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|.CALITATEA PRODUSELOR

Definitia calitatii;

Istoricul si evolutia conceptului de calitate;
Functiile calitatii si factorii de influenta;
Caracteristici de calitate;

Defectul;

Managementul calitatii;

Standarde si standardizare;

Costurile calitatii;

Metodele controlului calitatii produselor;
Calitatea produselor si pretul acestora;
Calitatea produselor si protectia mediului

De |a calitatea materiei prime si a proceselor
tehnologice |la calitatea produselor
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|.CALITATEA PRODUSELOR
- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

o Notiunea de calitate a produselor si problemele legate de
realizarea acesteia i-au preocupat pe oameni de foarte
mult timp.

o Dupa unii autori, cuvantul “calitate” sau “qualitas” isi are
originea in latinescul “qualis” cu intelesul de “fel de a fi”

o Literatura de specialitate furnizeaza un numar considerabil
de definitii pentru conceptul de calitate:

satisfacerea unei necesitati;

gradul de satisfacere a consumatorului;

conformitatea cu caietele de sarcini;

ansamblul mijloacelor pentru realizarea unui produs
viabil;

un cost mai mic pentru o utilizare data.



|. CALITATEA PRODUSELOR
- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

Standardul ISO 8402/1991:

calitatea reprezinta ansamblul caracteristicilor unei
entitati care ii confera acesteia aptitudinea de a satisface
necesitatile exprimate si implicite

o Standardul ISO 9000/2001:

calitatea este definita ca masura in care un ansamblu de
caracteristici (trasaturi distinctive de natura fizica,
senzoriala, comportamentala, temporala sau functionala)
implicite satisface cerintele

CONCLUZIE:

Calitatea reprezinta ansamblul de proprietati si
caracteristici ale unui produs sau serviciu care ii confera
acestuia proprietatea de a satisface nevoile exprimate sau
implicite.
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

o In activitatea practica, pentru definirea calitatii se
utilizeaza o serie de termeni cum ar fi:

calitatea proiectata (calitatea conceptiei) reprezinta
masura Iin care produsul proiectat asigura
satisfacerea cerintelor beneficiarilor Si
posibilitatea de folosire, la fabricatia produsului
respectiv, a unor procedee tehnologice rationale si
optime din punct de vedere economic;

calitatea fabricatiei desemneaza gradul de
coll11form|tate a produsului cu documentatia
tehnica.

o se realizeaza pe parcursul procesului de productie
si este determinata de procesul tehnologic,
echipamentul de productie, activitatea de urmarire
si control, manopera, etc.

calitatea livrata, reprezentand nivelul efectiv al
calitatii produselor livrate de furnizor.
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

o Pe masura dezvoltarii productiei industriale si a
diversificarii cererii de produse, notiunea de calitate a
produsului a evoluat, vorbindu-se despre:

“calitatea potentiala” - calitatea produsului dupa
proiectare, inainte de asimilarea lui in fabricatie;
“caliatea partiala” - raportul dintre calitatea obtinuta
Si cea ceruta;

“calitatea realizata”, rezultata in urma verificarii la
capatul liniei de productie;

“calitatea asigurata”, rezultata pe baza unui program
unitar cuprinzand toate activitatile de control ale
calitatii (prevenire, masurare si actiune corectiva)
“calitatea totala” , in care se integreaza gradul de
utilitate, economicitate, estetica, etc.
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

InteIePerea evolutiei si  importantei CALITATII in
dezvoltarea soaetatll umane si a souetat;u de consum,
necesitatea controlului si asigurarii calitatii precum Si rolul
caracterizarii si analizei produselor, presupune luarea in
considerare a urmatoarelor aspecte:

O caracterul dinamic al calitatii:

%Iesul sau se modifica permanent odata cu progresele
nico-stiintifice, exigentele beneficiarilor si concurenta

de pe piata marfurilor §| serviciilor.
o calitatea produselor, este in final rezultatul;
o calitatii materiei prime si auxiliare,
o calitatii utilajelor si echipamentelor din procesele de
productie,
o calitatii tehnologiilor ap/icate

care confera produselor finite insusiri esentiale, facandu-le
astfel apte utilizarii in scopul pentru care au fost create.
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

o calitatea unui produs, este rezultatul unui ansamblu de
caracteristici principale:

o constructive,

o economice,

o estetice si

o de siguranta in functionare si utilizare.

din interdependenta acestor patru caracteristici pot fi
identificate si alte proprietati, cum ar fi:

o caracteristici tehnico-functionale,
o fiabilitate,

o caracteristici economice,

o ergonomice,

o ecologice,

o sociale,

o sanitare, etc.
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|. CALITATEA PRODUSELOR
- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

o Conceptul de CALITATE reprezinta un element
fundamental al comportamentului uman, care a evoluat
in timp odata cu specia umana:

MANAGEMENTUL
m:l INSPECTIE CONTROLUL ASIGURAR CALITATII
CALITATII CALITATII TOTALE (TQM)

11
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- Definitia calitatji;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

Inspectia:
orientare spre produs;
inspectie filiala;
actiuni corective;
conformitate cu specificatiile.

o poate fi definita ca evaluarea conformitatii prin
observare si analiza completata, dupa cum este cazul,
de masurare, testare sau verificare cu calibrul

12
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

o Controlul calitatii (anii 60):
o auto-inspectie;
o testarea produselor;
o planificarea sumara a calitatii;
o statistica intervine in prelucrarea datelor.

este definit in Standardul ISO 9000:2001 ca parte a
managementului cal/tap/ focalizat pe satisfacerea
cerintelor, altfel spus :

o controlul de calitate reprezinta ansamblul actelor
tehnice  (masuratori) care confirma sau nu
incadrarea produsului in prescriptiile tehnice.

