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Resolucdes de BPF

2 1L
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 RDC134/2001
 RDC210/2003

 RDC 17/2010
 RDC301/2019
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..!‘ L Agincia Maciona i
=] de Vigilancia Sanitiria j

Resolucdes de BPF

GUIAS RELACIONADOS A
GARANTIA DE QUALIDADE

 RDC134/2001
 RDC210/2003

Geréncia Geral de Inspegao e Controle de
Medicamentos e Produtos — GGIMP

 RDC 17/2010

Frasilia, ¥ de sufuhre de 2N

 RDC301/2019

CONTROLE DE
MUDANCAS
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HISTORICO

Resolucdes de BPF
 RDC 134/2001
 RDC210/2003
« RDC 17/2010
 RDC301/2019
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ANVISA

Art. 11. O sistema de garantia da qualidade apropriado a
fabricacao de medicamentos deve assegurar que:

XI - haja um sistema de controle de mudancas.

Art. 522. A empresa deve estabelecer um sistema de
gerenciamento de mudancas com o objetivo de manter sob
controle as alteracdes que venham a ter impacto sobre
sistemas e equipamentos qualificados, bem como sobre
processos e procedimentos ja validados, podendo ou nao ter
influéncia na qualidade dos produtos fabricados.

Art. 523. O procedimento deve descrever as acoes a serem
adotadas, incluindo a necessidade e a extensao da
qualificacdao ou validacdo a serem realizadas.

Art. 524. As mudancas devem ser formalmente requisitadas,

documentadas e aprovadas antes da implementacao. Os
registros devem ser mantidos.
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Resolucdes de BPF
 RDC 134/2001
 RDC210/2003
 RDC 17/2010
« RDC301/2019
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XIl - estejam implementados procedimentos para a
avaliacao prospectiva de mudancas
planejadas e sua aprovacao antes da

implementacao, levando-se em considerag¢do
as notificacdes e aprovacdes regulatoérias, quando
necessario

Xl - apos a implementacao de qualquer
mudancga, uma avaliacao seja realizada para
confirmar que os objetivos de qualidade

e que nao houve impacto
foram alcancados 30 h i t
prejudicial ndo intencional na qualidade do
produto
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Resolucdes de BPF

2 1L
s o

 RDC134/2001
 RDC210/2003
 RDC 17/2010
 RDC301/2019

* IN 36/19 — Medicamentos Bioldgicos

* IN43/19 —Sistemas Computadorizados

* IN 45/19 — Medicamentos Experimentais

e IN46/19 — Medicamentos Hemoderivados

* IN47/19 — Qualificacdo e Validacdo
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Resolucdes de BPF
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 RDC 134/2001

« RDC210/2003
« RDC17/2010
« RDC301/2019
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« RDC 16/2013 - Produtos para saude
e RDC47/2013 — Saneantes
e RDC48/2013 — Cosméticos

« RDC69/2014 — Insumos farmacéuticos ativos .
* RDC 34/2015 - Excipientes farmacéuticos ””,,%m

g
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O Controle de Mudancas objetiva estabelecer uma sistematica
para documentar, avaliar, aprovar, implementar e acompanhar as
mudancas definitivas ou temporarias, que estao relacionadas de
forma direta ou indireta com o ciclo de vida dos produtos

regulados pela ANVISA.
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ABRANGENCIA

IN 47/19 — Qualificacdo e Validacao

Art. 121. (...) se a mudanca planejada for proposta para uma matéria-
prima, componente do produto, processo, equipamento, instalacdes,
processo de producao ou método analitico, tamanho de lote, espaco de
desenho ou quaisquer outras alteracoes durante o ciclo de vida que

podem afetar a qualidade ou a reprodutibilidade do produto.
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MAO
MATERIA DE OBRA

PRIMA MAGUINA

MEIO METODO
AMBIENTE  MEDIDA
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e Aquisicao de equipamento ?

e Reforma (

e Alteracao de localizacao

Ve

MAQUINARIO

* Automatizacao

e Substituicao do CLP

Inclusao de 22 fabricante

Substituicao fabricante

Alteracao da planta produtora

MATERIAIS

Alteracao rota de sintese

Toxicidade
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DOCUMENTAR*

ACOMPANHAR* AVALIAR

GESTAO

DE
MUDANCAS

APROVAR

* £ termos
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DOCUMENTAR

GESTAO

DE
MUDANCAS
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* Procedimento de Controle de Mudanca

* Avaliacao da necessidade de mudanca

 Formalizar a mudanca - Formulario
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Formulario de Controle de Mudanca Pewizac 014 GO
ANEXO 2 DO 01.POP.089
N.¥ Mudanca: Titubo:
Versao: Produte ou Palavra-Chave:
Tipo da Mudanca:
da Madanca
Irbarmar L] =n
pearce arog
D Falka
Proposta
da Mudanca
Soliciarts Data
"As agfios. meponsivee o praros oibrenibs 3 osto CM osiss deponivel na plarsiha cotrinica: M Processosi Controle do Mudancas\Solictactos do
aPianiha do Conteolo do CM
Rervisdn Histonco de alleracces do conteudo do CM
| 00 Primora vorsso
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AVALIAR

GESTAO

DE
MUDANCAS
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* Avaliacao do impacto

e Avaliacao dorisco
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e Avaliacao do impacto — consequéncias de uma acao.

