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CRF-PR TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
PARA A SAUDE

Eroni Joseane Mello
Farmacéutica/Bioquimica
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Apresentacao Palestrante

Eroni Joseane Mello:

Profissional Farmacéutica Bioguimica, graduada pela Universidade Estadual de
Ponta Grossa, com MBA em Gestao Empresarial pela Fundacao Getulio Vargas,
Auditor Lider em ISO 9001 e ISO 13485, Auditor Especialista na ISO 13845 pela
RINA Brasil. Experiéncia profissional atuando em assuntos regulatorios, sistema
da qualidade em empresas do ramo da saude (alimentos, medicamentos,
cosméticos, produtos para saude, saneantes), clinicas, consultérios,

importadoras, distribuidoras, fabricantes, logistica e transporte, 3 mais de 14

anos.
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Programacao CRFR st

> Produtos para a Saude e Diagnostico In Vitro;
> Regulamentacdao ANVISA (Legislacao RDC16:2013 e IN8:2013);
> Boas Praticas de Fabricacao;

> Quadro Global normas correlacionadas ISO 13485, MDSAP,
Marcacao CE e afins;

> Relevancia do Papel do Farmacéutico no setor.



Produtos para a Saude e % TS
Diagndstico In Vitro )

Equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacao médica, odontoldgica ou laboratorial; destinado a
prevencao,diagnostico,tratamento,reabilitacao ou
anticoncepcao; que nao utiliza meio farmacolégico,
imunoloégico ou metabodlico para realizar sua principal funcao
em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas

funcdes por tais meios.
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Produtos para a Saude e
Diagndstico In Vitro
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Equipamento de diagnostico: destinado a diagnostico ou auxilio a

procedimento clinico.

Equipamento de terapia: destinados a tratamento de
patologias, incluindo a substituicao ou modificacao da anotomia

ou processo fisiologico do organismo humano

AT E!
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Produtos para a Saude e +T

Diagndstico In Vitro

AT E!
CRF = PR TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
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Equipamento de apoio médico hospitalar: destinado a fornecer
suporte a procedimentos de diagnodstico, terapéuticos ou
cirurgicos.

Materiais e artigos descartaveis: utilizaveis somente uma vez de

forma transitoria ou de curto prazo.




Conceitos Basicos 2%

Materiais e artigos implantaveis: destinados a serem
introduzidos total ou parcialmente no organismo humano ou em
orificio do corpo, ou destinados a substituir uma superficie
epitelial ou superficie do olho, através de intervencao médica,
permanecendo no corpo apos o procedimento por longo prazo, e

podendo serem removidos unicamente por intervencao cirurgica.
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Conceitos Basicos

Produtos para diagnostico de uso "in-vitro”: S3ao reagentes,
instrumentos e sistemas que, em conjunto com as instrucoes para
seu uso, contribuem para efetuar uma determinacao qualitativa,
guantitativa ou semi-quantitativa em uma amostra biologica e
gue nao estejam destinados a cumprir funcao anatémica, fisica ou
terapéutica alguma; que nao sejam ingeridos, injetados ou
inoculados em seres humanos e que sao utilizados
exclusivamente para prover informacdes sobre amostras

coletadas do organismo humano.

3




Conceitos Basicos D |
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Fabricante: quem projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um

produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para

esterilizar, rotular e/ou embalar este produto.
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Regulamentacao ANVISA

Parte Administrativa Parte Sanitaria e
e Contabil Ambiental

Determinacao de CNAE Licenga Ambiental
Contrato Social Projevisa
CNP) Autorizagao de Funcionamento -
AFE
Licenga Bombeiros - —

Licenca Sanitaria

(Projet e

Alvara de Funcionamento Boas Praticas de Fabricagao

| J |
[ Cadastro/ Registro de Produtos J

Tramites burocraticos fiscais :
t ex. Nota Fiscal, etc. J

Eu “existo” Eu “exerco minhas atividades”
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* Governo Federal » Cidades
- Ministério da Sautde * Estado - - Distritos
* Auxilio municipio,
cidades interioranas,

regido metropolitana
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Regulamentacao ANVISA T IS

RDC 16/13
IN 08/13
Autorizacao de Licenga de Boas Praticas de
Inicio E:) Funcionamento E> Funcionamento E> Fabricacao e
Regularizagdo da Empresa de Empresa (AFE) (LF) Controle (BPFC)
junto a Vigilancia Sanitaria ﬁ
VISA Local
(municipal ou
estadual)
Registro ou
Cadastro

Risco l, I, lll ou IV
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LegislacOes




RA SAUDE

Regulamentagao ANVISA i pe 15

BRASIL, Ministério da Saude. RDC 16 de 28 de marco de 2013:
Dispde sobre a aprovacao de regulamento técnico de Boas

Praticas de Fabricacdao de Produtos Médicos e Produtos para

Diagnastico In Vitro e da outras providéncias.