13
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

Asigurarea calitatii (QA : Quality Assurance - anii * 70):
o orientare spre proces;
o accentul spre prevenire;
o control in proiectare si productie;
o controlul statistic al proceselor.

conform ISO 8402/1994 reprezinta, ansamblul activitatilor
planificate si sistematice, /mp/ementate in  cadrul
sistemului calitatii si demonstrate atat cat este necesar,
pentru furnizarea increderii corespunzatoare ca o entitate
va satisface conditiile referitoare la calitate,

conform ISO 9000:2001 partea managementului calitatii
focalizata pe oferirea increderii ca cerintele de calitate vor
fi satisfacute.

include, pe langa controlul de calitate, ansamblul
masurilor organizatorice si de formare a ersonalulwp
care_compania le pune in ?ractlca In vederea garantarii
calitatii produselor si serviciilor sale

14
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

Managementul Calitatii Totale (TQM : Total Quality
Management) :

o orientare spre client ;
o angajamentul managerului ;

o implicarea intregului personal pe tot ciclul de viata al
produsului ;

o managementul proceselor ;
o lucrul in echipa.

este definit de Standardul SR ISO 8402 drept mod de
management al unei organizatii, concentrat asupra
calitatii, bazat pe participarea tuturor membrilor acesteia
Si care vizeaza un succes pe termen lung prin satisfacerea
clientului precum si avantaje pentru toti membrii
organizatiei si pentru societate

15
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

in acest caz conceptul de calitate se refera Ila
realizarea tuturor obiectivelor manageriale

abordarea globala se reflecta si in implicarea intregului
personal din toate departamentele si de la toate
nivelurile structurii organizatorice

abordarea reprezinta un salt in ceea ce priveste
conducerea calitatii in cadrul firmei, prin integrarea
activitatii diferitor functii, cooperare intre
departamente, sectii si managementul intreprinderii

presupune existenta unei anumite structuri
manageriale in domeniul tehnic, administrativ si uman
capabila sa asigure integrarea tuturor activitatilor din
inteprindere

16
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

o serie de specialisti (Gant de exemplu) subliniaza
dimensiunea umana a conceptului de TQM, cu
implicatii atat asupra salariatilor cat si a conducerii:

o Impactul controlului statistic al procesului este privit

ca o Iimplicare a operatorului utilajelor si
ehipamentelor, care devine astfel responsabil
pentru performanta proprie, dezvoltand
inovatia tehnologica

creste gradul de supraveghere printr-o instruire
si recalificare corespunzatoare

implica si o schimbare a modalitatilor de
comunicare, salariatii avand nevoie sa participe
la un schimb de informatii si cunostinte cu
superiorii si tehnologii pentru identificarea
corecta a cauzelor problemelor de productie

17
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

o rolul conducerii in procesul de imbunatatire continua

se schimba datorita delegarii catre nivelele
inferioare a unei parti a puterii de decizie si
controlului, necesar depasirii barierelor
interfunctionale

obiectivele calitatii trebuie sa se incadreze in obiectivele
generale ale organizatiei si pot include:

o satisfacerea consumatorilor

o cresterea profitului

o imbunatatirea pozitiei pe piata

o oferirea de servicii pentru societate
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- Definitia calitatii;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

o Oakland (1995) a propus un model bazat pe 7 elemente
definitorii ale TQM:

Procesele si lantul furnizor - client

Sistemul calitatii (care poate fi un standard din seria
ISO 9000 fara insa a fi o conditie obligatorie)

Lucrul in echipa

Metodele si tehnicile de imbunatatire continua
Comunicarea organizationala

Dedicarea pentru calitate

Elementul cultural

19
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- Definitia calitatji;
- Istoricul si evolutia conceptului de calitate;

COMUNICARE

CULTURA
PROCESE

Furnizor / Client

DEDICARE

Elementele fundamentale ale conceptului TQM
(dupa Oakland) 20
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- Functiile calitatii gi factorii de influenta

o Pentru succesul deplin al unei firme, aceasta trebuie sa
ofere produse sau servicii care:

sa satisfaca o necesitate, o utilitate sau un scop
bine definit

sa satisfaca asteptarile clientului
sa se conformeze standardelor si specificatiilor

sa se conformeze masurilor legale si altor cerinte
ale societatii

sa fie disponibile la un pret competitiv
sa fie furnizate la un cost care aduce profit

o Intregul profit al factorilor care afecteaza calitatea
serviciilor si produselor (factori tehnici, administrativi
si umani) trebuie orientat spre reducerea, eliminarea si
cel mai important, prevenirea deficientelor de calitate.
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- Functiile calitatii gi factorii de influenta

functia tehnica, referitoare la nivelul tehnic

| al unui produs, avand doua componente:

FUNCTIILE * una intensiva (datd de Tmbunatatirea in
. continut a caracteristicilor produsului) si

‘ CALITAT" b4 * una extensiva (care se concretizeaza prin
‘ marirea de-a lungul timpului a

caracteristicilor utile ale produsului).

functia economica, vizeaza asigurarea
eficientei economice.
functia sociala, se refera la: » Capacitatea unui produs de a satisface o
 realizarea unui climat adecvat 1in necesitate  (prin  proprietatile  sale)
unitatea producatoare si reprezinta valoarea lui de intrebuintare.
* impactul unor proprietati (estetice, de » Crearea unui produs este consecinta
confort etc.) ale produselor si serviciilor unei necesitati.
asupra calitatii vietii beneficiarilor si a
mediului inconjurator.
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- Functiile calitatii gi factorii de influenta

Realizarea, dar mai ales mentinerea unei anumite calitati

presupune studierea a doua grupe de factori

influent3

=

DIRECTI

dependent de
producator '

INDIRECTI

- dependent de
~ comerciant

—_—

de

- materii prime si auxiliare

- cercetarea stiitifica, proiectare, creatie

- procesul tehnologic si utilajele din dotare

- fluxul tehnologic

- existenta unei aparaturi de masura cu un
nivel ridicat de performanta;

- calitatea factorului uman;

- implementarea sistemului calitatii;

- receptia produselor;

- considerarea cerintelor consumatorului

- mod de prezentare;

- conditii de transport;

- asigurarea garantiei;

- asigurarea service-ului ,garantiei si post
garantiei;
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- Caracteristici de calitate

o Caracteristicile de calitate se refera la un numar
limitat de proprietati care contribuie la realizarea unei
insusiri definitorii a produsului, in vederea asigurarii
unui anumit grad de utilitate.

o in functie de importanta pe care o au in definirea utilitatii
anumitor tipuri de produse se disting :

caracteristici de baza (de exemplu, siguranta in
functionare si utilizare, performantele tehnico -
functionale, lipsa nocivitatii in cazul consumului, etc.),
absolut obligatorii motiv pentru care sunt
reglementate.

o datorita progresului tehnico - stiintific acestea
se uniformizeaza cu rapiditate sau se
Imbunatatesc;
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- Caracteristici de calitate

o caracteristici secundare (estetica, caracteristici

economice, etc.), neobligatorii, care nu afecteaza in
mare calitatea produselor.

acestea le completeaza pe celelalte,

prin intermediul lor consumatorii cIaS|f|ca si
slelectloneaza produselor apartinand aceleasi
clase

din punct de vedere al naturii lor si al efectului pe
care il au in procesul de utilizare, caracteristicile
de calitate pot fi :

Tehnico-functionale
Economice

Legate de disponbibilitate
Psihosenzoriale si Sociale

caracteristicile de calitate se stabilesc pe clase dsi
categorii de produse, in functie de modul lor de
afectare a starii de sanatate si sigurantei
consumatorului si a calitatii mediului inconjurator.
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- Caracteristici de calitate

* Fiabilitate (durabilitate)

e Mentenabilitate (capacitatea de a fi
< reparat)

e Siguranta in functionare (nivelul de
securitate)

Psihosenzoriale: aspecte de ordin
estetic, organoleptic sau ergonomic ale

produselor care au impact asupra Sociale: se refera la incadrarea produsului in normele de
consumatorului, prin elemente exterioare protectia mediului, de sigurantd si sanatate fizica si psihica a
(forma, culoare, miros) sau grad de consumatorului

confort si care pot fi utlizate si ca
elemente n politica de marketing
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Caracteristici de calitate

Biocompatibilitate, definita prin
afinitatea dintre produs Si
constituentii naturali ai pielii, gradul
de toleranta al acesteia \

CALITATE A
PRODUSELPOR

Compatibilitatea chimica a
componentilor utilizati «———

.

