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Questdo 01

( Minimo de 50 linhas )
(5 pontos)

A Resolugdo de Diretoria Colegiada n° 69 (RDC n°69/2014), de 8 de dezembro de 2014, que Dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos e o “Guidance for Industry Q10 Pharmaceutical Quality System (ICH Q10)” de abril
de 2009, sdo as referéncias e orientagGes nacional e internacional sobre sistema de qualidade.

Sendo assim qual a principal relagdo existente entre a ICH 10Q e a RDC 69?

E qual a principal diferenga entre as duas orientagdes?

Questao 02

( Minimo de 50 linhas )
(5 pontos)

Na Resolugdo de Diretoria Colegiada n° 17, de 16 de abril de 2010 (RDC 17/2010), ha dois artigos que sdo fundamentais para os
processos que envolvem produtos bioldgicos, sendo estes:

“Art. 432. A forma como os produtos bioldgicos séo produzidos, controlados e administrados tornam certas precaugbes especiais
necessdrias. Ao contrdrio dos produtos farmacéuticos convencionais, que normalmente sdo fabricados e controlados por técni-
cas quimicas e fisicas reprodutiveis, os produtos bioldgicos sdo fabricados com tecnologias que envolvem processos e materiais
bioldgicos passiveis de variabilidade”.

“Art. 433. Os processos de produgdo de bioldgicos tém uma variabilidade intrinseca e, portanto, a natureza dos subprodutos ndo
é constante. Por esta razdo, na fabricagdo de produtos bioldgicos é ainda mais critico o cumprimento das recomendagées esta-
belecidas pelas BPF, durante todas as fases de produg¢éo.”

Existem dois pardmetros essenciais nestes dois artigos. O primeiro é “certas precaugdes especiais” no art. 432; e o segundo “pro-
cessos de producdo de biolégicos tém uma variabilidade intrinseca” no art. 433.

Acreditando-se que o art. 432 se refere especificamente aos capitulos Ill — Pessoal e IV - InstalagGes e Equipamentos do Titulo
IV - Produtos Bioldgicos e o art. 433 ao Titulo V - Validagdo, descreva de forma circunstanciada, que atividades poderao ser de-
senvolvidas para atender estes requisitos da RDC 17.
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