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1. INTRODUGCAO

A Comisséo Técnica de Cosméticos do Conselho Regional de Quimica
da IV Regido (CTCOS-CRQ-IV) — elaborou este | Compéndio de Qualidade,
Validagao e Qualificagdo com o intuito de auxiliar e apoiar os profissionais da
Quimica e empresas que atuam na area cosmeética. O conteudo descreve os
principios gerais que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
considera apropriados para a qualificacdo e validacdo de processos de

fabricacgao tipicos desse setor.

Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem ser
fabricados por industrias habilitadas e regularmente inspecionadas pela
autoridade sanitaria. Para tanto, os fabricantes devem assegurar que seus
produtos sejam adequados para o uso pretendido, estando de acordo com os

requisitos de qualidade pré-estabelecidos.

A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 48, de 25 de outubro de
2013, da Anvisa, estabelece os procedimentos técnicos que a industria deve
adotar para garantir a seguranga e a qualidade de seus produtos. O detentor

do registro, notificagdo ou admissao é o responsavel legal por tais garantias.

A CTCOS agradece a oportunidade de contribuir com informacoes
relevantes sobre tais temas e espera que este compéndio seja de grande

utilidade e aplicabilidade para empresa e profissionais desta area.



2. CONCEITO

Validagao, segundo a RDC N° 48, de 25 de outubro de 2013, é definida
como agao documentada, conduzida para estabelecer e demonstrar que um
processo ou procedimento conduz necessaria e efetivamente ao objetivo
requerido. Ela é uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricagcéo (BPFs),
e, portanto, um elemento do programa de qualidade assegurada a um produto
€ processo.

Os principios basicos da qualidade assegurada tém como meta a

fabricagédo de produtos que atendam aos seguintes requisitos:

2.1. Qualidade

Seguranga e eficacia devem ser projetadas e inclusas no produto.

Cada etapa critica do processo de manufatura deve ser validada.
Outras etapas do processo devem ser mantidas sob controle para maximizar a
probabilidade de que o produto acabado atenda a todas as especificagdes de
qualidade e projeto.

A validagado de processos e sistemas é fundamental para garantir que
os objetivos de performance do processo sejam atingidos de forma
permanente. E pelo projeto e validacdo que um fabricante pode estabelecer a
confianca de que os produtos manufaturados atendam as especificacbes
desejadas.

A documentagao associada a validagao inclui:

e Procedimentos padréo;

e Especificagoes;

¢ Plano Mestre de Validagao;

e Protocolos de qualificacéo e relatérios;

e Protocolos de validagao e relatorio.

A implantacéo da validagéo requer recursos consideraveis tais como:

e Tempo: a validagao geralmente é submetida a cronogramas rigorosos.



e Finangas: a validagao frequentemente necessita de tempo, de pessoas
especializadas e de tecnologia dispendiosa.

e Recursos humanos: a validacdo necessita da colaboracdo de
profissionais de varias areas, formando um time multidisciplinar
composto de especialistas em qualidade assegurada, engenharia,

producdo etc., dependendo do produto e/ou processo a ser validado.

2.2. Finalidade

As orientacbes contidas neste compéndio abordam principalmente o
conceito geral de validagao e devem ser utilizadas como um guia basico para
os inspetores e fabricantes. Ha muitos fatores que influenciam os diferentes
tipos de validagdo e, portanto, ndo € pretensdo desta publicagdo definir e
resolver todos os aspectos especificos a um particular tipo de validacao.

Os fabricantes devem planejar a validagdo de maneira que os dados
acumulados e os requisitos regulatérios sejam atendidos e que a qualidade,
seguranca e eficacia ndo sejam comprometidas.

As informacbes aqui apresentadas podem ser aplicadas para a
validagao e qualificacdo de diversas areas, tais como equipamentos, utilidades,

sistemas, processos e procedimentos.

2.3. Validagao

Existem duas abordagens para a validagdo. Uma delas € baseada nas
evidéncias obtidas por meio de testes (prospectiva e concorrente). Outra
abordagem é baseada na anadlise de dados acumulados, a qual normalmente
acarreta duvidas nas inspecbes sendo, portanto, questionada pelas
autoridades sanitarias. Ambas as formas de validagao devem incluir:

e Testagem extensiva, envolvendo amostragem extensiva (considerando a
confiabilidade dos resultados individuais e a demonstracdo da
homogeneidade dos lotes).

e Simulagdes de tentativas do processo.

¢ Alteragbes dos piores casos para determinar a robustez do processo.



e Controle dos parametros monitorados durante a produgcdo normal para

obtencao de informacgdes adicionais da viabilidade do processo.

2.4. Condigoes para validagao

Deve haver um sistema apropriado e suficiente, incluindo estrutura
organizacional, estrutura documental, pessoal em quantidade suficiente e
recursos financeiros para permitir a efetiva realizagcdo da validagdao em tempo
adequado.

Devem estar envolvidas as pessoas da qualidade assegurada.
Somente pessoal com qualificacdo apropriada e experiéncia deve ser
responsavel pela realizacdo da validacao. Eles devem representar varias areas
em funcao da atividade de validagao que sera realizada.

Devem ocorrer preparagcéo e planejamento adequados antes que a
validacao seja realizada. O ideal é que exista um programa especifico para as
atividades de validacéo.

A validagdo deve ser realizada para novas areas, equipamentos,
utilidades e sistemas, processos e procedimentos em periodos definidos e
sempre que ocorram grandes alteragoes.

A revalidagdo ou requalificacdo periddicas podem ser substituidas,
quando apropriado, com avaliacdo periddica de dados e informagdes para
estabelecer a real necessidade de revalidar ou requalificar.

A validagao deve seguir protocolos escritos e resultar em um relatorio
final conclusivo. O processo de validagcao precisa ser feito em determinado
periodo e tomar por base pelo menos trés lotes consecutivos em escala de
produgao para demonstrar consisténcia, sendo que os piores casos devem ser
considerados.

Deve existir uma diferenciacdo clara entre controle em processo e
validagao. Os testes em processo sao realizados durante a produg¢ao de cada
lote, de acordo com as especificacbes e métodos estabelecidos durante o
periodo de desenvolvimento. O objetivo € controlar continuamente o processo.

Quando uma nova féormula ou método é adotado, providéncias devem

ser tomadas para demonstrar sua viabilidade para o processamento rotineiro.



O processo definido, utilizando insumos e equipamentos especificados,
deve demonstrar resultados consistentes de produto com a qualidade
requerida.

Os fabricantes devem identificar qual atividade de validagcao é
requerida para comprovar quais aspectos criticos das operacbes estao
apropriadamente controlados. Alteragdes significativas em estruturas,
equipamentos e processos que possam afetar a qualidade do produto devem
ser validados.

Uma avaliagéo de risco deve ser utilizada para determinar o objetivo e

a extensao da validacao requerida.