Inocuitate (caracter
inofensiv.din punct de
vedere alergo-toxicologic)

Mentinerea cat mai
— indelungata a
puritatii si

pentru formularea acestora \. COSMETICE /; stabilitatii fizice

Estetica continutului si
ambalajului

Aplicarea si indepartarea
facila pe /si de pe piele;

Stabilitate la contaminarea
microbiologica din momentul
deschiderii recipientului si pana
n momentul consumarii
continutului
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- Caracteristici de calitate

asigurarea tolerantei
locale la administrare

inocuitatea (caracterul
inofensiv), cu indice cat
mai scazut de

stabilitatea  fizica a  formei alergenicitate

farmaceutice
puritatea

stabilitatea fizico — chimica
a principiului activ

/ capacitatea de a se
eficienta vinde
terapeutica

Calitatea reglementata - datd de obligativitatea ca produsul sa respecte normele

n vigoare referitoare la materia prima, ambalaj, conditii de depozitare si transport,
etichetare, pref.
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- Caracteristict de calitate

produsele cosmetice pentru Tingrijirea pielii trebuie sa
corespunda urmatoarelor condifii:

sa fie nutritive, hidratante,

sa formeze un strat protector si emolient in orice anotimp,
sa ecraneze radiatiile solare,

sa fie inofensive pentru organism,

sSa nu rancezeasca,

sa fie absorbite usor,

sa aiba un grad de omogenizare foarte ridicat
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- Defectul

o Defectul:
poate fi definit drept opusul calitatii;
este non-calitate

reprezinta lipsa calitatii unui produs sub aspectul
caracteristicilor sale tehnico-functionale, fie pe ansamblul
sau sau doar partial (in anumite zone)

o Clasificare:
dupa cauzele care le produc, pot fi defecte datorate:

o materiel prime si auxiliare

o utilajulului,

o angajatilor,

o tehnologiei sau procesului tehnologic per ansamblu,
o tehnicilor de masurare a anumitor parametri

o mediului inconjurator
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- Defectul

dupa efectele produse:
o produse remediabile
o rebuturi;

dupa natura lor:

o defecte functionale si structurale (afecteaza
caracteristicile  masurabile, calitative si de
disponibilitate ale produsului),

o defecte aspectuale si de ambalare;
dupa importanta:
o defecte critice (care nu pot fi corectate),

o defecte majore (influenteaza competitivitatea fara a
face produsul inutilizabil)

o defecte minore (sunt defectiuni de aspect, finisare,
ambalare etc.);
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- Defectul

dupa modul de identificare pot fi:
o defecte depistate de producator,
o defecte depistate de beneficiar (viciu aparent)

o defecte depistate n timpul folosirii (viciu
ascuns).
non-calitatea reprezinta aproximativ 30% din cifra de

afaceri a unei companii care nu aplica metode
preventive de asigurare a calitatii
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- Managementul calité'gii

O Pentru a obtine maximul de eficacitate si pentru a satisface
asteptarile cumparatorului, este esential ca sistemul de conducere
a calitatii sa fie adecvat tipului activitatii si produsului sau
serviciului oferit.

O Un sistem de conducere a calitati are doua aspecte
Interdependente si anume:

= Nevoile si interesele companiei respectiv atingerea si
mentinerea calitatii dorite la un cost optim

= Nevoile si asteptarile cumparatorului; pentru cumparator exista o
nevoie de incredere in posibilitatea firmei de a furniza calitatea
dorita.
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- Managementul calité'gii

Calitatea produsului:
= se realizeaza in procesul de productie , dar
= Se constata in procesul de consumare al acestuia.

de aceea se impune evidentierea deosebirilor dintre calitatea
productiei si calitatea produselor.

Obtinerea unei calitati satisfacatoare implica parcurgerea
ansamblului de activitati din “spirala calitatii”, pornind de la:

= prospectarea pietei si
m sfarsind cu activitatea de analiza, incercari, desfacere si service.

Spirala calitatii reprezinta un model conceptual al activitatilor
interdependente care isi exercita influenta lor asupra calitatii unui
produs sau serviciu in intreaga desfasurare a fazelor, incepand cu
identificarea nevoilor pana la evaluarea satisfacerii lor.
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- Metode de control a calitatii produselor

O Pentru orice stadiu al desfasurarii ciclului productiei (intrari de
materii prime si auxiliare, desfasurarea operatiilor, testarea
produselor finite), exista doua metode de control:

m controlul bucata cu bucata (controlul 100%)

se practica obligatoriu atunci cand este vorba de
productie de unicate sau serie mica.

= conform filosofiel manageriale japoneze
(caracterizata prin “zero stocuri” si “zero defecte”)
problemele se rezolva prin abordarea la cauza lor,
astfel incat controlul 100% trebuie practicat de toti
cei care executa operatiile
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- Metode de control a calitatii produselor

m controlul selectiv

Implica verificarea calitatii produselor pe baza de probe
prelevate din proces sau din produsele finite si formularea de
decizii referitoare la indeplinirea criteriilor de performanta.

se practica in doua variante:

= control selectiv experimental — marimea probei, frecventa
prelevarii probelor, standardele de comparatie sunt
stabilite prin incercari in conditii de productie

= control statistic — se bazeaza pe utilizarea metodelor
statisticii matematice existand doua tehnici:

= diagrama de control
= tabele de esantionare



I.CALITATEA PRODUSELOR

- Metode de control a calitatii produselor

o Luand drept criterii manopera de control si
s-a dovedit ca prioritar este controlul

rebuturilor

statistic fata de controlul 100%

prevenirea

Criterii de comparatie

Controlul 100%

Controlul statistic

Numarul de obiecte din lot

Toate obiectele. Bucata cu

O parte din lot (<30%),

controlate bucata (100%) proportional cu marimea
mostrelor si frecventa
prelevarii esantioanelor
Manopera de control Maxima Minima

