RDC 301/2019

CONSIDERACOES PRELIMINARES



INSTRUGCOES
NORMATIVAS
VINCULADAS

IN N° 35/19, Dispde sobre as BPF -
Medicamentos Estéreis

IN N° 36/19, Dispoe sobre as BPF - Insumos e
Medicamentos Bioldgicos

IN N° 37/19, Dispde sobre as BPF -
Medicamentos radiofarmacos

IN N° 38/19, Dispde sobre as BPF - Gases
Substancias Ativas e Gases Medicinais

consultoria e construtora



INSTRUGCOES
NORMATIVAS
VINCULADAS

IN N° 39/19, Dispde sobre as BPF -
Medicamentos Fitoterapicos

IN N° 40/19, Dispoe sobre as BPF -
Amostragem de matérias-primas e materiais
embalagens utilizados na fabricacao de
medicamentos

IN N° 41/19, Dispbe sobre as BPF -
Medicamentos Liquidos, Cremes ou
Pomadas

IN N° 42/19, Dispoe sobre as BPF -
Medicamentos Aerossois Pressurizados
Dosimetrados para Inalagao consultoria e construtora



INSTRUGCOES
NORMATIVAS
VINCULADAS

IN N° 43/19, Dispde sobre as BPF - Sistemas
computadorizados utilizados na fabricacao
de medicamentos

IN N° 44/19, Dispde sobre as BPF - Radiacao
lonizante na fabricacao de Medicamentos

IN N° 45/19, Dispde sobre as BPF -
Medicamentos Experimentais

consultoria e construtora



INSTRUGCOES
NORMATIVAS
VINCULADAS

IN N° 46/19, Dispde sobre as BPF -
Medicamentos Hemoderivados

IN N° 47/19, Dispde sobre as BPF - Atividades
de qualificacao e validacao

IN N° 48/19, Dispde sobre as BPF - Amostras
de referéncia e de retencao

consultoria e construtora



ESCOPO DA ALTERAGCAO LEGAL:

ADOCAO DE DIRETRIZES GERAIS DE BPF EM
ESQUEMA DE COOPERACAO EM INSPECAO
FARMACEUTICA ADEQUANDO AS NORMAS PIC'S,
IGUALANDO O BRASIL A OUTROS PAISES EM TERMOS
DE QUALIDADE DE MEDICAMENTOS

consultoria e construtora




Introducao do Sistema da Qualidade
Farmaceéutica (SQF)

Ciclo de vida dos produtos nas BPF's
Revisao periddica dos produtos

Conhecimento da cadeia de
rastreabilidade do insumo ativo

Exigéncia do Gerenciamento de Risco com
atualizacoes constantes

Auditoria obrigatoria em terceiros
fornecedores de insumos ativos

consultoria e construtora




Estabilidade de acompanhamento em
lotes que possuem desvios com risco
potencial na qualidade do produto e em
lotes reprocessados ou recuperados

Alteracao na retencao de documentos e
dados brutos com definicao do tempo
minimo

Amostras de referéncia dos lotes de
materiais de embalagem primaria e
materiais impressos (cartuchos, bulas,
instrucoes, etc)

consultoria e construtora




Introducao ao monitoramento
continuo da qualidade do ar em areas
grau IIAII

Automacao da embalagem e do teste
de integridade em ampolas

Inaceitacao da validagao concorrente
(com excecao de casos especiais e
documentados)

Exigéncia de validagao prospectiva
Alteracao na Qualificacao de

Equipamentos (juncao 1Q/OQ -
inclusdo FAT/SAT)

consultoria e construtora




Definicao de requalificacao de acordo
com cada caso individual

Validacao de processos com numero de
lotes definidos e verificacao continua
com base em analise de riscos

Outras alteracdes com relacao a
validacao de processos - monitoramento
de qualidade, dentre outros

Qualificacao completa de todos os
fornecedores para fabricacao de lotes
comerciais

consultoria e construtora




Qualificacao de transporte mais robusta,
incluindo rotas claramente definidas,
variacoes sazonais, avaliacao de riscos,
monitoramento continuo

Execucao de calculos toxicoldgicos na
validacao de limpeza, levando-se em conta
calculo de limite de residuos e escolha de
pior caso

consultoria e construtora




PRAZOS DE ADEQUACAO

Reestruturacao/lntegracdao do Sistema de
Qualidade Farmacéutica

Reestruturacao/lntegracao do Gerenciamento
de Risco

Treinamento dos colaboradores na legislacao,
incluindo gerenciamento e controle de riscos
de contaminacgao cruzada

Contratacao de servicos/profissionais peritos
em toxicologia para determinacao dos
valores de exposicao diaria permitida dos
produtos (validacao de procedimentos de
limpeza de superficie de equipamentos em
contato com os produtos

Ate 06 meses da
vigéncia da RDC

consultoria e construtora




PRAZOS DE ADEQUACAO

Quando houver introducao de produtos B R
comerciais e/ou experimentais nas linhas de ’
producao Até 12 meses da

vigéncia da RDC

Atendimento na integra para todos os
produtos (comerciais e experimentais) com e L
pelo menos uma das seguintes caracteristicas: y

genotoxicidade;

carcinogenicidade;

toxicidade

reprodutiva/desenvolvimental;

e altamente sensibilizantes;

ERU e prospeccao de fabricantes (controle
online dos produtos)

consultoria e construtora




PRAZOS DE ADEQUACAO

Selecao de fabricante e Qualificagcao do T T T
Desenho (controle online dos produtos)
Até 18 meses da

vigéncia da RDC

consultoria e construtora




PRAZOS DE ADEQUACAO

As empresas deverao cumprir o novo requisito
normativo para 30% de todos os produtos do
portfélio (comercial e experimental)

Confirmacao de compra (para controle online
de produtos)

Ateé 24 meses da
vigéncia da RDC

consultoria e construtora




PRAZOS DE ADEQUACAO

As empresas deverao cumprir o novo requisito

normativo para 60% de todos os produtos do
portfélio (comercial e experimental)

Instalacao do equipamento para controle
online de produtos

Ate 36 meses da
vigéncia da RDC

consultoria e construtora




PRAZOS DE ADEQUACAO

As empresas deverao cumprir o novo requisito
normativo para 100% de todos os produtos do
portfélio (comercial e experimental)

Conclusao das etapas de qualificacao dos
equipamentos necessarios a operacionalizagao
do controle online dos produtos e inicio de
opera¢ao na rotina

Ateé 48 meses da
vigéncia da RDC

consultoria e construtora




PRAZOS DE ADEQUACAO

Controle online dos produtos em perfeito A TR A T
funcionamento e execucgao

Até 04 anos da
vigéncia da RDC

consultoria e construtora




consultoria e construtora

TITANIUM CONSULTORIA
Rua Florida, 1.758 - 9° andar - Brooklin - Sao Paulo - SP

EMAIL

contato@titaniumconsultoria.com

TELEFONE
11 3854-5940

Assessoria completa na implementacado da RDC 301/2019

Profissionais altamente qualificados e diferenciados do mercado