2.5. Qualificagao

A qualificacdo ¢é realizada e completada antes do processo de
validacdo. O processo de qualificacdo deve ser l6gico, sistematico e tem inicio
na fase de projeto das areas e de aquisicdo de equipamentos e utilidades.

Dependendo da funcdo e operacdo do equipamento, utilidade ou
sistema, somente a qualificagdo da instalagao (1Q) e qualificagédo da operagao
(OQ) podem ser necessarias.

A correta operacdo do equipamento, utilidade ou sistema pode ser
considerada um indicador da performance para 1Q, OQ e qualificagcdo de
performance.

O equipamento, utilidade e sistema devem ser mantidos, monitorados e

calibrados de acordo com um planejamento adequado.

2.6. Calibragao e verificagao

A calibragcdo e a verificacdo de equipamentos, instrumentos e outros
dispositivos, quando aplicaveis, utilizados na producéo e controle de qualidade
devem ser feitas em intervalos regulares.

O pessoal encarregado de fazer a calibragdo e manutengéo preventiva
deve dos equipamentos deve possuir qualificacdo adequada e treinamento.

Um programa de calibragdo deve ser disponibilizado e conter

informacdes tais como: padrdes de calibragao e limites, pessoal responsavel,
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intervalos de calibragdo, anotacdes e agdes a serem adotadas quando forem
identificados problemas.

Equipamentos, instrumentos e outros dispositivos devem ser rotulados,
codificados ou identificados para indicar a situagcado da calibragdo e a data da
respectiva recalibracao.

Quando equipamentos, instrumentos e outros dispositivos ndo forem
utilizados por certo periodo, sua fungao e calibragcdo devem ser verificados

antes do uso.
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3. REQUISITOS DO USUARIO

Os requisitos do usuario - URS (User Requirements Specifications),
ERU (Especificagdes dos Requisitos do Usuario) e RU (Requisitos do Usuario)
- podem ser definidos como um conjunto de requisitos do proprietario/dono,
usuario ou pessoal da engenharia, necessarios e suficientes para a criagéo de
um projeto factivel com o objetivo proposto pela empresa.

Os testes iniciais sao feitos e documentados ainda na planta do
fabricante do equipamento/sistema. Os referidos testes tém o objetivo de
verificar se todas as funcionalidades detalhadas nas especificacbes de
requisitos de usuarios estao incorporadas e podem ser facilmente executadas.

Os testes de aceitacdo na planta/site envolvem inspecao e testes
dindmicos dos equipamentos/sistemas e/ou dos principais componentes dos
equipamentos e sistemas, de forma a também suportar as suas respectivas
qualificagdes.

Os testes, executados ja no local de uso (planta do cliente), tém o
objetivo de verificar se o0s equipamentos/sistemas instalados atendem aos
requisitos operacionais definidos nas especificagdes de requisitos do usuario.

As atividades de qualificagdo devem considerar todos os estagios,
desde o desenvolvimento inicial das especificacdes de requisitos do usuario,
até o fim do uso do equipamento, instalagao, utilidade ou sistema.

A documentagao fornecida com softwares comerciais prontos para uso
deve ser revisada por usuarios qualificados para verificar se os requerimentos
do usuario sédo atendidos.

Todo e qualquer documento devera ser desenvolvido mediante
procedimento. As pessoas responsaveis pela ERU devem estar treinadas para
sua elaboragao, revisao e aprovagao.

Geralmente é a primeira especificacdo da série de especificacdes. Este
documento deve prover uma descri¢ao de alto nivel do escopo do projeto, com
énfase nos parametros do produto e no desempenho do processo. Ou seja, um
requerimento de usuario para as instalagcbes em termos de manufatura de um
produto requer a descricao e estabelecimento do rendimento e das condi¢cbes
em que o produto devera ser produzido. Deve descrever o equipamento ou

sistema e o que eles fardo, bem como estabelecer os critérios de aceitacao.

11



Os seguintes topicos devem ser observados:
e Lista de assinaturas;
e Introducéo;
e Obijetivo;
e Responsabilidade;
e Lista de siglas;
e Abreviacoes;
e Lista de normas e regulamentagdes (internas e externas);
¢ Requisitos;
¢ Ciclo de vida.
Os requerimentos nao deverdo ser duplicados nem contraditorios. A
ERU devera expressar os requerimentos de cada area usuaria.
A ERU deve ser entendida por ambos, usuario e fornecedor. Sendo
assim, ambiguidades e girias devem ser evitadas. E aconselhavel uma revisdo
formal da ERU entre o usuario e fornecedor para verificar a compreensao do

documento pelas partes.
Pode-se dividir o ERU em itens:

A. AREA E UTILIDADES:

e Caracteristicas técnicas, caracteristicas funcionais, requisitos de

seguranga;

e Requerimentos para os programas/softwares;

¢ Material de construcao;

¢ Requisitos de engenharia;

e Documentacao;

o Testes;

e Start up e treinamento;

¢ Requisitos legais.

Uma ERU deve descrever o “O que” e nao o “Como”. “O que” preciso

para atender aos meus requisitos. E, NAO “Como” vou atender aos meus

requisitos.
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B. INSTALACAO:
¢ Requisitos técnicos do ambiente;
e Hardware;
e Software;
e Utilidades;
e Rede de dados certificada;
e Localizacao;
e Espaco / dimensao;
e Controle de acesso fisico;
¢ Requisitos ambientais (Ex.: classificagdo de area etc.);
e Logistica para instalacdo do equipamento;
e Espaco adequado dentro da area para transportar o equipamento até o
local de instalacéo;
e Documentacéo;

o Testes e verificacoes.

C. OPERACAO / DESEMPENHO:
e Configuragao / parametrizagao operagao / desempenho e outros;
e Parametros de processo;
e Parametros de seguranga;
e Parametros de alarme;
e Velocidade / capacidade de producgao;
¢ Velocidade de processamento dos dados;
e Documentagao;
e Testes;
e Procedimentos / treinamentos;
e Cuidados para aposentadoria (hardware, software, documentagéo,
entre outros).

As especificacdes dos requerimentos dos usuarios devem descrever as
funcbes requeridas ao sistema computadorizado e se basearem em uma
avaliagao de risco documentada e no impacto as Boas Praticas de Fabricagao.

Os requisitos do usuario devem ser rastreaveis durante todo o ciclo de

vida.
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Vantagens:

Descreve as necessidades de todos os usuarios;

Permite maior planejamento;

Considera aspectos legais e corporativos;

Facilita a equalizagao de propostas;

Minimiza problemas nas etapas de implantagao/qualificacao;

Otimiza o uso/operagao, melhor rendimento/aproveitamento;

Minimiza abertura de desvios durante a implantacao, qualificacdo e uso;
Minimiza aberturas de controles de mudancgas para realizar adequacoes
no projeto;

Tem valor contratual em divergéncias com o fornecedor;

Reducao de controles de mudancga, custos de Manutengao e desvios na
etapa de qualificacao;

Melhor desempenho do sistema/ equipamento;

Reducgao do tempo de operacgao;

Maior conhecimento do sistema.