Momentul efectuarii
controlului

Pe parcursul fabricatiei, sau
la terminarea lotului

In decursul desfasurarii
procesului

Dificultatea aplicarii

Nesemnificativa

Semnificativa

Caracterul previzional

Control postfactum (separa
rebutul)

Control preventiv (previne
rebutul)
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- Costurile calitatit

o Domeniul calitatii:
= Imbunatatirea considerabila a calitatii produselor
= Reducerea substantiala a costurilor calitatii

O aceste doua directii fiind o consecinta directa a:
= preferintelor consumatorilor

®= necesitatea asigurarii competitivitatii produselor in
conditiile intensificarii concurentei

o Sunt identificate patru categorii de costuri ale calitatii:
costurile prevenirii non-calitatii (C,)

costurile controlului (C,)

costuri interne generate de defecte (C,)

N
N
N
m costuri externe (C,)




[.CALITATEA PRODUSELOR
- Costurile calitatit

o Costul total al calitatii este dat de:
m C=C,+C, +C.+ Cj
o interesul managementului unei firme este de:

= a gasi modalitati de reducere a valorilor absolute ale acestor
costuri fara a reduce nivelul calitatii

m a reduce costurile calitatii concomitent cu cresterea calitatii
o Curba costului total al calitatii ( C)

m Se prezinta ca o suma a eforturilor de prevenire si control si a
costurilor non-calitatii constand din pierderile datorate
rebuturilor si penalizarilor pentru defectare la client

= permite evidentierea costurilor minime ( C.,,), ceea ce va
permite ulterior atingerea optimului in ceea ce priveste
imbunatatirea calitatii si minimizarea costului calitatii)




[.CALITATEA PRODUSELOR
- Costurile calitatit

: Costul total
Costurlleﬁ al calitatii (C)

calitati

Eforturi
e O+ C,)

«—Costurile non-calitatii
(Cc + Cd)

min

:

|

j

!

|

[

|

|

|

|

& >
_ _ S _ Preocuparea pentru calitate

-Evolutia costurilor calitatii in functie de eforturile de prevenire si

control




I .CALITATEA PRODUSELOR

- Calitatea produselor si protectia mediului

Calitatea produselor existente pe piata poate afecta si
influenta siguranta factorilor de mediu pe mai multe cai:

O Produsul ca atare nu este ambalat in conditii
corespunzatoare si intervine direct asupra factorilor de
mediu (de exemplu diversele produse chimice care
reprezinta materii prime pentru o serie de industrii);

o Ambalajele, privite drept produse, nu indeplinesc conditiile
de calitate cerute de standardele in vigoare si se
cumuleaza final ca depozite de deseuri nebiodegradabile.

o O serie de produse, la incetarea functiei pentru care au
fost fabricate nu sunt colectate corespunzator (de exemplu
acumulatorii auto).




I .CALITATEA PRODUSELOR

- Calitatea produselor si protectia mediulut

o Cea mai mare problema o ridica deseurile de ambalaje,
ceea ce a fost constatat si de expertii Uniunii Europene,
motiv pentru care la nivel de Comunitate au fost si
adoptate o serie de directive in acest domeniu (de
exemplu: Directiva 94/62/CE menita sa contribuie la
reducerea deseurilor de ambalaje)

o De aceea, pentru a reduce impactul acestora asupra
mediului de-a lungul ciclului productie - utilizare -
eliminare ele trebuie sa indeplineasca conditiile de
calitate cuprinse in standardele aferente, precum si o
serie de cerinte referitoare la:
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I .CALITATEA PRODUSELOR

- Calitatea produselor si protectia mediulut

= volumul si masa acestora (trebuie reduse la minim
astfel incat sa sa nu fie afectat nivelul de siguranta,
igiena si calitate a produsului);

= posibilitatea de reutilizare a acestora;

= folosirea la fabricatia ambalajelor a acelor materiale
care ulterior vor permite recuperarea, valorificarea
energetica sau compostarea luand in considerare
normele In vigoare;

= reducerea la minim a cantitatii de substante toxice
sau periculoase din ambalaj gexemplu metale grele
prezente in aditivi folositi la fabricarea lazilor din
materiale plastice, in cerneluri pentru imprimare pe
lemn, etc.) pentru a evita ajungerea lor in mediu
(iIn emisii, cenudsé sau levigatul generat la statiile de
incinerare sau depozitele de deseuri).

12




I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

o Organizatia Internationala de Standardizare (ISO)
defineste STANDARDUL ca fiind

= un document stabilit prin consens si aprobat de
un organism recunoscut care furnizeaza pentru
folosinta comuna si repetata reguli, linii
directoare sau caracteristici pentru activitati
sau rezultate, garantand un nivel optim pentru
comunitate in ansamblul sau.

o Particularizand definitia, putem spune ca standardele
de calitate reprezinta inscrisuri cu rol de instrumente
care au ca scop asigurarea imbunatatirii permanente a
calitatii produselor, in vederea satisfacerii cerintelor
consumatorului.

13




I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

» Contribuie la dezvoltarea unui limbaj
comun pentru comercianti;

mediul de — » » Asigura compatibilitea componentelor
afaceri unui produs, indiferent de locul de
pentru: fabricatie
» Reduce  costurile prin  scurtarea
pentru: timpului si  dimensiunilor eforturilor

pentru cautarea de produse conform
dorintelor sau necesitatilor;

> Verificarea calitatii produselor cu
scopul protejarii vietii si a sanatatii

AN DY N=pI0/ — | consumatori

pentru:

> Oportunitate pentru reglementari;

> Imbunatatirea guvernarii;

» Reducerea riscului de blocare a evolutiei
tehnicii;

» Promovarea know-how-ului

I guverne |—>
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I.CALITATEA PRODUSELOR
- Standarde si standardizare

o Organizatia Internationala de Standardizare (ISO)
defineste STANDARDIZAREA ca

m procesul de stabilire si aplicare a unor norme in
vederea introducerii ordinei intr-un domeniu de
activitate dat in interesul si cu colaborarea
tuturor partilor interesate, avandu-se in vedere
promovarea in interesul general al unei
economii optime, tinand seama in masura
cuvenita de conditiile functionale ale produselor
si exigentelor securitatii utilizatorilor.

o Deci: standardizarea are ca obiect elaborarea de
standarde ca documente sau specificatii ce cuprind
solutii tehnice si comerciale menite sa asigure
imbunatatirea calitatii produselor.

15




I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

Obiectivele standardizarii :

imbunatatirea, asigurarea si controlul calitatii produselor,
proceselor si serviciilor cu scopul protectiei consumatorului
si a mediului inconjurator, deoarece in standarde se
regasesc atat factorii care determina si influenteaza
calitatea, cat si conditiile tehnice de calitate ale produsului
respectlv

tipizarea (stabilirea principalelor caracteristici de calitate ale
unei game de produse) si unificarea sorto - tipo -
dimensiunilor produselor.