Regulamentagao ANVISA

BRASIL, Ministério da Saude. Instrucao Normativa N2 8 de 26 de
dezembro de 2013: DispOe sobre a abrangéncia da aplicacao dos
dispositivos do Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso IN Vitro para as empresas que realizam as atividades de
importacao, distribuicao e armazenamento e da outras

providéncias
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Regulamentagao ANVISA i pe TS

RDC N2 39 de 14 de agosto de 2013: Dispde sobre os documentos

administrativos para as Boas Praticas de Fabricacao.
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Legislacio RDC 16:2013 o IS

IN8 de 26 de dezembro de 2013: Estabelece a abrangéncia
da aplicacao dos dispositivos do Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnostico de Uso in Vitro para empresas
gue realizam as atividades de:

Importacéo;

Distribuicdo;

Armazenamento.




Legislagdo IN 08:2013 o IS

Armazenadores — 40%

Distribuidores — 60%
Importadores — 75%

Fabricantes — 100%
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RDC 16:2013 o Iy
Boas Praticas de Fabricacao

v

Disposicoes Gerais

Estabelecer e manter um sistema de Gestao da Qualidade.
Estabelecer e manter instrucoes e procedimentos eficazes do
sistema de qualidade de acordo com as exigéncias deste

Regulamento Técnico.
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RDC 16:2013
Boas Praticas de Fabricacao

Estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos

legais previstos na legislacao sanitaria vigente.

Sempre que o fabricante entender que algum dos requisitos desta
resolucao nao é aplicavel a seus processos, devera documentar

justificativa para tal entendimento.




RDC16:2013 7 TS
Boas Praticas de Fabricacao

Responsabilidade Gerencial
Organizacao

Estabelecer e manter uma estrutura organizacional

adequada, representada por meio de organograma, com
pessoal suficiente para assegurar que os produtos sejam

fabricados de acordo com os requisitos deste Regulamento

Técnico.
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RDC16:2013 5% TS
Boas Praticas de Fabricacao

Pessoal

Devera contar com pessoal em numero suficiente com
instrucao, experiéncia, treinamento e pratica compativeis com
as atribuicdbes do cargo, de forma a assegurar que todas
atividades previstas neste Regulamento Técnico sejam
corretamente desempenhadas. Deverao ser mantidas
descricoes definindo autoridade, responsabilidade e requisitos

necessarios para as diversas tarefas da empresa.
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Boas Praticas de Fabricacao

O treinamento de colaboradores devera ser documentado e
verificado sua eficacia:

Registro / !

Os colaboradores deverao ser advertidos de defeitos em
produtos que poderao ocorrer como resultado do desempenho

1

incorreto de suas funcoes especificas
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RDC16:2013 FI |
Boas Praticas de Fabricacao

Gerenciamento de Risco

Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo
de gerenciamento de risco que envolva todo o ciclo de vida do
produto (concepcdo a sua descontinuacao), para identificar os
perigos associados a um produto médico.

Estimar e avaliar os riscos envolvidos, controla-los e avaliar a

efetividade dos controles estabelecidos.




RDC16:2013 o IS
Boas Praticas de Fabricacao

Este programa deve incluir os seguintes elementos: analise,

avaliacao, controle e monitoramento do risco.

RISCO = Probabilidade X Severidade




RDC16:2013 O IR

— COMISSAD ASSESSORA ——
CRF = PR TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

Boas Praticas de Fabricacao

Como e por qué?

Ris SCOS s?

E se der problema?

Se nao entregar?
Se parar a linha?

Se gerar problemas
em campo?

Se envolver a
seguranga do
usuario?

@ Qualyes!




RDC16:2013
Boas Praticas de Fabricacao

Controle de Compras

Avaliacao de fornecedores de produtos e servicos.