Riscos de nao se ter ERU:

Nao atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo (BPFs) e Boas
Praticas de Engenharia (BPEs);

Impacto na capacidade de produgao;

Necessidade de mudancgas (layout, local de instalagdo, equipamento
etc.);

Nao atendimento as normas corporativas e legislagbes vigentes;

Troca de equipamento/sistema;

Necessidade de utilizar controles manuais para atendimento as BPFs e
sistema da qualidade;

Riscos ao usuario/operador;

Aquisi¢cdes/ implantagdes que ndao atendam as necessidades;
Possibilidade de ndo atender aos processos;

Impacto na qualidade final do produto;

Impacto em rastreabilidade, integridade de dados;

Impacto financeiro;

14



e Impossibilidade de qualificagao / validagao;

e Problemas contratuais com fornecedores;

¢ Dificuldade em definir critérios de aceitacéao;

¢ Dificuldade em executar o gerenciamento de riscos;
¢ Necessidade de manutencgdes constantes;

e Projetos deficientes.

A empresa deve estabelecer um sistema de gerenciamento de
mudangas com o objetivo de manter sob controle as alteragdes que venham a
ter impacto sobre sistemas, utilidades, instalagbes e equipamentos

qualificados.

O procedimento de Controle de Mudancgas deve descrever as agoes a
serem adotadas, incluindo a necessidade e a extensao da qualificacdo a ser

realizada.

As mudangas devem ser formalmente requisitadas, documentadas e

aprovadas antes da implementacgao. Os registros devem ser mantidos.

Os requisitos devem ser especificos e apropriados para o sistema
desejado. Eles também precisam ser mensuraveis, realizaveis, realistas,

testaveis, claros e precisos.

Os requisitos devem ser documentados de maneira clara e concisa
para o vendedor ou fornecedor. Nao descrever requisitos ambiguos, permitindo
que o fornecedor sugira que o produto atende ao requisito, quando néao

atender.

Descreva um requisito de cada vez. Sera mais facil ver como o
requisito € tratado e sera mais facil testar posteriormente no ciclo de vida do

projeto.

Os requisitos devem ser escritos de forma que possam ser testados.
Os requisitos individuais devem ser rastreaveis ao longo do ciclo de vida, do

projeto aos testes finais.
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Priorize, com énfase na identificacdo dos requisitos obrigatérios.
Classifique-os como achar melhor. Eles podem ser classificados como:
mandatorio/imprescindivel (risco alto), necessario (risco médio) e informativo

(risco baixo).

Evite duplicacdo, ndo complique demais os requisitos do sistema e ndo
os duplique para aumentar o URS. Ter requisitos duplicados levara a mais

testes, documentagao e tempo de reviséo.

Assegure-se de que todos os requisitos foram atendidos executando
uma analise e verificando sua rastreabilidade. Isso provara que a ERU é
apropriada, consistente, atende aos padrdes predefinidos e que o sistema sera

testado adequadamente.

Alteragcdes nos requisitos devem ser controlados. Alteracbes nos
documentos de especificagdo subsequentes que afetam os requisitos devem

levar a uma atualizacao dos requisitos.

Evite terminologia ambigua. Existem varios termos que devem ser
evitados ao descrever os requisitos, pois eles serdo dificeis de testar, tais
como: facil, simples, intuitivo, rapido ou devagar, mais alto ou mais baixo,

confiavel, robusto, flexivel, eficiente.

Sem o conhecimento do usuario, as necessidades operacionais da
empresa e quaisquer problemas associados, os requisitos ndo poderao ser

totalmente compreendidos e capturados.

Especialistas no assunto podem ajudar as equipes técnicas e de
usuarios a analisar e entender as necessidades operacionais e desenvolver e

documentar os requisitos adequados.
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4. METODOLOGIA DE VALIDAGAO

Segundo a Associacao Brasileira de Normas Técnicas - ABNT (NBR
ISO/IEC 17025), validar um método é confirmar, por exame e fornecimento de
evidéncia objetiva, que os requisitos especificos para um determinado uso
pretendido sao atendidos.

Para validar um processo, um eficiente gerenciamento de Projeto e um
bom arquivamento de Procedimentos Operacionais Padrées (POPs) sao

imprescindiveis para tornar o programa eficaz e eficiente.

As praticas descritas abaixo devem garantir a coleta e avaliagao
uniforme de informagdes sobre o processo e melhorar continuamente a
acessibilidade a tais informagdes com uma abordagem de equipe integrada.
Para validacdo de processo, € necessario incluir as experiéncias de uma
variedade de areas do conhecimento (por exemplo, engenharia de processo,
farmacia/quimica industrial, quimica analitica, microbiologia, estatistica,

fabricacao e garantia de qualidade), de acordo as normas de BPFs.

Os planos do Projeto, juntamente com o total apoio da alta
administracao, sdo elementos essenciais para o sucesso da implementacéo do

processo de qualidade.

A fabricacdo de produtos cosméticos envolve processos complexos e
integrados. A padronizacao dentro de um lote e a consisténcia e repetibilidade

entre os lotes sdo objetivos das atividades de validagdo do processo.

A validagao oferece a garantia de que um processo esta razoavelmente
protegido contra fontes de variabilidade que podem afetar a producdo, a
integridade e qualidade do produto, causar problemas de abastecimento e

afetar negativamente a saude publica.

A metodologia de Validacao consiste em trés estagios:
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4.1 Estagio 1 — Desenho do processo

O desenho do processo é a atividade de definir o processo de
fabricagdo que sera refletido no Plano Mestre de Validagao (PMV) planejado
e nos registros de controle.

O objetivo deste estagio € projetar um processo adequado para a
producao de rotina (repetibilidade de lotes de fabricacdo), que pode entregar
consistentemente um produto que atenda aos seus atributos de qualidade.

Geralmente, os primeiros experimentos do desenho de processo nao
precisam ser realizados sob as condi¢gdes de BPFs exigidas para fabricagao de
cosméticos destinados a distribuicdo comercial, que sao fabricados durante o
Estagio 2 (qualificagdo do processo) e o Estagio 3 (verificagdo continua do
processo). Devem, no entanto, ser conduzidos de acordo com métodos e
principios cientificos sélidos.

As decisbes e justificativas a respeito dos controles devem ser
suficientemente explicadas, documentadas e revistas internamente para
verificar e preservar seu valor para uso dentro do seu Sistema de Qualidade.

As informacbées do processo disponiveis nas atividades de
desenvolvimento do produto podem e devem ser aproveitadas no estagio do
desenho do processo.

E essencial que as atividades e estudos que resultem na compreensao
do processo sejam documentados. A documentacéo deve servir de base para
as decisbes tomadas sobre o processo. Essas informacgdes sdo uteis durante
os estagios de qualificacdo e verificagdo continua do processo, inclusive
quando o Projeto é revisado ou a estratégia de controle é refinada e/ou

alterada.

