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Além da superficie:
Cuidados farmacéuticos na
producao de cosmeticos

Grupo Técnico de Trabalho da Industria Cosmética — GTTIC
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07/02/2024

“Este conteudo é de exclusiva responsabilidade do autor e ndo representa, necessariamente, a opinido do Conselho Regional de Farmdcia do Parand sobre o tema.”
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Dra. Ane Margarete Kerniski

Farmacéutica Bioguimica Industrial graduada pela PUC-PR
Assessora de Seguranca pela Vrije Universiteit Brussel na
Bélgica

28 anos de experiéncia em Industria Cosmética

Atuacdo: Pesquisa Desenvolvimento & Inovagdo de Produtos,

Assuntos Regulatorios, Assessoria de Seqguranca, Qualidade e
Processo Produtivo

S L -  Consultora Técnica — NK Cosmetic Lab
- Coordenadora do GTTIC — CRF-PR
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Definicoes:

* Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes: sdo preparacdes constituidas por substancias naturais
ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgaos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de
limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em
bom estado.

* Grau 1: possui propriedades basicas, comprovacdo nao € inicialmente necessaria, ndo requer informacdes
detalhadas quanto ao modo de usar e restricdes de uso.

* Grau 2: possui indicacOes especificas, exige comprovacdo de seguranca e/ou eficidcia, bem como informacdes
e cuidados, modo de usar e restricdes de uso.

* Auto-Inspecdo / Auditoria Interna: avaliacdo do cumprimento de Boas Praticas em todos os aspectos dos
processos de fabricacdo / manufatura, realizada por pessoal interno e/ou externo qualificado.

* Boas Praticas de Fabricacdo: sdo requisitos gerais que o fabricante de produto deve aplicar as operacdes de
fabricacdo de produtos de modo a garantir a qualidade de seguranca dos mesmos.
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Definicoes:

* Contaminagdo Cruzada: contaminag¢do de uma matéria-prima, produto intermediario ou acabado com outra
matéria-prima, produto intermediario ou acabado durante a fabricacao.

 Controle de Processo: verificagbes realizadas durante a elaboragdo do produto para monitorar e, se necessario,
ajustar o processo para assegurar que o produto cumpra com suas especificagdes.

* Especificacdo: documento que descreve em detalhes os requisitos que os materiais utilizados durante a
fabricacdo, produtos intermediarios ou produtos terminados devem cumprir. Servem como base para a avaliacao
da qualidade.

e Controle de Qualidade: operacdes usadas para verificar o cumprimento dos requisitos técnicos de acordo com as
especificacdes previamente definidas.

e Garantia da Qualidade: todas as a¢Oes sistematicas necessarias para prover seguranca de que um produto ou
servico ira satisfazer os requerimentos de qualidade estabelecidos. Envolve : Planejamento, Recursos, Instalacdes,
Controle de Projeto, Aquisicdes, Manufatura, Embalagem, Etiquetagem, Armazenamento, Assisténcia Técnica, de
modo a assegurar a qualidade, seguranca e eficacia dos servicos e produtos.

. Ges’lt%o dda Qualidade: atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizacao, no que diz respeito a
qualidade.
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Sistema de gestdo da qualidade

Garantia da qualidade
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* Ordem de Fabricacdao: documento de referéncia para a fabricacdo de um lote de determinado produto que

contemple as informacdes da férmula padrao / formula mestra.

* Procedimento Operacional Padrdo: procedimento escrito e aprovado que fornece instrucdes detalhadas para a
realizacao de atividades especificas.

e Qualificacao: conjunto de acdes realizadas para provar e documentar que quaisquer instalacdes, sistemas ou
equipamentos que estejam adequados ao uso pretendido, instalados e/ou funcionem corretamente e levem aos
resultados esperados de acordo com o plano de testes pré-determinados e critérios de aceitacdo definidos.

* Qualidade: um produto ou servico de qualidade é aquele que atende perfeitamente, de forma confidvel, de forma
acessivel, de forma segura e no tempo certo as necessidades do cliente. (Vicente Falconi Campos — 1992).

* Compliance: estar em conformidade com legislacdes vigentes, normas e politicas estabelecidas pela empresa.
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Procedimento Operacional

* Importancia:

MELHORA A QUALIDADE REDUZ A FALHA DE
DOS PRODUTOS COMUNICAGAO

PADRONIZA A FACILITAA DIMINUI A INCIDENCIA
EXECUCAO DAS INTEGRACAO DE NOVOS DE ACIDENTES DE
ATIVIDADES COLABORADORES TRABALHO
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Definicoes:

* N3do-Conformidade: é o ndo atendimento a um requisito gerando resultado insatisfatorio. Atividade, produto e/ou
servico que esta em desacordo com os padrdes de qualidade ou o nao atendimento a um procedimento
operacional.