= standardizarea prin tipizare contribuie l|a cresterea
eficientei economice a activitatii productive deoarece
scade costul unor operatiuni ca proiectare, manipulare,
cr?%t?: productivitatea muncii si fireste se |mbunatal;e§te
calitatea

16



I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

O O

facilitarea schimburilor de marfuri si informatii tehnico-
stiintifice pe piata interna si internationala;

protectia lucratorilor;

competitivitatea industriei si a produselor;

prevenirea, protectia si imbunatatirea calitatii vietii si a
mediului, deoarece prin organizarea la nivel central a
activitatii de elaborare si aprobare a standardelor,
partile interesate (producator, comerciant) sunt

obligate sa respecte si sa asigure realizarea continutului
lor ;

------

nationale in raport cu exigentele pietei europene si
internationale.
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I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

Standardizarea trebuie sa respecte o serie de principii :

o simplitate;

0 cooperare: trebuie promovata prin cooperarea partilor
interesate: producator si client pentru ca rolul sau nu
este doar economic ci si social;

o implementare: elaborarea de standarde aplicabile in
activitatea practica;

o selectie: elementele componente ale standardelor
trebuie selectate cu atentie pentru a nu afecta aplicarea
ulterioara a acestora;

O revizuire: este d_|ctaté de dinamica activitatiilor
economice, sociale si tehnologice.
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I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

Alti termeni utilizati in acest domeniu sunt:

O reglementare - document care contine reguli cu
caracter obligatoriu si care este adoptat de catre o
autoritate

o reglementare tehnica - acea reglementare care

|3revede conditii tehnice fie in mod direct fie prin referire
un standard, specificatie tehnica, cod de buna
practica sau prela integral continutul acestora

o specificatie tehnica - un document care prescrie
conditiile tehnice pe care trebuie sa le indeplineasca un
produs, serviciu, proces.

o standard european armonizat - elaborat in baza
unui mandat al Comisiei Europene si adoptat de o
organizatie europeana de standardizare, care confera
prezumtia de conformitate cu cerintele esentlale dintr-o
reglementare tehnica




I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

Tipuri de standarde:

o Standarde nationale romane - se identifica prin initialele
SR (STAS)

STAS 9597/12-80,
SR 13178-2:1994
o Standarde nationale din alte tari :
Franta (NF EN ISO 22000:2005),
Danemarca (DS EN ISO 22000:2005),
Marea Britanie (BS 3591:1993),
o Standarde europene se identifica prin initialele EN
EN 14663:2005

o Standarde internationale se identifica prin initialele ISO
ISO 16820:2004
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I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

Alte standarde accesibile publicului :

o standarde cu impact geografic
standarde teritoriale si standarde regionale
o standarde de firma realizate ca specificatii;
o standarde profesionale
Codex Alimentarius, Farmacopeea, ISTA,
OIV, IUPAC, CEE-ONU etc.
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I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

Clasificarea standardelor din punct de vedere al continutului:

v Standarde de prescriptii fundamentale care se refera
la terminologie, metrologie, conventii, semne, simboluri
etc;

~ Standarde pentru metode de incercare si analiza
care masoara caracteristici si proprietati;

v Standarde care definesc caracteristicile unui produs sau
servicii si pragurile de performanta ce trebuie atinse
(utilizare adecvata, interfata si interschimbabilitatea,
securitate, sanatate protectia mediului, documentat;le
msotltoare etc)

22




I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

~ Standarde de organizatie care se refera la descrierea
functiilor unei companii si la relatiile acesteia cu altele
(managementul si asigurarea calitatii, mentenanta,
analizele de valoare, logistica, etc).

v Standarde metode de analiza:

SR EN ISO 14501:2003 Lapte/5 produse din lapte.
Determinarea continutului de alfatoxina M1. Purificare
prin cromatografie de imunoafinitate si determinare
prin cromatografie de lichide de inalta performanta

v Standarde de produs natural sau_produs

prelucrat:
SR 1490:2004 Fructe si legume proaspete. Struguri de
masa

STAS 10962-86/A1:1997 Conserve de peste




I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

v Standarde de organizatie:

SR EN ISO 22000:2005 Sisteme de management al
sigurantei alimentelor. Cerinte pentru orice organizatie
din lantul alimentar

v Standarde fundamentale:

SR EN 12682:2002 Biotehnologie. Organisme modificate
diseminate in mediu. Ghid pentru caracterizarea
organismului modificat genetic prin analiza expresiei
functionale a modificarii genomice

SR EN ISO 7088:2006 Faina de peste. Vocabular

SR ISO 15223:2002 Simboluri care se utilizeaza cu
etichetele, etichetarea
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I.CALITATEA PRODUSELOR

- Standarde si standardizare

Standardele nationale (romanesti) pot fi:
originale romanesti cu indicativ SR sau STAS
STAS 2213/19-89
SR 2257:1994
standard roman care a adoptat un standard european, cu
indicativ
SR EN 13312-6:2002
SR EN ISO 22000:2005

- standard roman care a adoptat un standard international,
cu indicativ

SR ISO 8262-3:1998
standard roman care a adoptat un amendament
SR EN ISO 660:1999/A1:2005
standard roman care a adoptat o erata
SR EN 14122:2003/AC:2005
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I.CALITATEA PRODUSELOR

Procesul de standardizare

o La nivel national, activitatea de standardizare este
condusa de comitetele tehnice de standardizare care pot
beneficia de asistenta din partea grupurilor de experti.
Aceste comitete sau grupuri de lucru sunt alcatuite din
reprezentati calificati din cadrul firmelor industriale,
institutelor de cercetare, autoritatilor publice,
consumatorilor sau organismelor de profil.

o In tara noastra, organismul national de standardizare
este Asociatia de Standardizare din Romania
(ASRO), aparuta prin reorganizarea Institutului Roman de
Standardizare (IRS).

26




II. CADRUL LEGISLATIV — NORMATIV PRIVIND
CALITATEA PRODUSELOR

1. Politica Uniunii Europene si a Romaniei de promovare a
calitatii

2. Organisme ale Unjunii Europene si Romaniei implicate
in asigurarea calitatii produselor

o Produsele sunt privite prin prisma legaturii lor cu
beneficiarul (consumatorul final), motiv pentru care se
impune protectia acestuia de eventualele efecte nocive
care sa duca la deteriorarea starii sale de sanatate sau sa
atenteze la siguranta vietii acestuia.