4.2 Estagio 2 — Qualificagao do processo

Durante a etapa de qualificacdo, o processo € avaliado para determinar
se o produto produzido é capaz de ser reproduzido para sua comercializagao
dentro das especificagbes e normas da Qualidade. Este estagio tem dois
elementos:

e Projeto da instalacéo e qualificacao dos equipamentos e utilidades e;
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e Qualificagdo de desempenho do processo.

Durante este estagio, os procedimentos compativeis com as BPFs
devem ser de Pesquisa & Desenvolvimento Cosmético, Fabricagcdo e Garantia
da Qualidade (RDC N° 48, de 25 de outubro de 2013).

Produtos fabricados durante esta fase, se aceitaveis, podem ser
liberados para distribuicao.

A empresa deve conhecer todos os seus processos para estabelecer
critérios para identificar a necessidade ou n&o da validagao dos mesmos.

Quando as validagbes forem aplicaveis, deve ser estabelecido um
protocolo de validacdo que especifique como o processo sera conduzido. O
protocolo deve ser aprovado pela Garantia da Qualidade, no qual devera seguir
as seguintes etapas para a criagao do PMV. As etapas sé&o:

e Analise de risco;

e Elaboragao dos protocolos;

¢ Definicao da equipe;

¢ Validacdo — Método analitico;

e Validacido — Limpeza e sanitizacao;

e Validagdo — Utilidades / sistema de agua unidade;
¢ Validacado — Sistema computadorizado;

e Validagédo — Processo (equipamento);

e Validacado — Processo (produto);

No caso de produtos/processos que nao serao validados, a empresa
deve estabelecer todos os controles operacionais necessarios para garantir o
cumprimento dos requisitos preestabelecidos ou especificados e os critérios de
aceitacado do produto/processos de acordo com a RDC N° 48, de 25 de outubro
de 2013.

4.3 Estagio 3 - Verificagado continuada do processo
O objetivo deste terceiro estagio de validagao é a garantia continua de
que o processo permanece em um estado de controle (o estado validado),

durante a fabricagdo comercial. Um sistema (ou sistemas) para detectar
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desvios nao planejados do processo, conforme projetado, é essencial para

atingir esse obijetivo.

A adesao aos requisitos das BPFs, especificamente, a coleta e
avaliacao de informacgdes e dados sobre o desempenho do processo, permitira

a deteccao de variabilidade indesejada do processo.

A avaliacdo do desempenho do processo identifica problemas e
determina se agdes devem ser tomadas para corrigir, antecipar e prevenir

imperfeicdes de modo que o processo permanega sob controle.

Um programa continuo para coletar e analisar dados de processos
relacionados a qualidade do produto deve ser estabelecido pelo Comité Interno
de Qualidade. Esses dados coletados devem incluir tendéncias de processo
relevantes e qualidade dos materiais ou componentes recebidos, material em
processo e produtos acabados. Os dados devem ter tendéncia estatistica e ser
revisados por uma equipe interna treinada. As informacgdes coletadas devem
verificar se os atributos de qualidade estdo sendo adequadamente controlados

ao longo do processo.
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5. QUALIFICAGAO

5.1 Qualificagao de Projetos

Em termos de definigdes consideram-se:

¢ Qualificagao: é o procedimento que garante que os equipamentos e
instalagbes estejam adequados ao uso pretendido de acordo com o
plano de testes pré-determinados e critérios de aceitacao definidos.

e Projeto: é considerado a idealizagdo geral visando um resultado unico,
como um produto ou uma melhoria em processos. Processo unico,
consistindo em um grupo de atividades coordenadas e controladas com
datas para inicio e término, empreendido para alcance de um obijetivo
conforme requisitos especificos, incluindo limitacdes de tempo, custo e
recursos.

¢ Plano do Projeto: conjunto de documentos para apresentagcéo do que é
necessario para alcangar o(s) objetivo(s) do Projeto. Ele devera incluir
0 programa da qualidade do Projeto e demais documentos, como
propostas, estruturas organizacionais, recursos, cronograma e
orgcamento.

e Parte interessada: individuo ou grupo de individuos com interesse
comum no desempenho da organizagao fornecedora e no ambiente em
que ela opera. Especificamente para o setor de cosméticos, podem ser
considerados organizagdes, clientes indiretos ou consumidores, ou
também pessoal interno, tal como membros da organizagao do Projeto.

e Avaliacao de progresso: Avaliagdao dos resultados das atividades
realizadas com base no Projeto e em seus processos, realizada em
etapas apropriadas. A avaliagao deve ter por base critérios definidos
para processos de Projeto e produto.

No contexto relativo a area de Pesquisa e Desenvolvimento, a
Qualificacdo de Projetos se faz necessaria para garantir a qualidade dos
produtos a serem desenvolvidos por meio das acgdes sistematicas necessarias
para prover seguranga, garantindo que um produto ira satisfazer os requisitos

de qualidade estabelecidos.
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Conforme a norma NBR ISO 10006 Gestao da Qualidade — Diretrizes,
existem dois aspectos a considerar para a aplicagado da qualidade na geréncia
de Projeto: a qualidade do processo e a qualidade do produto a ser entregue.

Quando se falha em alcancar estes dois aspectos, tal fato podera ter
efeitos significativos no produto, nas partes interessadas do Projeto e na sua
organizagao.

Deve-se enfatizar que alcangar a qualidade € uma responsabilidade da
geréncia e requer seu comprometimento. Todos os niveis dentro da
organizagao sao responsaveis para que a qualidade permeie seus respectivos

processos e os produtos desenvolvidos com base no Projeto.

5.2. Qualificagao operacional - Processos envolvidos segundo a
NBR ISO 10006

5.2.1. Processos de gerenciamento de interdependéncias: refere-se a

todos os setores e departamentos envolvidos com o processo.

¢ Iniciacdo do Projeto e desenvolvimento do plano de Projeto. Avaliagcéao
dos requisitos do cliente e outras partes interessadas, preparando um
plano do Projeto e iniciando outros processos. (ltem 5.3.1 - NBR ISO
10006);

e Gerenciamento das interagdes durante o Projeto. (ltem 5.3.2 - NBR ISO
10006);

e Gerenciamento das mudancas antecipagdo a mudancas e
gerenciamento destas ao longo de todos os processos. (ltem 5.3.3 -
NBR ISO 10006);

e Encerramento/Conclusao dos processos e obtencao de retroalimentacao
(feedback). (Item 5.3.4 - NBR ISO 10006).

5.2.2. Processos relacionados ao escopo

¢ Desenvolvimento conceitual: Definicdo das linhas gerais sobre o que o
produto ira fazer. (Item 5.4.1 - NBR ISO 10006);
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e Desenvolvimento e controle do escopo: Documentagédo das
caracteristicas do produto em termos mensuraveis e controle dos
mesmos. (Item 5.4.2 - NBR ISO 10006);

¢ Definicao das atividades: Identificacdo e documentagao das atividades e
etapas necessarias para se alcangarem os objetivos do Projeto. (Iltem
5.4.3 - NBR ISO 10006);

e Controle das atividades: Controle do trabalho efetivo realizado no
Projeto. (Item 5.4.4 - NBR ISO 10006).