* Analise Critica: atividade realizada para determinar a pertinéncia, a adequacao e a eficacia do que esta sendo
examinado para alcancar os objetivos estabelecidos.

* Anadlise de Risco: € o processo realizado para identificar os riscos existentes em um determinado processo,
produto, servico e/ou negdcio com o objetivo de minimizar, controlar e evitar as ameacas presentes. Nao é tentar
prever o futuro, mas sim avaliar as circunstancias eventuais que possam representar ameacas e oportunidades,
com impactos relevantes para projetos e investimentos de todo o tipo.

* Acdo Corretiva: acdo para eliminar a causa de uma nao-conformidade identificada ou outra situacao indesejavel.
E executada para prevenir a repeticao de NC.

* Acdo Preventiva: acao para eliminar a causa de uma potencial ndo-conformidade identificada ou outra potencial
situacdo indesejavel. Pode existir mais de uma causa para uma potencial ndao-conformidade. E executada para
prevenir a ocorréncia. Segundo a ISO 9001 é uma melhoria.
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Definicoes:

* Ferramentas da Qualidade: sao ferramentas utilizadas para definir, estimar, analisar e solucionar problemas
capazes de interferir no desempenho e no resultados das organizacdes. Dessa forma, através do estabelecimento
de métodos mais elaborados de resolucao, espera-se aumentar a taxa de sucesso dos planos de acao.

e - Brainstorming / Brainswriting
* - Diagrama de Afinidades IL

» - Diagrama de Pareto ; C % g |

* - Diagrama de Causa e Efeito (Ishikawa) Q L =2ss] 9=_—.“f}3

* - Teste dos Porqués = _§= N _o__ O

e -Plano de Acao v c'>| ? O 7 ? Vo
DAA . W

- Matriz de Priorizacao
- FMEA (Anadlise de Modo e Efeito da Falha)

* Manual da Qualidade: é um documento que fornece um guia pratico sobre o sistema de gestdao da qualidade da
organizacao e deve ser redigido com clareza e simplicidade.
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Evolucao da Gestdo da Qualidade - SGQ;

* 04 Eras:
* 12-EradalInspecao: Controle de Qualidade fazia somente inspecao.

e 292-Era do Controle Estatistico: inicio do tratamento de NC.
estudo das variaveis do processo: MP, Operador, Equipamentos.

e 39 - Era da Garantia da Qualidade: torna mensuravel a qualidade, correlacionando custos de retrabalho, M.O.
para retrabalho, perdas financeiras associadas a insatisfacdo do cliente. Prevencdo passa a ser adotada na gestao
dos processos produtivos. Quanto mais se investe em qualidade, menor o custo com falhas (internas e externas).

e 49 - Era da Qualidade Total: evolucdo natural das 03 eras. Engloba a Garantia da Qualidade, Controle Estatistico da
Qualidade e a Inspecado, porém seu enfoque valoriza prioritariamente o cliente e a sua satisfacdo como fator de
prevencdo e ampliacao da participacao no mercado.

* A GQT envolve a aplicagao progressiva da Qualidade em todos os aspectos do negdcio.

* A Qualidade mudou de conformidade para satisfacdao do cliente.

Conselho
Federal de
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Modelo de Melhoria Continua do SGQ:

CLIENTE

Legenda:
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Integridade de Dados:

Integridade de dados é o registro e gestdao acurados, completos e consistentes de um dado ou informacao.

 E uma caracteristica essencial da seguranca da informacdo que garante que as informac&es n3o sofram alterac&es
que ndo foram autorizadas ou alteracdes improprias.

e Objetiva evitar mudancas involuntarias da informacao.

e Assegura que um documento nao é alterado depois de ter sido assinado.

: : . : .
* O registro pode ser em papel ou em um sistema informatizado. Contem-
poraneo
* Dados completos, consistentes e precisos devem ser: ALCOA g
- Atribuiveis - Legiveis e
- Contemporaneamente registrados \ 4
- Originais ou copias fiéis - Precisos
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Integridade de Dados:

Confere a causa, autoria ou posse de algo

" | - mwisvivers
e |- coverrorios
"o onamws

Identificacao imediata, sem duavidas

Registrados no momento da ocorréncia

Originario, primitivo, auténtico

Precisos, apurados, aprimorados
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Seguranca de Produto:

 Um produto cosmético colocado no mercado devera ser seguro para a saude humana quando usado em
condi¢cdes normais e previsiveis de uso.