= necesitatea existentei unei legislatii care:

sa reglementeze relatiile ce se stabilesc intre
producatori si consumatori, intre produse si
efectele lor asupra mediului mcon]urator

sa stabileasca raspunderea juridica pentru
eventualele prejudicii aduse calitatii produselor sau
integritatii sanatatii consumatorilor.
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II. CADRUL LEGISLATIV — NORMATIV PRIVIND
CALITATEA PRODUSELOR

O cadru legislativ-normativ referitor la calitatea produselor
(conditiile de calitate ce trebuie respectate pe intreg lantul,
de la producator la clientul final) este format din:

= legi si norme juridice, prin care statul intervine direct
in stabilirea criteriilor de apreciere a calitatii produselor
si serviciilor, in vederea protejarii consumatorului si a
mediului inconjurator, pentru reglementarea relatiilor ce
se stabilesc intre producatori, comercianti si consumatori
si care delimiteaza raspunderea juridica in cazul
neasigurarii calitatii produselor.
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II. CADRUL LEGISLATIV — NORMATIV PRIVIND
CALITATEA PRODUSELOR

o legislatia din acest domeniu nu stabileste doar limite
si caracteristici, ci si modalitati de sanctionare pe
cale juridica a ‘abaterilor de la normele specifice,
economice, tehnice sau sociale.

o in conditiile globalizarii economiei, o condcsle esentiala
pentru  asigurarea part:c:paru produselor Is
producatorilor autohtoni la schimburile internationale
si de patrundere pe piata mondiala o reprezinta
armonizarea legislatiei nationale cu reglementarile
care exista pe plan european, respectiv mondial.




Il. CADRUL LEGISLATIV — NORMATIV PRIVIND

CALITATEA PRODUSELOR
- Legislatia nationala privind calitatea produselor

In Romania, sistemul legislativ din domeniul calitatii
produselor se compune din :

o Constitutie, ca Lege Fundamentala, ce are forta juridica cea
mai mare si care are la baza Declaratla Universala a
Drepturilor Omului;

e Legi, care sunt votate de Parlament si care au rolul de a
trasa liniile gfenerale legislative din domeniu. Pentru a fi puse
in practica ele sunt urmate de:

e Hotarari Guvernamentale SHG) sau Ordonante de
Ull'gelnta ale Guvernului (OUG), cu rolul de forta executiva
a legilor

e Ordine Ministeriale, care trebuie sa se incadreze in limitele
de referinta trasate de normele tehnice sau standarde;

e Tratate si conventii internationale



ll. CADRUL LEGISLATIV — NORMATIV PRIVIND

CALITATEA PRODUSELOR
- Legislatia nationala privind calitatea produselor

Legislatia privind calitatea produselor cuprinde:

e Legislatie pe orizontala, cu un caracter general

pentru domeniul respectiv:

Legea 245/2004 privind securitatea generala a

produselor;

Legea 150/2004 privind siguranta alimentelor;
Legea 608/2001 privind evaluarea

conformitatii produselor;

Legea 150/2004 privind siguranta alimentara;

HG nr. 924/2005 privind aprobarea Regulilor
generale pentru igiena produselor alimentare



ll. CADRUL LEGISLATIV — NORMATIV PRIVIND

CALITATEA PRODUSELOR
- Legislatia nationala privind calitatea produselor

Legislatie pe verticala, specifica fiecarui domeniu

de activitate, respectiv fiecarei categorii de produse;
legislatia pentru diferite preparate
farmaceutice,

ORDIN NUMAR: 1010 DIN 12/10/92 privind unele
masuri pentru supravegherea calitatii
medicamentului si a unor produse de uz uman

legislatia pentru produse cosmetice,

legislatia privind calitatea constructiilor, a
pieselor si componentelor auto, a produselor
electronice si electrocasnice, a produselor
agricole, etc.



ll. CADRUL LEGISLATIV = NORMATIV PRIVIND

CALITATEA PRODUSELOR
- Politica Uniunii Europene de promovare a calitatii

e Vizeaza si se adreseaza tuturor factorilor direct implicati:

mediul economic, prin asigurarea unei circulatii libere a
marfurilor, prin stimularea atingerii excelentei in
calitate, atat in ceea ce priveste produsele cat si
organizarea interna;

autoritatile publice nationale si europene, prin crearea
cadrului legal care permite orientarea unidirectionala a
initiativelor si actiunilor diferitelor organizatii;
consumatorilor, prin promovarea de actiuni si mijloace
care sa conduca la o mai buna informare si educare in
ceea ce priveste calitatea produselor utilizate, ca o
preocupare continua pentru protejarea sanatatii si
securitatii populatiei, respectiv pentru mentinerea si
asigurarea protectiei mediului inconjurator.



II. CADRUL LEGISLATIV — NORMATIV PRIVIND

CALITATEA PRODUSELOR
- Politica Uniunii Europene de promovare a calitatii

e Obiectivele politicii europene in domeniul calitatii
urmaresc:

Satisfacerea si protectia consumatorilor;
Instruirea si motivarea personalului;

Conducerea eficienta a firmelor;

Respectarea conditiilor pentru calitatea mediului;
Utilizarea eficienta a resurselor disponibile;

Cresterea ocuparii fortei de munca pe baza cresterii
competitivitatii, inovarii si creativitatii generale.



II. CADRUL LEGISLATIV — NORMATIV PRIVIND
CALITATEA PRODUSELOR
- Politica Uniunii Europene de promovare a calitatii

e Instrumentele cu ajutorul carora se asigura
implementarea politicii europene a calitatii sunt:

Reglementari si directive;

Infrastructura pentru evaluarea conformitatii:

standardizare, acreditare, testare, certificare,
metrologie;

Sisteme de management.

e Elaborarea si implementarea_corecta a politicii europene
In domeniul calitatii se bucura de urmatoarele avantaje:

Asigurarea corelarii politicilor si initiativelor
nationale In domeniul calitatii, prin crearea cadrului

necesar uniformizarii notiunilor si conceptelor
despre calitate;

Folosirea eficienta a resurselor ;
Evitarea poluarii mediului inconjurator;
Circulatia libera a informatiilor si a marfurilor.



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE

Caracteristici de calitate

Documente ale Uniunii Europene (de exemplu: Good
Manufacturing Practice — GMP, standardele de produs sau
cele referitoare la metodele de analiza, Good Clinical
Practice-GCP) si documente romanesti cu privire la
calitatea produselor farmaceutice

Organisme interne si internationale implicate in producerea
si comercializarea produselor farmaceutice

Contaminarea produselor farmaceutice
Toxicitatea produselor farmaceutice

Calitate versus competitivitate In cazul produselor
farmaceutice



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE

e Medicamentul:

produs medicamentos
forma farmaceutica
preparat farmaceutic
produs farmaceutic

forma galenica

este un sistem, In care fiecare component,
Interactiunea dintre componentii acestuia dar Si
tehnologia de preparare, pot influenta aparitia, durata
Si intensitatea efectului terapeutic.

forme farmaceutice clasice: solutii, emulsii, suspensii,
comprimate, unguente, supozitoare, etc.



