DE BEM COM AS BPFs UMA PREPARACAQ PARA VALIDACA

PARTE 2

21 Qualificacdo dos equipamentos todos os equipamentos que
estarao envolvidos no processo de validacao devem ser qualificados (tanto
da producao como do controle)? E seus instrumentos calibrados. O status
do equipamento QUALIFICADO.

Deve se estabelecer um PMV — Plano Mestre de Validacao

22 Ele deve conter a estrutura da organizacao como um todo e estar
relacionada todas as atividades do projeto de validacao.

23 O Departamento de Garantia da Qualidade ¢ o responsavel por estas
atividades do processo de validacao.

24 Escopo do PMV.
* Devem estar descritas todas as atividades envolvidas no PMV, como:

= Validacao dos processos,

» Validacao de limpeza,

= Validacao analitica,

* Qualificacao das utilidades, (4gua ou gases ou vapor
quando for o caso),

=  Qualificacao dos equipamentos,

= Qualificacao dos fornecedores

25 Seguir a seguinte ordem:

d.

a. Calibracao dos instrumentos,
b.
C.

Qualificacao dos equipamentos,
Validacao dos processos,

Nao esqueca que todo o envolvimento de BPF para o que se
realiza na empresa ¢ o Manual de BPF, portanto a leitura e
avaliacao antes de qualquer coisa.

26 Manutencao preventiva

a.

A empresa deve ter procedimentos e um plano de
manutencao preventiva.



b. O risco de so existir uma manutencao corretiva, corre~se o
risco de perder o status de qualificado dos equipamentos,
invalidando a validacao de uma forma geral.

27 Procedimento de limpeza

A empresa dever ter procedimentos de limpeza especificos por
equipamento e para os produtos, estes procedimentos devem ser
testados quanto a sua eficiéncia. Avaliar o tipo de detergente
utilizado e o processo empregado para a limpeza.

28 Procedimento de Fabricacao

Devem estar todos revisados e compativeis com os registros
feitos na Anvisa. Seguir corretamente todos os itens e se alguma
mudanca for feita, deve ser antes de iniciar o processo de validacao.
Cuidados especiais devem ser tomados quanto aos vicios dos
operadores e aos ajustes dos equipamentos, que devem ser sempre 0s
mesmos.

29 Treinamentos e qualificacdo do pessoal

Os treinamentos sao obrigatorios em todos os POP envolvidos no
processo de validacao, equipamentos, procedimentos da garantia da
qualidade e BPF. O operador deve estar treinado nao so equipamento
que esta produzindo, mas também no produto envolvido na
validacao.

30 Analise de risco

Implantar um POP referente a andlise de risco para que se possa
checar a probabilidade de que aconteca algum erro. Todos as nao
conformidades ou risco ao produto ou ao processo devem ser
discutidos na andlise de risco, antes de se iniciar o processo de
validacao.

31 POP de assinaturas

Deve ser elaborado um POP de assinaturas, como um cartorio,
saber de quem ¢ cada assinatura e rubrica nos processos, nas
manutencoes e nas andlises. Somente poderao assinar qualquer
documento na validacao o pessoal que tiver sua assinatura validada.



32 Desvios, pendéncias e alteracoes.

Desvios programados € nao programados, pendéncias gerais ou em
processos ¢ embalagem, alteracoes que devem ser realizadas antes da
validacao. Se a validacao ja tiver sido iniciada, deve ter um documento
anexo, previsto, onde conste todo o ocorrido e assinado pelo grupo de
validacao.

33 Sistema de 4gua

O sistema esta validado? Avaliar toda documentacao ¢ laudos
envolvidos no processo para avaliar possiveis desvios no sistema.
Caso necessario, o processo deverd ser testado para nao ser
novamente validado e se perder todo o trabalho executado.

34 Responsabilidades

Deve estar claro as responsabilidades dentro do processo de
validacao, para todas as areas e estar declarado no PMV bem como
ter um POP para cumprir e estar de acordo com o organograma e
descriclao de cargos.

35 Lay out do processo de fabricacao

Deve ser elaborado um lay out de todo o processo de fabricacao,
usando um fluxograma para melhor identificar os pontos fortes e
fracos, além de visualizar melhor os riscos.

36 Utilidades

Agua tera seu processo validado. Outro ponto importante ¢ a
energia elétrica. Sua falta nao causa problema para o processo? Esta
pergunta deve ser respondida para uma melhor avaliacao das
atividades que serao programadas na validacao.

37 Sistema informatizado

Para o processo de sistema da qualidade, deve ser realizada as
parametrizacoes dos dados envolvidos no processo. Na medida do
possivel deve ser criada especificacoes dos materiais utilizados.

38 Rastreabilidade das informacoes

Se puder ser feito pelo sistema informatizado 6timo, desde que
inclua todos os dados referentes as matérias primas, materiais de
embalagem, semielaborado e produto acabado. Todos os lotes das
embalagens na producao. Controle das matérias primas ¢ materiais



de embalagem no armazém. Requisicao das utilizacoes extras nos
processos de fabricacao. Aprovacao pelo sistema das matérias primas
e Produtos Acabados.

39 Utilizacao dos uniformes fora da area industrial

Proibicao de saida do uniforme fora da area produtiva e da
empresa, cle ¢ restrito as areas da producao.

40 Pessoal da limpeza terceirizado

Controlar uso de materiais de limpeza tipo detergentes e
desinfetantes, como marcas ¢ utilidade.

Relacionar todos os demais materiais utilizados no processo de
limpeza no sentido de padronizacao.

Cuidados especiais devem ser tomados com as preparacoces e
diluicoes feitas pelos colaboradores da limpeza. Estao autorizados?
Possuem formacao e informacao para esta atividade?

41 BPF

Os uniformes devem possuir manga longa, uso de toca
obrigatorio, pro pé ou sapatos de fabrica, quando necessario o uso de
mascaras devera ser empregado bem como o uso de oOculos de
seguranca no laboratorio.

Borrdes sem assinatura e data na documentacao, bem como
corretor devem ser proibidos e o pessoal treinado.




