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31 anos de historia
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Impactos

RDC N2 301 - Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos do Esquema de Cooperagao em
Inspecao Farmacéutica, PIC/S, de 21 de agosto de 2019.

Art. 378. Revogam-se as resolucdes RDC n2 46, de 18 de maio de 2000; RDC n? 8, de 2 de janeiro
de 2001; RDC n?2 69, de 12 de outubro de 2008; RDC n? 63 de 18 de dezembro de 2009; RDC n¢ 17
de abril de 2010; e RDC n2 13 de 14 de margo de 2013.

CPHD é Medicamento.
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RDC n° 8, de 02 de janeiro de 2001 — Boas Praticas de Fabricacdao do Concentrado Polieletrolitico
para Hemodialise — CPHD.

5.1.2. Responsabilidades
5.1.2.1. O responsavel técnico pela fabricacao de CPHD é o farmacéutico.

5.4.1.1. Compete ao farmacéutico o estabelecimento de critérios e a supervisao do processo de
aquisicao.

5.6.1.3. d) o CPHD so6 deve ser comercializado apds o farmacéutico responsavel ter atestado
formalmente, por meio de um documento de liberacdao, que o produto foi fabricado dentro dos
padroes especificados pelas BPFCPHD.
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RDC n° 8, de 02 de janeiro de 2001 — Boas Praticas de Fabricacao do Concentrado Polieletrolitico
para Hemodialise — CPHD

5.2.3.1.5. Todos os materiais devem ser armazenados sob condi¢cdes apropriadas, de modo a
preservar a identidade e integridade dos mesmos, e de forma ordenada, para que possa ser feita a
separacao dos lotes e a rotacao do estoque, obedecendo a regra: primeiro que entra, primeiro que
sai.
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RDC n° 8, de 02 de janeiro de 2001 — Boas Praticas de Fabricacdao do Concentrado Polieletrolitico
para Hemodialise — CPHD

5.2.3.1.6. As condicOes de temperatura para armazenamento de CPHD, pronto para transporte,
A | devem atender as recomendacdes estabelecidas pelo fabricante e expressa no rétulo do produto,
\ / - ' de modo a garantir a estabilidade do mesmo.

3 . 5.5.3.1. As condi¢cOes de armazenamento e transporte devem ser estabelecidas pelo fabricante de
" modo a assegurar as caracteristicas do CPHD até sua utilizacao, desde que mantidas na faixa de
10°C a 35°C.

Anexo Il
5.1.4.6. Cuidados de armazenagem e transporte;
‘ O fabricante tera que indicar as caracteristicas fisicas e ambientais utilizadas para armazenamento
e transporte, tais como umidade, ventilacao, empilhamento, dentre outros, assumindo a
responsabilidade pelas especificacdes descritas, desde que mantidas na faixa de 10°C a 35°C.

i\ 5.6.3.5. Os estudos de estabilidade devem ser realizados de acordo com uma programacao escrita
gue abranja:
d) Os testes devem ser realizados considerando as condi¢cdes da Zona 4 estabelecida pela USP-XXIV,
-~ - 302 C e 70% umidade relativa.
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5.4.1.9. A agua é considerada como matéria prima e deve atender as especificacdes para agua
1) . purificada, conforme item 5.6.2.8.

2N
¢ _‘50
SC 5.6.2.8. A verificacao da pureza da agua é de responsabilidade das empresas, que devem emitir
.l //* laudos préprios adequados ou de servicos de terceirizados, atendendo aos limites e periodicidade
p *,’7;‘ de analises estabelecidos neste Regulamento (Tabela Ill).
\ V4
-
4 t‘ﬁ"’d«
s , . e
. \“w’ Componentes Limites Maximos Periodicidade
Aspecto Limpido, incolor, inodoro Diario

* Condutividade a 25 °C 3,0 uS/cm?. Diario

5.6.2.9. A validacao do sistema de tratamento de agua deve ser realizada uma vez por ano ou
sempre gue houver qualquer alteracao que possa interferir na qualidade da agua.
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Impactos