5.2.3. Processos relacionados ao tempo

Planejamento de dependéncia das atividades: Identificacdo das inter-
relagdes, interagdes logicas e dependéncias entre as atividades
previstas no Projeto. (ltem 5.5.1 - NBR ISO 10006);

e Estimativa de duracdo: Avaliagao da possivel duracdo de cada atividade
em conexao com atividades especificas e com 0s recursos necessarios.
(Item 5.5.2 - NBR ISO 10006);

¢ Desenvolvimento do cronograma: Inter-relacdo dos objetivos de prazo
do Projeto, dependéncias das atividades e suas duragées como base
para o desenvolvimento de cronogramas gerais e detalhados. (ltem
5.5.3 - NBR ISO 10006);

e Controle do cronograma: Controle da realizagdo das atividades previstas

no Projeto para confirmagao do cronograma proposto ou para realizar as

acoes apropriadas visando recuperar atrasos.

5.2.4. Processos relacionados aos custos

e Estimativa de custos: Desenvolvimento de estimativa de custos para o
Projeto. (Item 5.6.1 - NBR ISO 10006);

e Orcamento: Dados provenientes da estimativa de custos sao usados
para a elaboragdo do or¢camento do Projeto. (Item 5.6.2 - NBR ISO
10006);
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e Controle de custos: Controle de custos e desvios ao orgamento do
Projeto. (Item 5.6.3 - NBR ISO 10006).

5.2.5. Processos relacionados aos recursos

e Planejamento de recursos: Identificagdo, estimativa, cronograma e
alocacgao de todos os recursos principais. (Item 5.7.1 - NBR ISO 10006);
e Controle dos recursos: Comparacéo da utilizacdo real e planejada de

recursos corrigindo, se necessario. (Iltem 5.7.2 - NBR ISO 10006).

5.2.6. Processos relacionados ao pessoal

¢ Estrutura organizacional: Definicdo de uma estrutura organizacional para
o Projeto, baseada no atendimento das necessidades do Projeto,
incluindo a identificacdo das fungbdes e definindo autoridades e
responsabilidades. (Item 5.8.1 - NBR ISO 10006);

¢ Alocacao da equipe: Selecdo e nomeacao de pessoal suficiente com a
competéncia apropriada para atender as necessidades do Projeto. (Iltem
5.8.2 - NBR ISO 10006);

¢ Desenvolvimento da equipe: Desenvolvimento de habilidades individuais
e coletivas para aperfeicoar o desempenho do Projeto. (Item 5.8.3 NBR
ISO 10006).

5.2.7. Processos relacionados a comunicagao. De acordo com a
decisdo do comité de validagdo sera feita a comunicagcdo em toda

empresa referente ao inicio do processo de validacgao.

e Planejamento da comunicagdo: Planejamento dos sistemas de
informacgao e comunicagao do Projeto. (Item 5.9.1 - NBR ISO 10006);

e Gerenciamento das informagdes: Tornar disponiveis as informagdes
necessarias da organizagcdo do Projeto aos membros e outras partes
interessadas (ltem 5.9.2 - NBR ISO 10006);
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e Controle da comunicagao: Controle da comunicacdo de acordo com o

sistema de comunicacgdes planejado. (Item 5.9.3 - NBR ISO 10006).

5.2.8. Processos relacionados ao risco

Identificagcédo de riscos: Determinagao de riscos no Projeto. (Item 5.10.1 -

NBR ISO 10006);

e Avaliacdo de riscos: Avaliacdo da probabilidade de ocorréncia de
eventos de risco e o impacto destes sobre o Projeto. (Item 5.10.2 - NBR
ISO 10006);

e Desenvolvimento de reacdo ao risco: Desenvolvimento de planos para
reacao ao risco. (Item 5.10.3 - NBR ISO 10006);

e Controle de riscos: Implementacédo e atualizacdo dos planos de risco.

(Item 5.10.4 - NBR ISO 10006).

5.2.9. Processos relacionados a suprimentos

¢ Planejamento e controle de suprimentos: Identificagcdo e controle do que
deve ser adquirido e quando. (Item 5.11.1 - NBR ISO 10006);

e Documentacéo dos requisitos: Compilacdo das condigcdes comerciais e
requisitos técnicos. (Item 5.11.2 - NBR ISO 10006);

e Avaliacdo dos fornecedores: Avaliacdo e determinagdo de quais
fornecedores devem ser convidados a fornecer produtos. (ltem 5.11.3 -
NBR ISO 10006);

e Subcontratacdo: Publicacdo dos convites a proposta, avaliacdo das
propostas, negociagdo, preparagdo e assinatura do contrato. (ltem
5.11.4 - NBR ISO 10006);

e Controle do contrato: Garantia de que o desempenho dos fornecedores
atende aos requisitos contratuais. (Item 5.11.5 - NBR ISO 10006).
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5.2.10. Consideragées da RDC N° 48, de 25 de outubro de 2013,

aplicaveis a Qualificagao de Projetos e Validagcao

A empresa deve estabelecer, documentar, implementar e manter um
sistema eficaz para a gestdo da qualidade com a participacéo ativa de todo
pessoal envolvido na fabricagao.

O sistema para a gestdo da qualidade deve abranger a estrutura
organizacional, os procedimentos, 0s processos, 0s recursos, a documentagéo
e as atividades para assegurar que o produto esteja em conformidade com as
especificagdes pretendidas de qualidade.

Todas as atividades relacionadas a qualidade devem ser
documentadas.

O processo de validagdo € satisfatério quando os resultados sao
aceitaveis. Caso contrario, deve-se analisar a origem dos desvios encontrados
e determinar as alteragbes necessarias até que ele apresente resultados
aceitaveis.

Quando as validagdes forem aplicaveis deve ser estabelecido um
protocolo de validacdo que especifique como o processo sera conduzido. O
protocolo deve ser aprovado pela Garantia da Qualidade.

Para a avaliacdo de viabilidade do projeto de Pesquisa &
Desenvolvimento deve-se considerar que as atividades a serem
desempenhadas estdo de acordo com a disposicdo da planta arquitetdnica,
aprovada pela autoridade sanitaria competente e com informacgdes
necessarias, tais como area do terreno, area construida, tipo de construcéo e
instalacbes de laboratério. Além disso, seus equipamentos laboratoriais devem
estar aferidos. A empresa deve possuir ainda laboratério de Controle da
Qualidade integrante da area de Garantia de Qualidade; proprio e
independente da producéo.

Devem existir critérios definidos para qualificagcdo de fornecedores, os
quais poderdo incluir: avaliacdo do historico de fornecimento, avaliagao
preliminar através de questionario e/ou auditorias de qualidade.