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE

noi sisteme farmaceutice sau dispozitive de administrare a
substantelor medicamentoase, formulate prin intermediul
tehnologiilor care le confera o calitate fundamentala:

eliberarea substantei medicamentoase in cantitatea si cu
viteza dorita pentru a patrunde in organism

transportul substantei medicamentoase la locul actiunii
farmacologice unde o elibereaza in cantitatea si cu viteza
necesare proceselor biologice sau a tratarii starii de boala

e Produsele farmaceutice moderne trebuie sa raspunda cerintelor:
consumatorilor, referitor la: eficienta sporita (doza corecta de
principiu activ), estetica (forma farmaceutica stabila si acceptata
de pacient);
condifiilor de calitate impuse de standardele in vigoare (dozare

corespunzatoare, forma farmaceutica activa terapeutic si
biodisponibila, ambalare si etichetare corespunzatoare.




lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE

e Calitatea medicamentului este conferita de :
stabilitatea formel farmaceutice

stabilitatea fizico-chimica a substantei medicamentoase care
asigura identitatea, cantitatea si uniformitatea continutului
medicamentos pe doza unitara de medicament

puritatea sau gradul de contaminare microbiologica, chimica
sau mecanica a medicamentului

Inocuitatea relativa sau lipsa relativa de toxicitate sistemica
precum si asigurarea toleranteli locale la administrarea
medicamentului

eficienta terapeutica dovedita prin studii de farmacologie
clinica si asigurata de biodisponibilitatea reproductibila a
loturilor preparatului farmaceutic
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lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

e Asigurarea calitatii medicamentului trebuie urmarita:
de la inceputul procesului tehnologic de obtinere
pana la formularea produsului finit

e in cazul procesului tehnologic se urmareste:
asigurarea cu materie prima si auxiliara de calitate

asigurarea  calitatii  procesului  tehnologic  prin
Implementarea principiilor managementului calitatii

asigurarea calitatii fortei de munca
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lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

In cazul formularii medicamentelor [proces care consta in alegerea
corespunzatoare a substantei medicamentoase, a vehicolului sau
excipientilor, a substantelor ajutatoare (adjuvanti) si a recipientelor
de conditionare (ambalaje) in scopul prepararii medicamentului] se
urmareste:

asigurarea calitatii finale a produsului farmaceutic prin
selectarea acelor criterii de alegere a principiillor de
formulare care se raporteaza la conditile de calitate
Intentionate a fi conferite acestuia.

aceste criterii se refera la:

roprietati fizico-chimice . .
P p_ o _ T ale componentilor unui
proprietati biofarmaceutice_—"  medicament
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lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE oo
- Asigurarea calitatii medicamentelor .

e Conceptul de asigurare a calitatii medicamentulul se refera
la tot ceea ce poate Iinfluenta calitatea produsului
medicamentos si consta in asigurarea Si respectarea unor
reguli:

de buna fabricatie
In controlul calitatii

e atat in timpul producerii medicamentului respectiv (controlul
Interfazic) cat si a produsului finit.

e certitudinea acestor principii este asigurata de validarea
procedeelor tehnologice si a metodelor de control a calitatii
medicamentului
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lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

necesita introducerea si acceptarea unor recomandari
unitare (la nivel european si Iinternational) de
standardizare si armonizare progresiva a regulilor
referitoare la medicament

= de exemplu: Good Manufacturing Practice — GMP,
standardele de produs sau cele referitoare Ila
metodele de analiza, Good Clinical Practice-GCP

aceste aspecte sunt realizate in conditiile in care compania
producatoare de medicamente dispune de un sistem de
asigurare a calitatii (AC) care include conceptele:

Regulilor de Buna Practica de Fabricatie (RBPF)
Controlului Calitatii (CC)
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lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

e Iimplementarea sistemului de asigurare a calitatii trebuie sa permita o
gestionare a calitatii sau managementul calitatii, adica:

sa confere si sa asigure pastrarea calitati medicamentului pe
toata durata de valabilitate

e Principiile si liniile directoare ale conceptului de AC au fost elaborate:
In Europa prin Directiva 91/356 din 1991 si GMP PH 1/97

In Romania prin Hotararea Consiliului Stiintific al Agentiel
Nationale a Medicamentelor nr.17/1999

Ghiduri susceptibile de schimbari permanente in functie de
progresele tehnologice si de exigentele din domeniul asigurarii
calitatii produselor in vederea asigurarii protectiei consumatorilor

15



lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

e Principiile de baza ale AC (regasite in RBPF si CC)
Produsul farmaceutic trebuie conceput si realizat ca sigur si eficient

Calitatea nu poate fi asigurata doar prin inspectarea sau testarea
produsului finit.

deficientele in formularea si prepararea medicamentului cat si in
controlul calitatii sale nu pot fi corectate prin inspectare si testare

Calitatea produsului depinde de o serie de factori grupati in patru
categorii mai importante (cei 4M):
materiile prime si recipientele de ambalare

aparatura (echipamente) si facilitatile (diferite masini pentru un
singur procedeu; diferente intre masini; uzura instatilor si
echipamentelor; intretinerea preventiva necorespunzatoare,
conditii de lucru necorespunzatoare)

16
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- Asigurarea calitatii medicamentelor

procedee (de sinteza si control) — neclare sau nespecifice;
necorespunzatoare; neglijenta imtamplatoare; diferente intre
fabrici

personal - insificienta pregatire si intelegere sau motivatie;
lipsa de interes; neatentie, oboseala, slaba comunicare si
cooperare

flecare etapa a procesului tehnologic trebuie controlata in
timpul desfasurarii fluxului tehnologic (control interfazic)
pentru a se asigura ca produsul finit se inscrie in conditiile
standardelor de calitate.

de aceea este necesara validarea procedeelor:

= monitorizarea la fiecare lot de produse a procedeului de
fabricatie

17



lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

= scopul: reprodutibilitatea si uniformitatea la toate
seriile, la fiecare unitate dozata care final asigura
eficienta si siguranta clinica a produsului

rezultatele testarilor trebuie exprimate cu date precise,
specifice, numerice si nu prin formulari de tipul “admis”
sau “respins”

se lucreaza cu proceduri validate, atat pentru fazele de
preparare cat si pentru cele de control

validarea se dovedeste prin documente

validarea confirma faptul ca procedeul respectiv este
sub control, are reproductibilitate si robustete