* Qualidade * Estabilidade

e Custo * Validacdo/Qualificacao
* Prazo * BPF

* Projeto * Requisitos Legais

* Sistema da qualidade * Registro

* Documentacao e Autorizacoes e licencas

* Processos
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* Avaliacao do risco — consiste na identificacao dos perigos
e na avaliacao dos riscos associados com a exposicao dos

Mesmaos.
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AVALIAR

MUDANCA

AVALIACAO IMPACTO

Validagao de Limpeza

AVALIACAO RISCO

__» Matriz Pior Caso

Lancamento do

Validacao de Processos

Calculo de Residuo

produto “X”
na linha de

Estabilidade

Desenvolvimento MA

solidos orais

Documentacao

Acompanhamentos

%

Treinamento

VerificacOes
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* Ferramentas de Analise de Risco

FMEA

Superaguecimento

do Motor Evento de Topo

|
| I

Falha Primaria Corrente
no mator Excessiva

wea como

Etapa Entrada| Modo de dsiha | Efeitos da § |Causas 0 |Controkes atuas D | R |Meddas sjojo|R
%o pcasse | potancial fakFa potanciais S powncias_[€ E : recomendadas 5 g 5 :
Qual & a etapa | De quo Qwaleommac |E |Oguefaz com [U | Quas sio as convoles |E Quars o as E|u|E
eonradado |maneras fala |nas vanives de R |queaerirada |R |o cs procedimentos c meddas para R IR |C
processo sob | entrada saida chave | fchave tihe?  [A |inspncio e wae) T reduzir 8 coorncia 1 AT
nvestizacio? |chave? (exgéncas do M N lais cue pravinema |1 it Causa cu para T

cherte)? v : causa cu © Modo de : mehorar a ¥ : 3

falhg? delecido?
Fomecador Nw o Niofero 10 |Faka de pedd> |8 |Nachd Crig 8o Chosiet com s
orreoede | squparmento rewsado P drew de 2pas sobis SR e
s funconas sem T vt Do 1;“' e
e -
§ |Faha 3 |V belahons 5 das antes |1
COMUNECD 4R pracieR

Teokmecesor  |Masubegio pvwweive |8 |Fatm de cieasie |8

Via lietora 5§ das arles

s ek e | i da « darecsca S0 e pur 2b &a pouerifee
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ks pedich 34 Corgra
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e [processs 6o corpr

* SEVERITY: 1-10, representondo 10 a mals grave

* RPN (Risk Priority Number) = Seventy x Occurance x Detection

* OCCURANCE: 1-10, representande 10 a toxa de ocarréncias mais elevada
* DETECTION: 210, representando 10 0 mais dificil ou inexisténcia de sistemes de detecgdo
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XIl - estejam implementados procedimentos para a avaliacao

RDC 301/2019 — Art 8¢

prospectiva de mudancas planejadas e sua aprovacao antes da

implementacao, levando-se em consideracao as notificacoes e

aprovacoes regulatorias, quando necessario.
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* Comité Multidisciplinar

Qualidade

Validacao

Engenharia

Producao / Logistica
Farmacotécnico / Analitico
Controle de Qualidade

Regulatorios
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GESTAO

DE
MUDANCAS

APROVAR
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APROVAR

 Reuniao com os setores envolvidos na mudanca

e AcOes propostas com prazos e responsaveis

Medidas Necessarias para o Controle de Mudancas Revisdo 002-G
ANEXO 3 DO 01.POP.089

N:CMe
versao:

Medidas Herbarium

Acoes Responsavel Prazo*
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APROVAR

 Aprovacao de todos os responsaveis

Formulario de Controle de Mudanga Bevisio 014-G0
ANEXO 2 DO 01.POP.089

Aprovacao da mudanca

Euncio Data Assinatura
Responsavel da Qualidade I

Responsavel Técnico

Responsavel Controle de Qualidade

Responsavel da Producao

Responsavel da Engenharia

Comentarios e/ou analise critica
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GESTAO

DE
MUDANCAS

X1 SEMINARIO DE ATUALIZAGAC EM P DGTT 3
INDUSTRIA FARMACEUTICA oo X Jl CRF PR



 Execucao propriamente dita
* Gestao dos prazos
* Desvios

* Evidéncias (rastreabilidade)

Wx ;ﬁ?
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ACOMPANHAR

GESTAO

DE
MUDANCAS
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XIIl - apds a implementacao de qualguer mudanca, uma avaliacao

RDC 301/2019 — ART 82

seja realizada para confirmar que os objetivos de qualidade foram
alcancados e que nao houve impacto prejudicial nao intencional na

qualidade do produto
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e Feedback dos setores envolvidos

* Avaliacao dos indicadores da qualidade

* Avaliacao de desvios decorrentes da mudanca
e Reclamacdes de Mercado
* Revisao Periddica de Produto (RPP)

* Resultado Fora da Especificacao (RFE)

2

X1 SEMINARIO DE ATUALIZAGAC EM &y o0G 'I_!'CF{F F'R
INDUSTRIA FARMACEUTICA curm A



DOCUMENTAR

ACOMPANHAR AVALIAR

GESTAO

DE
MUDANCAS

APROVAR
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 EMA - AQuestions & Answers on Post Approval change
Management Protocols — 2012

« FDA - Pharma Change Control: Strategies for Successful
Company-Wide Implementation - 2013

* PIC/S - Document PI 006, section 6.7 -VMP - 2007

e Annex 15 Qualification and validation - 2018
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Importancia do Controle de Mudancas

Gerenciamento proativo

Ferramenta de gestao X exigéncia regulatoria

Envolvimento da alta gestao

X1 SEMINARIO DE ATUALIZAGAC EM 2 il AN L,{I_!'CRF F'R
INDUSTRIA FARMACEUTICA curm A



“N3o é o mais forte

{ .
Mbrevwe, nem o
inteligente, mas o

que melhor se adapta
as mudancgas.”
| -# ( 4

. Charles Dar

Ve
.
»

in

Elise Trento Baggio

elisef@herbarium.net n
(41) 2104 — 5549 e 98855-2275 erbarlum
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