/ 4’“‘@ RDC N2 301 - Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos do Esquema de Cooperagao em
i Inspecao Farmacéutica, PIC/S, de 21 de agosto de 2019
& 7 | .
‘\"/ if,/A! Art. 214. O controle on-line do produto durante a embalagem deve incluir, pelo menos, a
v ‘.;gg verificacao dos seguintes itens:
- || |-aparéncia geral das embalagens;
- Il - se as embalagens estao completas;
lIl - se os produtos e materiais de embalagem corretos foram usados;
, IV - se impressoes aplicadas durante o processo de embalagem estao corretas;
/ V - funcionamento correto dos monitores de linha.
‘ Necessidade de investimentos para controles na linha de embalagem.
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RDC N2 301 - Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos do Esquema de Cooperagao em Inspecgao
Farmacéutica, PIC/S, de 21 de agosto de 2019

IN n? 40 - Diretrizes complementares a amostragem de matérias-primas e materiais de embalagem.

Art. 52 A identidade de um lote de matérias-primas deve ser assegurada por meio de coleta de amostras
individuais de todos os recipientes.
Paragrafo unico. Os ensaios de identificacao devem ser realizados em cada amostra individual.

§292 Considerando a qualificacao prevista no caput, € possivel a isencao do teste de identificacao em cada
recipiente recebido de matéria-prima nos seguintes casos:

| - matérias-primas oriundas de uma planta mono produtora;

Il - matérias-primas provenientes diretamente do fabricante ou em recipientes lacrados do fabricante,
sempre que houver histérico de confiabilidade e sejam realizadas auditorias regulares no sistema de
Garantia de Qualidade do fabricante do insumo pelo fabricante do medicamento ou organismo acreditado
oficialmente.
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RDC N2 301 - Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos do Esquema de Cooperagao em Inspecgao
Farmacéutica, PIC/S, de 21 de agosto de 2019

IN n2 48 - Diretrizes complementares as amostras de referéncia e retencao.

Art. 32 Esta Instrucdao Normativa estabelece os requisitos para a coleta e a guarda de amostras de
referéncia de matérias-primas, materiais de embalagem ou produtos acabados; e de amostras de
retencao de produtos acabados.

Art. 82 Cada local de embalagem deve manter amostras de referéncia de cada lote dos materiais de

embalagem primarios e impressos.
Paragrafo unico. A disponibilizacao dos materiais de embalagem impressos como parte constituinte das
amostras de referéncia e/ ou retenc¢ao do produto finalizado é aceitavel.
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Impacto

RDC N2 301 - Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos do Esquema de Cooperagao em Inspecgao
Farmacéutica, PIC/S, de 21 de agosto de 2019

IN n2 48 - Diretrizes complementares as amostras de referéncia e retencao.

Art. 11. As amostras de referéncia e/ou retencdo de cada lote de produto finalizado devem ser mantidas
por, pelo menos, um ano apods a data de expiracao.

Paragrafo Unico. A amostra de referéncia deve estar contida na embalagem primdria ou em embalagens
compostas pelo mesmo material que a embalagem primaria onde o produto é comercializado.

Art. 30. Excetuam-se da duracao de armazenamento prevista no art. 11, as solucdes parenterais de grande
volume e os concentrados polieletroliticos para hemodialise, os quais devem ser armazenadas por 30 dias
apos o periodo de validade.

RDCn° 8

5.6.2.13. De cada lote de CPHD produzido deve ser separado uma aliquota minima de 50 mL retirada da
embalagem original, devidamente lacrada e identificada com o rétulo correspondente ao lote, para
arquivo referéncia, sendo mantida por até seis meses apos o prazo de validade.
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RDC N2 301 - Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos do Esquema de Cooperagao em Inspecao
Farmacéutica, PIC/S, de 21 de agosto de 2019

IN n2 48 - Diretrizes complementares as amostras de referéncia e retencao.

Art. 12. As amostras de matérias-primas que ndo sejam solventes, gases ou agua utilizados no processo de
fabricacao de um medicamento devem ser retidas por, pelo menos, dois anos apos a liberagao do lote do
medicamento.

Paragrafo Unico. Esse periodo pode ser reduzido se a estabilidade do material, conforme indicado nas

especificacoes relevantes, for menor.

Art. 13. As amostras dos materiais de embalagem devem ser mantidos durante o periodo de validade do
medicamento em que foram utilizadas.

Impactos para dimensionamento das areas de armazenamento das amostras de referéncia/retencao.
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Obrigado!
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