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Aguas Farmacéuticas

Masterizagao em areas limpas

A psicrometria e a carga térmica - Parte 1

Monitoramento de particulas em suspensao no ar: satisfazendo as mudancas de demandas nos regulamentos e métodos
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A RDC 17

AAgéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) publicou em
16 de abril de 2010 a RDC n°® 17 que
revoga a Portaria n° 500 de 09 de ou-
tubro de 1997, e a RDC n° 210 de 04
de agosto de 2003. A RDC n° 17 versa
sobre a atualizacdo do Regulamento
Técnico para as Boas Praticas para a
Fabricacdo de Medicamentos e, por
isso, € um dos mais importantes do-
cumentos para o setor de controle de
contaminagcdo em ambientes internos,
ja que a industria farmacéutica é a
maior usuaria de produtos e servigos
de areas limpas no Brasil.

A RDC n° 17 nao apresenta um Ro-
teiro de Inspecgao e traz determinagdes
importantes a respeito dos Sistemas

Computadorizados. Concede o prazo
de um ano para a elaboragao de todos
os protocolos e outros documentos
necessarios para a validagdo dos
sistemas computadorizados que ja se
encontrem instalados. Determina que a
conclusao destes estudos de validagao
deva ocorrer no prazo maximo de trés
anos a partir de sua data de publicagéo,
ou seja, até 16 de abril de 2013.

Determina também que a validagéo
para os sistemas computadorizados
adquiridos a partir de 16 de abril de
2010 devera ser realizada antes do seu
uso na rotina na qual é aplicado.

A SBCC estd acompanhando de
perto as mudangas que podem ser
introduzidas pela nova norma, com o
objetivo de colaborar para a dissemi-
nacao dessa informagdo de maneira
mais rapida e efetiva. Nesta edicao, por
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exemplo, a segdo Entrevista conta com
a participagao Marcelo Vogler, Gerente
de Inspecgao e Certificagdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos — GIMEP da
ANVISA, que comenta, entre outros
assuntos, sobre a RDC n° 17.

Também o Nucleo Cientifico esta
debrucado sobre a RDC para avaliar
o impacto efetivo da nova regulamen-
tagdo. Esperamos, em breve, produzir
um texto comentado sobre o assunto,
para facilitar o entendimento dos pro-
fissionais do setor. Dessa forma, ali-
nhamos a atuagéo do Nucleo Cientifico
as premissas basicas da SBCC: disse-
minar informagdes qualificadas para o
mercado de areas limpas, para incenti-
var seu aperfeicoamento continuo.

Boa Leitura!l

Elisa Krippner
Diretora do Nucleo Cientifico
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