A empresa é responsavel pela seguranca do produto cosmético — Termo de Responsabilidade:
 “A empresa declara que possui dados comprobatdrios que atestam a sequranca e eficdcia da finalidade
proposta do produto, e que este ndo constitui risco a saude quando utilizado em conformidade com as
instrucoes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu
periodo de validade.”

e Avaliacao com base no Risco e ndo no Dano do ingrediente quimico.

* Produto Seguro: com auséncia de riscos significativos em condicdes normais e previsiveis de uso.
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Critérios de Avaliacao do Produto:

* Condicdo de Uso: frequéncia, categoria do produto, finalidade, modo de aplicacdo, tempo e superficie de
contato, consumidor alvo, adverténcias e precaucdes.

 Composicao do Produto: formula quali-quantitativa, documentos de matéria-prima e material de embalagem,
dados toxicolodgicos, restricoes e regulamentacdes, interacdes, nivel de exposicdo e margem de seguranca

para os ingredients mais criticos.

e Historico e Conhecimento do Produto: dados do produto ou de semelhantes, dados experimentais, literaturas
especializadas, orgdos regulatorios, entidades privadas com reconhecido valor cientifico.

* Testes: Clinicos (Seguranca e Eficacia) / Fisico-Quimicos / Microbiologicos (Challenge Test / Analise) /
Doseamento de Ativos

 HRIPT (Human Repeat Insult Patch Test) — Potencial Alergénico do Produto — Irritabilidade Dérmica Primaria,
Acumulada e Sensibilizacao — Dermatologicamente Testado

 HRIPT + FTT (Potencial de Fototoxicidade e Fotosensibilizacdo) — Hipoalergenicamente Testado
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Cosmetovigilancia:

E o termo usado para designar a vigilancia pds-comercializacdao dos produtos cosmeéticos regularizados no
Brasil.

 E a atividade de controle que consiste em monitorar e avaliar, sob o aspecto clinico e toxicoldgico, possiveis
eventos adversos ocasionados pelo uso de produtos HPPC.

e O objetivo da Cosmetovigilancia é proteger a saude dos consumidores de produtos cosméticos,
especialmente, grupos populacionais vulneraveis, como criancas, gestantes e idosos.

* Evento Adverso: qualquer problema relacionado ao uso de produto cosmeético que afetou a salude humana,
especialmente os efeitos indesejaveis decorrentes do uso em condicdes normais e razoavelmente previsiveis e
do uso indevido. Ex.: irritacao, queimadura, assadura, queda de cabelo, conjuntivite e alergia.

* A empresa fabricante devera registrar os eventos adversos suspeitos e confirmados no Notivisa.
e Obrigatoriedade do Fabricante Resolucdo RDC N2332/2005

e Canal de comunicacao https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/cosmeticos

* Perguntas & Respostas https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/cosmetovigilancia/arquivos/perguntas-e-respostas-cosmetovigilancia-vl
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia/arquivos/perguntas-e-respostas-cosmetovigilancia-v1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia/arquivos/perguntas-e-respostas-cosmetovigilancia-v1

* Muito Obrigada!

Contato: anemk@hotmail.com

https://www.linkedin.com/in/ane-margarete-kerniski-8131041/

https://www.instagram.com/anemargaretek/

EU, FARMACEUTICO. T

construindo saude, transformando vidas CRF-PR

r@ Conselho
W Federal de
) Farmacia


mailto:anemk@hotmail.com
https://www.linkedin.com/in/ane-margarete-kerniski-8131041/
https://www.instagram.com/anemargaretek/

	Slide 1
	Slide 2: Além da superfície:  Cuidados farmacêuticos na produção de cosméticos
	Slide 3
	Slide 4: Definições:
	Slide 5: Definições:
	Slide 6
	Slide 7: Definições:
	Slide 8: Procedimento Operacional
	Slide 9: Definições:
	Slide 10: Definições:
	Slide 11: Evolução da Gestão da Qualidade - SGQ:
	Slide 12: Modelo de Melhoria Contínua do SGQ:
	Slide 13: Integridade de Dados:
	Slide 14: Integridade de Dados:
	Slide 15: Segurança de Produto:
	Slide 16: Critérios de Avaliação do Produto:
	Slide 17: Cosmetovigilância:
	Slide 18