AT E!
CRF = PR TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
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Cada fabricante devera estabelecer e manter, de acordo com o

impacto na qualidade do produto final, critérios para avaliacao

de fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os

requisitos de qualidade, que os mesmos deverao satisfazer.
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Boas Praticas de Fabricacao
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Controle de Documentos

Estabelecer e manter controle de documentos para assegurar
gue todos os documentos estejam corretos e adequados para o
uso pretendido, e sejam compreendidos por todos os
colaboradores que possam afetar ou influenciar a qualidade de

um produto.
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Boas Praticas de Fabricacao

Manual da Qualidade
PGRS
Plano Mestre de Validacao

Procedimentos
Protocolos de Validacao

Formularios, Especificacbes
e Registros
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RDC 16:2013 e TS
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Boas Praticas de Fabricacao

Eletronico Fisico
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Boas Praticas de Fabricacao
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Controle de Projeto e Registro Mestre de Produto (RMP)

Estabelecer e manter procedimentos de controle do projeto

do produto a fim de assegurar que os requisitos

especificados para o projeto sejam

obedecidos.

p

Iniciagdo ~  Planejamento  Execugdo Encerramento

Monitoramento e Controle
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RDC 16:2013
Boas Praticas de Fabricacao

Controle de Processos e Producao

Conformidade com normas técnicas, padroes ou codigos de
referéncia, instrucoes para liberacao de inicio de processo.
Controle Ambiental (temperatura/umidade/etc.)

Limpeza e Sanitizagdo

Saude e Higiene do Pessoal ( colaboradores sauddveis)

Hdbitos do Pessoal ( consumo de alimentos)

S———
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RDC 16:2013
Boas Praticas de Fabricacao
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Controle de Contaminacgéo (Controle de Pragas)
Remocdo de Lixo e Esgoto (PGRS e licencas ambientais)
Seguranca Biologica (Diagndstico in vitro, etc)
Equipamentos (Ajustes,Limpeza, Manutencdo Preventiva

e Manutencdo Corretiva)




RDC 16:2013 o IS
Boas Praticas de Fabricacao

Embalagem e Rotulagem

Inspecdo e Testes (Controle de Qualidade):

Matéria Prima
Processos

Produtos Semi acabados

Produtos Acabados



RDC16:2013 o IS
Boas Praticas de Fabricacao

Inspecdo, medicGo e equipamentos de testes (Calibracdo)

Validacdo (software e processos):
Plano Mestre de Validacao

Protocolos

Controle de Mudancgas

Plano Mestre de Validacao

Protocolos



RDC16:2013 o IS
Boas Praticas de Fabricacao

Manuseio, armazenamento, distribuicao e rastreabilidade

)

Acoes Corretivas e Preventivas

Nao conformidades e acdes relacionadas (causa raiz e efetividade)
Gerenciamento de Reclamacoes (feed back )

Auditorias Internas da Qualidade (qualificacao!)

Instalacdo e Assisténcia Técnica

3¢ "3 W% w3




RDC 16:2013 o DS
Boas Praticas de Fabricacao

Técnicas Estatisticas

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
para identificar técnicas estatisticas validas para verificar o

desempenho do sistema da qualidade e capacidade do

Processo ...
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Panorama quadro Global «% IS
de normas PPS e DIV '

MDSAP (Programa de Auditoria Unica em Produtos para
Saude): visa permitir que fabricantes de produtos para
saude contratem um Organismo Auditor, autorizado no
ambito do programa, para realizar uma auditoria
unica que ira contemplar os requisitos relevantes das

Autoridades Regulatorias participantes.
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Panorama quadro Global «% IS

AT E!
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de normas PPS e DIV

Parceiros internacionais da ANVISA para o MDSAP

Therapeutic Goods Administration (TGA) — Austradlia
Health Canada — Canada

Japan’s Ministry of Health Labour and Welfare(MHLW) e
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) -
Japao

U.S. Food and Drug Administration, dos Estados Unidos;
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Papel do Farmacéutico 7 Ty
no setor
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Estrutura

Organizacional ‘
Estrutura g

Recursos y
\-iumanos —

Estrutura
Informacao
(Dados

técnicos,
conhecimento) /4

N
AMBIENTE ORGANIZACIONAL
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Pa p € I d O Fa rma Cé u t i co ;; F-%R IS
no setor

» Seguir e manter as Boas Praticas de Fabricacao;

