendendo as
areas minimas necessarias previstas na legislacao

e Servicos e equipamentos apropriados

e Rotulos, embalagens e materiais apropriados
e |nstrucdes e procedimentos aprovados

e Depositos apropriados

e Pessoal, laboratorio e equipamentos adequados
para o controle de qualidade
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e Instrucdes de trabalho e procedimentos
escrito de forma clara e objetiva

 Funcionarios treinados — educacao continuada

e Registros durante a producao garantindo o
cumprimento de procedimentos e instrucoes
de trabalho, assegurando a qualidade e
guantidade (rendimento)

 Todo desvio significativo deve ser registrado e
investigado em documento
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Dossiés de Fabricacao

e 0s dossiés de fabricacao devem conter todos
os documentos referente a fabricacao,
estando arquivados de forma organizada e de
facil acesso, propiciando rastreabilidade
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Armazenamento

e O armazenamento adequado dos produtos, de
forma racional e organizada, com
monitoramento ambiental de acordo com a
faixa estabelecida de temperatura e umidade,
e respeitando a sobreposicao das caixas,
higiene e limpeza, minimizam os riscos de
desvio da qualidade
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Reclamacoes

* Procedimento de Reclamacao

Toda reclamacao e informacao sobre o
produto fabricado com possiveis desvios de
qualidade, devem ser investigados e
registrados, elaborando um documento. A
analise da reclamacao deve ser realizada por
profissional treinado e sob coordenacao do
controle de qualidade.
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e Quando necessario a verificacao devera ser
estendida aos lotes vizinhos

e Deve ser designado um funcionario responsavel
pelo recebimento das reclamacoes e medidas a
serem adotadas

 Deve ser escrito o procedimento com as acoes
adotadas para os possiveis desvios, contando
com a possibilidade de realizar o procedimento
de recolhimento do produto no mercado
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e Os registros de reclamacdes devem ser
discutidos e revisados em reunides de analises
criticas para verificacao de problemas
recorrentes.

e Os fabricantes devem manter o sistema de
cosmetovigilancia, conforme previsto em
legislacao.
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Recolhimento de Produto

e Devem haver procedimentos para a retirada
imediata e efetiva do produto que apresentem
desvios de qualidade do mercado, que possam
oferecer riscos ao usuario.

e Deve haver uma pessoa responsavel para
coordenar as medidas a serem adotadas na
necessidade do processo de recolhimento.

O responsavel técnico deve ser informado sobre
as acoes, sendo que o controle e a garantia da
qualidade devem acompanhar o procedimento,
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* Devem haver procedimento escritos para o
processo de recolhimento, prevendo a
investigacao e o destino final dado aos
produtos, com o devido registro.

e As autoridades sanitarias nacionais e dos
paises onde o produto foi enviado
(exportacao) devem ser imediatamente
informadas.
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O processo de recolhimento deve ser
registrado, destacando as quantidades
distribuidas e resgatadas do produto, com
emissao de relatorio, até o final do processo.

e Os produtos recolhidos devem ser
identificados e armazenados em area
segregada e segura até a decisao sobre o seu
destino.
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Devolucao

* A empresa deve manter um responsavel para o
recebimento das devolucoes.

 Deve haver procedimento escrito para o
recebimento, armazenamento e investigacao das
causas da devolucao.

 Deve-se realizar inspecao e analise para definir o
seu destino final

e ApOs a verificacao da inspecao pode-se adotar
medidas que incluem o processo de recolhimento
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Obrigada a todos pela presenca!

e Contato: rosanamalicia@uol.com.br
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