Devem ser estabelecidos os critérios de qualificacdo de acordo com a
complexidade dos equipamentos, processos e sistemas criticos.

A qualificagao é pré-requisito para validagao.
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5.3 Qualificagdo e validagcao de instalagido ou equipamento e

desempenho de processos e produtos

Para ter sucesso e atingir os objetivos esperados, o processo de
Qualificagao e Validagdo de uma instalagédo ou processo € uma atividade que
precisa do envolvimento e participagcdo da direcdo e de todos os
departamentos da empresa, principalmente: produgcido, engenharia, compras e
qualidade. O departamento de qualidade é que deve coordenar e documentar
todo este processo.

Relacao entre validagao e qualificagcdo: Validagao e qualificacdo sao,
essencialmente, componentes do mesmo conceito. O termo qualificagcdo é
normalmente utilizado para equipamentos, utilidades e sistemas, bem como a

validagao de processo. Nesse sentido, a qualificacao é parte da validacao.

5.3.1. Tipos de Validagao e Qualificagao

Retrospectiva:

Validagao ou qualificagao de uma instalacao existente.

Validagao retrospectiva € um ato documentado, baseado na revisao e
analise de registros historicos, atestando que um processo, ja em uso, satisfaz

as especificagdes funcionais e expectativas de desempenho.

Validagao Concorrente:
A validacdo concorrente € aplicavel quando o processo € similar a
outro previamente validado ou o processo € bem conhecido. A validacdo é

realizada durante a fabricagao do produto para a venda.

Prospectiva:

Validagdo ou qualificacdo de uma instalacdo que n&o entrou em
operacao.

A validagao prospectiva € um ato documentado, baseado na execugao
de um plano de testes previamente definidos, demonstrando que um novo
processo, ainda ndo operacionalizado, satisfaz as especificacdes funcionais e

expectativas de desempenho.
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E realizada durante o estagio de desenvolvimento do produto, por meio
da analise dos riscos do processo de fabricacdo. Sdo amostrados trés lotes
consecutivos e o tamanho do lote deve ser o mesmo que se pretende

implementar ou o normalmente produzido.

Todos os equipamentos e métodos analiticos a serem usados devem
ser previamente qualificados e validados. Todo pessoal envolvido no processo

deve ser apropriadamente treinado.

5.3.2. Escopo da validacao

Devem ser inclusos no programa de validagao os seguintes sistemas:

e Utilidades: engloba as operagdes relacionadas a agua, ar comprimido, ar
ambiente e vapor.

e Limpeza e sanitizagdo: descreve quais equipamentos serdao avaliados
em relagao ao processo de limpeza e sanitizagao.

e Processo: estas validagbes podem ser realizadas para produto X
equipamento, produto e equipamento separados, se aplicavel.

e Sistemas computadorizados: descreve as validagcbes realizadas em
softwares acoplados aos equipamentos de producao e laboratério.

e Métodos analiticos: apresentar resultados que permitam avaliar
objetivamente a qualidade dos produtos, conforme os parametros

especificados.

Um resumo deste programa pode ser observado no Fluxograma 1:
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Fluxograma 1: Programa de Validagao

As etapas para executar um trabalho de validacéo sao:

Elaboracédo do Plano Mestre de Validagao;

Qualificagao do Equipamento;

Qualificagao do Processo;

Validagao do Processo.

Qualificagao de Instalagdo € um conjunto de agdes planejadas e
corretamente documentadas, assinadas e aprovadas, utilizadas para atestar
que um equipamento ou instalacdo fisica esta corretamente instalado de
acordo com as suas especificagdes e requisitos de processo e que ira operar
dentro do projetado e da melhor forma possivel, de modo a garantir a
consistente integridade e seguranca do produto ao consumidor final. A
Qualificagao de Instalagao sera complementada com a Validagédo do Processo
a que a instalagdo se destina. Ou seja, qualifica-se um equipamento ou

instalacao.

29



5.3.3. Quais as vantagens e por que qualificar e validar?

Existem muitas vantagens operacionais em se Qualificar e Validar uma
instalacao, entre elas:
Garantir a integridade do processo e a segurangca do produto;
minimizagdo de desvios de qualidade, aumento de confiabilidade do
processo;
Cumprir os requisitos da RDC N° 48, de 25 de outubro de 2013.
Vantagens operacionais, como maior conhecimento e dominio do

processo de reducao de paradas, perdas e antecipacao de problemas.

5.3.4. Documentos necessarios para qualificar e validar

Os documentos necessarios para qualificar e validar sao:

Fluxograma detalhado da instalagéo, e do local onde a instalagdo esta
instalada;

Descri¢cao detalhada dos requerimentos do usuario (Produto);

Descri¢cao do funcionamento do equipamento ou processo;

Catalogo de todos os instrumentos e equipamentos que compdem a
instalacdo em questdo. Exemplo: para um tanque misturador, incluir o
catalogo do motor, resisténcia, carga de célula, painel de comando etc;
Certificados de todos os materiais de construcdo da instalacdo em
questao;

Certificados de calibracdo de todos os instrumentos que compdem a

instalagédo (quando for necessario).

5.3.5. Passo a passo para processo de qualificagao e validagao

Ter disponiveis todos os documentos listados no item acima;

Possuir o Plano Mestre de Validagao (PMV) emitido e aprovado,

contendo os processos e datas em que cada uma das respectivas areas

sera Qualificada e Validada.
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¢ Realizar reunido envolvendo todos os lideres dos departamentos-chave

para uma explicagdo do processo a ser seguido, datas, fungbes e

responsabilidades.

e Possuir Analise de Risco documentada do equipamento ou processo a

ser qualificado. Esta etapa é muito importante, visto que permitira
concentrar agdes nos pontos que apresentem maior risco ao bom

funcionamento do processo e exijam maior atengao.

5.3.6. Protocolo de qualificagao

Consiste em um plano de agdo, uma descricdo de como, quando e

quem fara cada etapa, cada subequipamento que sera qualificado. O primeiro

documento a ser gerado é o “Protocolo de Qualificagdo”, que deve conter:

Descri¢cao detalhada do processo ou equipamento a ser qualificado;
Descrever detalhadamente Quem, Como e Quando cada parte do
equipamento ou processo sera verificada, bem como sua correta
instalacao;

Anexar os relatérios que cada instrumento qualificado gerara, como e
quando devera ser gerado e aprovado;

Desvios: explicar como serao tratados e documentados eventuais
desvios que ocorrerem durante todo este processo;

Aprovacao: Protocolo de Qualificagdo deve ser aprovado pela direcao,
Garantia de Qualidade e os principais envolvidos no processo, que

devera ser arquivado junto com todos os anexos listados.

5.3.7. Execugao do protocolo de qualificagao

Sob a coordenacdo do departamento de Qualidade, todos os
departamentos iniciam a execucdo do protocolo aprovado nos prazos
acordados.

Os desvios devem ser tratados, equacionados e aprovados
apropriadamente.