)

» Definir as responsabilidades de seus subordinados, conferindo-
lhes a autoridade necessaria para o correto desempenho de suas

funcdes, conforme organograma, determinando:
* Recursos humanos para desenvolvimento de produtos;

* Treinamento de Colaboradores: Procedimentos

Operacionais, uso de equipamentos no processo

produtivo, uso de EPIS, etc.
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no setor

» Participacao no Desenvolvimento de Documentos da Qualidade:

Assegurar que a documentacao de producao garanta que

a fabricacao, esteja dentro das especificacoes estabelecidas;

Controle de Documentos e Registros;

Confidencialidade e Imparcialidade;

Conhecimento geral dos processos que possam impactar na
qualidade dos produtos (e servicos);

Retencao e organizacao de documentos

P T w5




Papel do Farmacéutico o IS
no setor

» Ciclo de Vida de um produto:

A

VENDAS

7N\

REINVENCAD

TEMPO

Introducao  Crescimento  Amadurecimento Declinio




Papel do Farmacéutico e Ty
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» Pesquisa e desenvolvimento de produtos

» Desenvolvimento de especificacdes técnicas:

Matérias Primas (fornecedores);
Produtos acabados;

Material de embalagem e Rotulagem;



Papel do Farmacéutico o IS
no setor

» Acompanhar e investigar as reclamacées recebidas sobre
desvios da qualidade dos produtos, além de executar as acoes de

prevencao e correcao dos desvios identificados:

Acoes

Corretivas

\ETo) Acoes
Conformidades Preventivas

Melhoria |

Qntinua




Papel do Farmacéutico o IS
no setor

Sistema de Gestao da Qualidade

(Processo Gerencial)

Garantia da Qualidade

(Foco no Produto)

Controle Processo

| (Estatistica, dados de Producao)

Inspecao do produto
(Controle de Qualidade)
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» Estruturar um sistema de Garantia da Qualidade (GQ) de

acordo com as (BPF’s);

» Garantir que as exigéncias das Boas Praticas de Fabricacdo

(BFP’s) cumpridas;

» Estabelecer procedimentos e formas de controle para garantir
gue os produtos nao sejam comercializados antes de sua

liberagao pelo Controle de Qualidade (CQ);




Pa p e I d O Fa rmac é u t i Cco ?EJP; S
no setor

» Coordenar os programas de calibracdo, qualificacdo de
fornecedores, validacao de processos, qualificacao de

equipamentos e sistemas;
» Coordenar as auto-inspecdes (auditorias internas);

»Garantir que operacoes de producdo e controle sejam

especificadas por escrito;
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Pa p e I d O Fa rmac é u t i Cco ?EUP; S
no setor

» Tomar as providéncias necessarias para a fabricacdo,

suprimento, amostragem e utilizacao das matérias-primas e

materiais de embalagem;

» Monitorar a manutencao (Preventiva e Corretivas) das

instalacoes e dos equipamentos;

» Assegurar que sejam feitas as calibracdes dos equipamentos de

controle;
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no setor

Ve

» Assegurar que sejam realizados todos os ensaios necessarios;
» Aprovar as instrucoes e os procedimentos da qualidade;
» Aprovar e monitorar os ensaios realizados por terceiros;

»Assegurar que sejam realizados treinamentos iniciais e continuos
do pessoal da area de Controle de Qualidade, de acordo com as

necessidades do setor;
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no setor

» Avaliar os registros dos lotes;

» Manter registros completos dos ensaios e resultados de

cada lote de material analisado (Laudo de analise);

» Garantir a rastreabilidade dos processos e produtos:



no setor

» Processos administrativos e pos venda:

Reclamacdo de clientes : Investigar reclamacdes relacionadas a
produtos (queixas técnicas, efeitos indesejaveis ou eventos
adversos);

Devolugdo de Produtos: Acompanhar produtos devolvidos,
verificacao de critérios especificados antes do retorno a venda,
para acoes de disposicao;

Tecnovigildncia e Recolhimento de Produtos do Mercado : Acoes
de campo para quando o resultado da avaliacao dos relatos
identificarem situacdes que impliguem em risco para a saude
do usuario.

5 TN
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RESUMO

i

Meio
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MR Servicos
Consultoria em Gestao da Qualidade
Eroni Joseane Mello
><eroni@jrsoft.com.br
41 9 88559103
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