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Elidia Bagbudarian

Farmacêutica, graduada pela Faculdade de Ciências Farmacêuticas das 
Faculdades Oswaldo Cruz. Mestre em Inovação pela Faculdade de 

Engenharia Industrial. Especialista em Administração pela Fundação Getúlio 

Vargas. Especialista em Gestão de Projetos no Serviço Nacional de 

Aprendizagem Comercial. Possui mais de 26 anos de experiência em Gestão 

da Produção, Logística, Qualidade, Projetos e Processos em Indústrias 
Farmacêuticas (Abbott, Boehringer Ingelheim), Cosmética (Natura), Produtos 

para a Saúde (Salvapé Produtos Ortopédicos) e Consultoria. 

Diretora Acadêmica do Instituto Racine.



O Instituto Racine



O Instituto Racine



O Instituto Racine



O Instituto Racine



Gestão da Qualidade e 
Boas Práticas de Fabricação

Elidia Bagbudarian – Instituto Racine



Gestão da Qualidade

PRODUTO



• Propósito >> PRODUTO

Seguro Eficaz

Gestão da Qualidade

Qualidade



• Propósito >> PRODUTO

Seguro Eficaz

Gestão da Qualidade

Qualidade

RISCO



• Propósito >> PRODUTO

Seguro Eficaz

RISCO

Respostas 

aos Riscos

Qualidade

Gestão da Qualidade



Ambiente da Indústria

Suprimentos

Controle de 

Qualidade
Logística

SAC

Mercado e 

Estratégia

Gestão e 

Indicadores

Desenvolvimento 

de Produtos

Assuntos 

Regulatórios
Engenharia de 

Produção

Meio Ambiente e 

Segurança

Tecnologias de 

Fabricação

Sistema de Qualidade

Garantia da 

Qualidade

Qualificação e 

Validação

Tecnologia da 

Informação

Recursos 

Humanos

Gestão da Qualidade

Projetos

Vigilância Pós 

Uso

Marketing e 

Comercial

Responsabilidade 

Técnica

Desenho de 

Processos

Auditoria
Gestão de 

Terceiros
Treinamento Produção



Ambiente da Indústria

Suprimentos

Controle de 

Qualidade
Logística

Pesquisa Clínica

SAC

Mercado e 

Estratégia

Gestão e 

Indicadores

Desenvolvimento 

de Produtos

Assuntos 

Regulatórios

Engenharia de 

Produção

Meio Ambiente e 

Segurança

Tecnologias de 

Fabricação

Sistema de Qualidade

Garantia da 

Qualidade

Qualificação e 

Validação

Tecnologia da 

Informação

Recursos 

Humanos

Gestão da Qualidade

Projetos

Vigilância Pós 

Uso

Marketing e 

Comercial

Responsabilidade 

Técnica

Produção Auditoria
Gestão de 

Terceiros
Treinamento



Gestão da Qualidade

Conhecer 
o produto

Definir 
padrões

Desenhar 
processos

Controlar Registrar Distribuir

Produto de 

Qualidade



Gestão da Qualidade

Conhecer 
o produto

Definir 
padrões

Desenhar 
processos

Controlar Registrar Distribuir

Produto de 

Qualidade



Gestão da Qualidade

Conhecer 
o produto

Definir 
padrões

Desenhar 
processos

Controlar Registrar Distribuir

Produto de 

Qualidade

BOAS PRÁTICAS 

DE FABRICAÇÃO

BPF



Boas Práticas de Fabricação

BPF

Sistema de Gestão da 

Qualidade



Boas Práticas de Fabricação

• Boas Práticas de Fabricação: 

– são requisitos gerais que o fabricante de 

produto deve aplicar às operações de modo a 

garantir a qualidade e segurança dos mesmos

RDC Nº48/2013 - ANVISA



Boas Práticas de Fabricação

• Organização: 

– Regulamento Mercosul e  Considerações – Anexo I

– Regulamento Técnico – Anexo II

1. Considerações Gerais

2. Definições

3. Gestão da Qualidade

4. Requisitos básicos de Boas Práticas de Fabricação (BPF)

5. Saúde, Sanitização, Higiene, Vestuário e Conduta

6. Reclamações

7. Recolhimento de Produtos

• 8. Devolução 

• 9. Auto-Inspeção



Boas Práticas de Fabricação

• Organização

– Regulamento Técnico – Anexo II - continuação
10. Documentação e Registros 

11. Pessoal 

12. Instalações 

13. Sistemas e Instalações de Água 

14. Áreas Auxiliares 

15. Recebimento e Armazenamento 

16. Amostragem de Materiais 

17. Produção 

18. Controle da Qualidade 

19. Amostras de Retenção 



Boas Práticas de Fabricação

RDC 48/2013 (ANVISA)
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Obrigada!

Instituto Racine

(011) 36703499

cursos@racine.com.br
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