Finalizada execucao do Protocolo de Qualificagdo procede-se a emissao
do Relatorio de Qualificagao.
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5.3.8 Relatério de Qualificagao

e O departamento de qualidade emite o Relatério de Qualificagdo e o
submete a aprovacdo da direcido da empresa e a todos os envolvidos.
¢ O Relatoério de Qualificagao € arquivado e fica disponivel para consultas

e apresentacao para Auditores e Inspetores.

Muitas empresas tém enfrentado dificuldades para qualificar uma
instalagdo ou equipamento existente e em operacédo do qual ndo se conhece a
origem, nem o tipo de material de que ele &€ composto. Muitas vezes o
reator/misturador foi adquirido de terceiros ou em revendedores de
equipamentos usados nao possui plaqueta de identificagcdo, nem catalogo.

Como proceder?

e Nestas situagdes, pode ser realizada uma busca dos catalogos e
certificados existentes na empresa. E muito frequente existirem
catalogos e certificados espalhados por diferentes departamentos da
empresa. E recomendavel junta-los e cataloga-los.

e Pode ser realizada ainda, uma busca em possiveis fabricantes dos
equipamentos existentes. Por vezes, o fabricante do equipamento

possui desenhos com especificagdes, certificados e pode fornecé-los.

Caso nao se encontre documentagdo sobre a origem e o material de
construcao do equipamento é possivel realizar uma analise de composicao
através de técnicas como espectroscopia de emissao Otica, raio-X ou
espectroscopia OES a laser.

Um equipamento raio-X portatil conseguiria detectar, dentro do limite
de detecgao para SS316, elementos como silicio, cromo e niquel. Modelos
mais sofisticados e caros conseguem identificar, dentro dos limites de
deteccdo, o manganés e o molibdénio, importantes na definicdo de SS304 ou
SS316.

Um equipamento  espectrometro de emissdo otica (OES)
portatil conseguiria detectar, dentro do limite de deteccao para SS316, todos os
elementos solicitados na norma, mesmo dentro dos baixissimos limites de
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deteccdo, como carbono, manganés, fosforo, enxofre, silicio, cromo, niquel e
molibdénio.

Existem empresas que realizam estas analises quimicas e identificam e
quantificam o tipo de metal que compde as tubulagdes, tanques misturadores,
tanques de armazenamento, maquinas de envase, entre outros.

Ficou empiricamente estabelecida a utilizacdo de ago inoxidavel 316
pela industria das ciéncias da vida. Como distinguir se um equipamento ou
tubulagédo é composto por aco inoxidavel 304 ou 3167 Pratica comum de
mercado é o uso de DETET-16, que detecta qualitativamente molibdénio,
permitindo distinguir ente SS304 e SS316. Trata-se de um liquido que gotejado

sobre o material permite detectar presenga de molibdénio em 3-5 minutos.
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6. PLANO MESTRE DE VALIDAGAO

Um Plano Mestre de Validagdo (PMV) € um documento que resume a
filosofia geral, abordagem e planejamento de todas as atividades de validacao
que serao realizadas para comprovar o desempenho esperado dos sistemas de
uma empresa.

Ele deve ser desenvolvido antes da geragao ou da execugédo de todos
os protocolos de validacdo. PMVs podem ser criados para um determinado
produto, equipamento e processo.

O documento deve estabelecer o conceito de uma validagao e esta pode
ser caracterizada por:

e Evidéncia documentada, que proporciona muita certeza de que um
processo especifico atendera de maneira consistente as especificagcoes
pré-determinadas e atributos de qualidade.

e Requer uma meticulosa preparagdo e planejamento cuidadoso das
varias etapas de um processo. Além disso, todo o trabalho envolvido
deve ser considerado de uma maneira estruturada, de acordo com os
procedimentos de trabalho e administrativos padronizados e
formalmente aprovados.

e Abordagem multidisciplinar: uma caracteristica especifica do trabalho de
validagdo e que requer a colaboragdo de especialistas de varias
disciplinas, tais como: engenheiros, microbiologistas, quimicos,
farmacéuticos, técnicos etc.

O PMV deve incluir frequéncia, método, monitoramento,
especificagdes, controle de alteragdes, revalidagdo, bem como as

responsabilidades entre os varios departamentos ou grupos que o operam.

O plano também define o processo de validagdo, que € um programa
para criar e fornecer as fases de validacdo de um processo que deve ser

conduzido e documentado.

O PMV podera incluir as validagdes retroativas, prospectivas e as

revalidagoes.
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E responsabilidade das unidades de fabricacdo entender e seguir as
expectativas descritas neste documento. Representantes das seguintes areas
devem ser incluidos, porém nao se limitando a eles: qualidade, engenharia,
desenvolvimento, manufatura, microbiologia e assuntos regulatérios (quando

aplicavel).

A elaboragdao do PMV, determinagcdo dos sistemas, analise de risco e
elaboragao dos protocolos sao responsabilidade do departamento de Gestao e
Qualidade.

A execucao da validagao bem como o controle de mudancga e avaliagcéo
da necessidade de revalidacdo é responsabilidade de cada unidade; que

compde a industria.

Abaixo segue matriz de responsabilidade com principais fungbes e
responsabilidades. Caso seja necessario pode-se incluir fungbes e

responsabilidades na matriz a seguir:
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Tabela 1: Matriz de responsabilidade

FUNCAO

ATIVIDADE RESPONSABILIDADE
Laboratoérios Producao Engenharia Qualidade

Elaboragao do
Plano Mestre Corporativo X
de Validagao

Analise de

RisCo Corporativo X

Elaboragao dos

Corporativo X
Protocolos P

Definigao da

. Unidade Fabril X
Equipe

Validacao —
Método Unidade Fabril X
Analitico

Validagao —
Limpeza e Unidade Fabril X X X
Sanitizagao

Validagéo —
Utilidades /
Sistema de

Agua

Unidade Fabril X X X X

Validacao —
Sistema
Computadori-
zado

Corporativo (a)
Unidade Fabril X (b) X (a)
(b)

Validacao —
Processo Unidade Fabril X X X
(equipamento)

Validagéo —
Processo Unidade Fabril X X X
(Produto)

6.1. Modo de execugao ou sistematica de implementagao

Antes do desenvolvimento de uma validacdo, cada unidade deve
designar uma equipe especifica para essa atividade.

Um principio comum em estudos de validagao é desafiar os sistemas,
realizando as validacdes em situagcdes que representem o pior caso. Baseado
nestes conceitos, deve-se definir as condicbes de estudo de validacdo que
representem o pior caso.

Todas as plantas devem desenvolver um programa de validacao e
estas podem ser conduzidas nos seguintes casos:

¢ Novos requisitos (ex. normas), equipamentos, sistemas, processos e

procedimentos.
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e Em caso de mudancgas (exemplos: modificagdes em equipamentos e/ou

processos).

