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Por gue investir em QUALIDADE? By Pass & Assoclados

Os crescentes numeros da Balanca Comercial, apontam para uma
“nova” e interessante tendéncia: a EXPORTACAOQ de produtos.

Neste cenario, aliado a altissima competitividade industrial nos dias de
hoje, a QUALIDADE dos PRODUTOQOS e, principalmente, PROCESSOS
se faz extremamente NECESSARIA, sendo o diferencial para
alavancar os negocios, uma vez gue torna possivel:

1. Assegurar conformidade com o0s oOrgaos regulatorios, evitando
multas e riscos de interrupcao do negocio por interdicdo ou
cancelamento de licenca de funcionamento.

2. Minimizar os riscos do processo produtivo.

3. Implementar melhorias de processo atraves da implementacéo de
Politicas e Procedimentos para o uso otimizado dos Equipamentos.
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Como investir em QUALIDADE DO PROCESSQ?

Aumentando o

conhecimento interno Minimizando os esforcos
relacionado ao assunto de para cumprir com as
Boas Praticas de normas regulatorias.

Fabricacéo (cGMP).

VALIDACAO

Aumentando a eficiéncia

dos sistemas de Garantindo a
automacao e dos sustentabilidade das
sistemas Politicas de Qualidade.

computadorizados.
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O que é cGMP?2? & By Pass & Associados

cGMP - current Good Manufacturing Practices, do inglés

As Boas Praticas de Manufatura sdo regulamentacdes publicadas pela
Administracdo de Alimentos e Drogas (FDA) para fornecer os critéerios de
conformidade com a Ata Federal sobre alimentos, drogas e cosmeticos
(FD&C ACT), exigindo que todos os insumos para uso humano estejam
livres de qualquer adulteracao. A énfase € centrada na prevencédo da
contaminacao do produto por fontes diretas ou indiretas.

O Controle de Qualidade faz parte das Boas Praticas de Manufatura,
envolvendo amostragem, especificacbes e ensaios, procedimentos de
organizacao, documentacao e autorizacao que assegurem que oS ensaios
necessarios e pertinentes realmente se efetuem; nao é permitido a
circulacdo de materiais, nem a autorizacao da venda ou administracao de
Produtos, sem que a sua qualidade tenha sido aprovada como
satisfatoria.
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Os Principais Orgdos Regulatérios & By Pass & Associados

I
—— I— Agéncia Nacional

_l - de Vigildncia Sanitdria

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ﬁ _/(_/_ IE_I:F“’;T“;;" of

Human Services

FDA — Food and Drugs Administration - USA
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EMEA — Agéncia Européia de Medicamentos - 1:.'
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EFSA — Autoridade Européia de Sequranca dos Alimentos
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ICH — International Comunity of Harmonisation
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ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A regulamentacao, o controle e a fiscalizacao de produtos e servicos
gue envolvam risco a saude publica sao incumbéncias da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Sé&o bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria:

1. Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
INSUMOS, processos e tecnologias;

2. Alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,
residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

3. Cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;
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ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

S&o servicos submetidos ao controle e fiscalizag&o sanitaria:

1. Aqueles voltados para a atencao ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internacdo, 0os servicos de
apoio diagnodstico e terapéutico, bem como aqueles que impliguem a
Incorporacao de novas tecnologias;

2. As instalacbes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de
producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos;
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FDA — Food and Drugs Administration & By Pass & Associados

O FDA ¢é a Agéncia Federal dos Estados Unidos,
responsavel por garantir que os Alimentos sao seguros,
saudaveis e sanitizados; Remedios (humanos e
veterinarios), Produtos Biologicos e Eguipamentos
Medicos sado seguros e eficientes; Cosmeticos sao
seqguros; e Produtos Eletronicos que emitem radiacao
sao seguros. O FDA também garante que estes produtos
sao apresentados ao publico corretamente, de forma
honesta e com as informacdes necessarias.
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Como investir em Qualidade na Automacao? vy

Reduzindo os riscos
associados ao uso de
sistemas de automacao e

Implementacao de Politicas
e Procedimentos para 0 uso
otimizado da Tecnologia da

- de sistemas
Informageo computadorizados
Aumentando a eficiéncia
dos sistemas de Utilizando
automacao e dos a Metodologia
sistemas GAMP4

computadorizados.
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Good Automated Manufacturing Practices, do inglés

Esta diretriz desde sua primeira publicacdo em 1994, foi
consideravelmente enriquecida, reestruturada e refinada,
refletindo as mais recentes expectativas regulatorias mundiais e
de boas praticas, orientando os profissionais no cumprimento das
normas que regulam a industria na implantacdo de sistemas
automatizados.

O seu uso, alem de assegurar conformidade com as normas,
possibilita 0 uso de praticas que auxiliam no gerenciamento de
projetos e garantem maior robustez as Solucdes de Automacao e
aos Sistemas Computadorizados utilizados no processo produtivo.



A Estrutura da GAMP4

Atividades de
Gerenciamento

N RN

S\

S

Plano de Validacéao
Auditoria do Fornecedor
Verificacéo de Riscos

Categorizacao de
Software e Hardware

Planejamento de
Projeto e da Qualidade

Relatérios de Validacao

Controle de Mudancas
do Projeto

Gerenciamento da
Configuracéao

Gerenciamento da
Documentacéao

Atividades de
Desenvolvimento

Requerimentos do
Usuario

Especificacdo Funcional

Especificacéo de
Desenho de Hardware

Especificacéo de
Desenho de Software /
Modulos

Producao, Controle e
Revisao de Software

Testes de Qualificacao
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Atividades de
Operacao

Revisao Periddica

Acordo de Nivel de
Servico (SLA)

Seguranca
Controle de Mudancas

Monitoramento de
Desempenho

Retencao,
Arquivamento e
Recuperacao de
Registros

Backup e Recovery do
Software e de Dados

Plano de Continuidade
do Negocio
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Pré-requisitos para Validacdo GAMP @ By Pass & Assoclados

Qualificacao da Infra-estrutura

L ~ Sistema da Qualidade implantado
Infra-estrutura de TI / Elétrica / Mecanica Gerenciamento de Problemas

Monitoramento de Desempenho

Considerando Normas aplicaveis

L. Atividades de Desenvolvimento
Politicas e SOPs Atividades de Operacéo

Atividades de Manutencéao

Gerenciamento da Documentacéao

Documentacao de Processos Gerenciamento de Mudancas
Integracéo de Sistemas

G : de Ri Processo de melhoria continua
erenciamento de Riscos Analise de métricas estabelecidas
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Atividades de Validagsio = Ciclo de Vida de um S TamasS & Associades

PLANEJAMENTO
e
ESPECIFt=aia
DESENHO

CONSTRUGAO

TESTES

INSTALACAO
E TESTES

ACEITACAO

OPERAGAO

SYONVYANW 3d OLNINVIONIHID

DESCONTINUADO
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Atividades de Validacao — Diagrama em V & By Pass & Associados

Planejamento e Construcéao versus Testes

Planejamento Operagao~e
Manutencéo
\
Requerimento de Qualificacéo de
Processo Desempenho
URS URS Qualificacéo de
Equipamento Sistema Automacéo Operacgéo
Reviséo de Qualificacéo de
Seguranca e GxP Instalacéo

\
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