6.2. Requerimentos para um Programa de Validagao

Todo programa de validacdo deve apresentar protocolos,
procedimentos ou instrugado de trabalho, layout, métodos analiticos, reportes,
controle de mudancga e desvios.

Deve-se avaliar o tipo de validagdo para cada situagdo (validagbes
retroativas, prospectivas e as revalidagoes).

Na sequéncia, uma analise de risco é realizada para avaliar o nivel de
prioridade para cada sistema e ou parte do sistema a ser validado.

Apos esta analise um protocolo referente a execugao de cada sistema
devera ser elaborado. Os protocolos devem estabelecer a abordagem para a
validagao incluindo descricdo de métodos, frequéncia, especificagao, plano de
monitoramento, limites maximos de residuos, controles de alteragbes e
revalidacbes, bem como a designagao de responsabilidades entre varios
departamentos e a abordagem regulatéria quando aplicavel.

Além desta situagao pode-se também realizar validagdes para grupos
de processos, produtos e equipamentos. Baseadas nestes conceitos, as
definigbes de grupo devem ser descritas no protocolo.

De acordo com o fluxograma, a elaboracdo do Plano Mestre de
Validagao, determinacdo dos sistemas, analise de risco e elaboragdo dos
protocolos é de responsabilidade do departamento de Gestao e Qualidade.

A execugdo da validagdo, bem como o controle de mudanca e
avaliacdo da necessidade de revalidacdo, € de responsabilidade de cada
unidade. Para cada uma das condi¢cbes citadas um relatério deve ser
elaborado e estes devem ser avaliados e aprovados pelo departamento de

Gestao e Qualidade.
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7. REVALIDAGCAO

O processo de revalidagao deve seguir as recomendagdes da RDC N°
48, de 25 de outubro de 2013, a qual estabelece as seguintes orientacdes:

“‘No caso de processos ou sistemas validados, a empresa devera
determinar a necessidade de sua revalidagdo, considerando o historico dos
resultados, e verificando se o processo se encontra consistente com a ultima
validacao.

Cada mudanca deve ser avaliada pela Garantia da Qualidade, para
determinacao da necessidade ou nao de revalidagdo, considerando o impacto
sobre o0s processos e sistemas j4 validados.

A extensao da revalidacido depende da natureza das mudangas e de
como elas afetam os diferentes aspectos dos processos e sistemas,
previamente validados.

A empresa deve definir a periodicidade da revalidagao”.
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CONSIDERAGOES FINAIS

A regulamentacdo normalmente traz possibilidades de melhor
desempenho e controle dos processos. Devemos estar abertos a ela desde
que adotadas as boas praticas baseadas em riscos.

As agéncias reguladoras tém o papel de controle sanitario dos produtos
acabados das empresas, com o intuito de assegurar a qualidade e seguranga
dos produtos que serao adquiridos pelo consumidor final.

A validacdo é uma parte essencial das Boas Praticas de Fabricagao
(BPFs), e, portanto, um elemento do programa de qualidade assegurada a um
produto e um processo primordial para a Garantia da Qualidade.

Partindo-se do conceito geral de validagdo, procuramos desenvolver
um guia basico para os inspetores e fabricantes, definindo a metodologia da
validacao e a qualificagao de projetos.

Esperamos que o conteudo deste material possa auxiliar na
estruturacdo dos processos internos de qualificagdo e validacédo, que sao de
suma importéncia ao segmento cosmético, e que as empresas compreendam
que € possivel trabalhar com os sistemas adotadas as BPFs, que foram

abordadas neste | Compéndio de Qualidade, Validacao e Qualificagao.
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GLOSSARIO

RDC: Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa).

Qualificagao: evidéncias documentadas de que qualquer componente de
equipamentos, materiais criticos ou reagentes usados para obtencdo do
produto e que possam afetar sua qualidade ou seguranga funcionem
realmente de acordo com o pretendido ou especificado, bem como conduza

aos resultados esperados.

Validagao: conjunto de agdes utilizadas para provar que procedimentos
operacionais, processos, atividades ou sistemas produzem o resultado
esperado. Exercicios de validagdo sao normalmente conduzidos de acordo
com protocolos previamente definidos e aprovados que descrevem testes e

critérios de aceitagao.

Calibragdo: conjunto de operagdes que estabelece, sob condi¢des
especificadas, a relacdo entre valores indicados por um instrumento de
medicdo ou sistema de medicdo, ou valores representados por uma medida
material e os valores conhecidos correspondentes de um padréao de

referéncia.

Plano Mestre de Validagao (PMV): documento geral que estabelece as
estratégias e diretrizes de validagdo adotadas. Ele prové informagao sobre o
programa de trabalho de validagdo, define detalhes, responsabilidades e

cronograma a ser realizado.

Instrumento: todo dispositivo utilizado para realizacdo de medigdo, nao
considerado equipamento, tais como pipeta, termémetro, aparelho para

medigcao de pressao nao invasiva, dentre outros.

Sistema: para efeitos deste PMV, um sistema pode ser definido como um
conjunto de equipamentos inter-relacionados que interagem no desempenho
e uma determinada fungado (ex.: sistema de agua, sistema de ar, sistemas

computadorizados etc.).

Analise de Risco: riscos que devem ser avaliados para determinar o que

deve ser validado. Para provar se os riscos de ndo realizacdo de validacao

40



sdo aceitaveis para a qualidade do produto, uma analise de risco deve ser
feita. O propdsito da analise de risco ¢é identificar partes criticas e nao criticas
dos processos e equipamentos que necessitem de validagdo. Esta analise de
risco também identifica as atividades necessarias para a validagao,

manutencao e calibracdo. Deve ser feita uma analise para cada sistema.

Especificagao: parametros e/ou critérios que determinam as condi¢des de

qualidade de um item (método, equipamento, produto).

Qualificagao do projeto: é a verificagdo de que o escopo do projeto
(desenhos, diagramas etc.), dos sistemas auxiliares (componentes de

automacao) e os equipamentos correspondem aos critérios das BPFs.

Qualificagao de Instalagdo: fase da validagdo que descreve os
procedimentos a serem realizados para assegurar que todos os
equipamentos que compdem o sistema cumpram com as especificacbes do
projeto e estdo corretamente instalados, assegurando que o sistema é capaz

de operar dentro dos limites e tolerancias estabelecidos.

Qualificagcao de Operacgao: € a verificagado para conferir se os subsistemas
e 0os componentes individuais estdo operando em conformidade com suas
especificagdes, metodologias, procedimentos e critérios de aceitagéo,

atendendo as regras das BPFs.

Qualificagcao de Performance: fase que demonstra que um determinado
processo ¢é efetivo e reproduzivel, comprovando a uniformidade e

consisténcia das operacgoes descritas nos procedimentos padrao.

ERU - ou URS (User Requirements Specification): conjunto de requisitos do
proprietario/dono, usuario e pessoal de engenharia necessarios e suficientes
para criagdo de um projeto factivel com o propodsito pretendido para o

sistema.
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