18



lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

e Sistemul AC trebuie sa poata garanta:

ca medicamentele sunt proiectate si produse tinand cont
de exigentele RBPF si a RBPL (regulilor de buna practica
In laborator)

ca operatiile care alcatuiesc fluxul de productie, RBPF si
controlul calitatii in timpul fluxului de productie si al
produsului finit sunt descrise cla

ca sunt bine definie responsabilitatile managerilor

ca reglementarile referitoare la fabricarea, aprovizionarea
si utilizarea materiilor prime si auxiliare sunt corecte

efectuarea unor controale pentru produsele intermediare,
a controalelor interfazice si a validarilor

19
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- Asigurarea calitatii medicamentelor

fabricarea si controlul produselor finite in conformitate

cu procedurile stabilite

ca este interzisa distribuirea medicamentelor fara un

certificat emis de o persoana/organism autorizat

ca fiecare serie de productie a fost fabricata si
controlata conform cerintelor din autorizatia de punere
pe piata si a altor reglementari referitoare la productia,

controlul si eliberarea produselor medicamentoase

ca au fost luate masurile corespunzatoare de
depozitare, expediere simanipulare ulterioara a
produselor medicamentoare in conditii care sa asigure
mentinerea calitatii acestora pe toata perioada de

valabilitate

20



lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

e Regulile de Buna Practica de Fabricatie (RBPF)

constituie unul din elementele sistemului de Asigurare a
Calitatii

garanteaza ca produsele sunt fabricate si controlate In
conformitate cu standardele de calitate stipulate in
autorizatia de punere pe piata sau specificatia produsului

nu sunt prevederi obligatorii in famacopee, ci recomandari
pentru companiile de medicamente ca sa-si indeplineasca
obiectivele lor prin mijloace adaptate specificului unitatii si
productiei lor
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- Asigurarea calitatii medicamentelor

Cerinte de baza stipulate in BPF

definirea clara a procedeului de fabricatie si revizuirea lui
sistematica pentru a se asigura reproductibilitatea tuturor
caracteristicilor produsului

validarea etapelor critice ale procedeului de fabricatie si a
schimbarilor semnificative ale acestuia

asigurarea tuturor mijloacelor necesare pentru aplicarea RBF:

personal calificat si instruit corespunzator;
spatiu adecvat;
echipamente, instalatii si servicii adecvate;

materii  prime, recipiente de ambalare si etichetare
corespunzatoare;

proceduri si instructiuni aprobate;
depozitare si transport corespunzatoare

22



lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

redactarea clara, fara ambiguitati a procedurilor si instructiunilor
Instruirea personalului pentru efectuarea corecta a procedurilor

Inregistrarea manuala sau computerizata a tuturor rezultatelor
obtinute in toate etapele procesului de fabricatie, pentru eventuale
verificari ulterioare (formula de preparare; procedeu de fabricatie)

documentele de fabricatie si distributie trebuie sa oglindeasca cu
exactitate istoricul complet al unei serii, sa fie exprimate clar si sa
se pastreze

distributia produselor medicamentoase nu trebuie sa afecteze
calitatea acestira

eventualele reclamatii asupra produselor medicamentoase
comercializate trebuie examinate pentru a se investiga cauzele
defectelor semnalate pentru luarea masurilor corespunzatoare
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lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
- Asigurarea calitatii medicamentelor

e Controlul Calitatii (CC)

face parte din RBPF

se refera la prelevarea probelor, specificatii (norme de calitate),
controlul de laborator si de procedurile de organizare,
documentare si eliberare a rezultatelor analizei

garanteaza efectuarea analizelor necesare,

da asigurari ca materiile prime, auxiliare, cele de ambalare si
produsele finite nu sunt eliberate pentru utilizare, vanzare sau
nu sunt furnizate decat daca sunt indeplinite cerintele de calitate
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- Asigurarea calitatii medicamentelor

Principalele cerinte pentru controlul calitatii

existenta instalatilor si  echipamentelor adecvate, a
personalului calificat si a procedurilor aprobate pentru:

= prelevarea probelor

- controlul si analiza materiilor prime, a materialelor de
ambalare, a produselor intermediare, vrac si finite

« supravegherea conditiilor de mediu conform scopurilor RBPF

prelevarea de catre personalul departamentului de control al
calitatii (conform metodelor aprobate) a probelor (de materi
prime, articole de ambalare, produse intermediare, vrac Ssi
finite)

validarea metodelor de control

25
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- Asigurarea calitatii medicamentelor

Inregistrarea manuala sau computerizata a tuturor
procedurilor cerute pentru a putea demonstra efectuarea lor,
precum si obligativitatea inregistrarii si investigarii amanuntite
a modificarilor produse

respectarea compozitiei calitative si cantitative a
produselor finite in conformitate cu autorizatia de punere pe
piata; materiile prime si produsele finite trebuie sa aiba
puritatea ceruta si sa fie cirect ambalate si etichetare

inregistrarile rezultatelor controlului calitatii materiilor prime,
a materialelor de ambalare, a produselor intermediare, vrac si
finite, trebuie facute in raport cu specificatile de -calitate;
evaluarea produsului finit trebuie facuta critic in raport cu
documentele de fabricatie si sa se efectueze o estimare a
abaterilor fata de procedurile stabilite
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- Asigurarea calitatii medicamentelor

Interdictia distribuirii seriilor produsului medicamentos
care nu au certificatul de calitate al persoanei autorizate,
In conformitate cu autorizatia de punere pe piata

obligativitatea pastrarii de contraprobe in cantitate
suficienta din produsele analizate (materii prime,
Intermediare sau produse finite) care sa permita
refacerea analizelor la nevoie.

exista si o serie de reglementari specifice pentru produse
particulare, cum ar fi

produse medicamentoase sterile

fabricarea de produse medicamentoase sub forma de
aerosoli sub presiune pentru inhalare, prezentate in
dispozitive cu valva dozatoare
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- Asigurarea calitatii medicamentelor

fabricarea produselor radiofarmaceutice
fabricarea produselor biologice de uz uman
produse homeopate

fabricarea produselor farmaceutice derivate din sange sau
plasma umana
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

e Fiind produse care influenteaza direct starea de sanatate a
consumatorilor conditiile producerii si punerii pe piata a
produselor medicamentoase, precum si conditiile asigurarii
calitatii acestora sunt reglementate prin acte normative
elaborate la nivel national, european si mondial.

e in Romania aceste aspecte sunt reglementate prin OUG
152/1999.

e prin ordonanta nr. 125/1998, Guvernul aproba infiintarea
Agentiei Nationale a Medicamentului (ANM) incepand cu 1
lanuarie 1999 - care are ca obiect realizarea politicii statului
in domeniul controlului calitati medicamentelor si a altor
produse de acest tip de uz uman.
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

Agentia Nationala a Medicamentului (ANM) (http:/www.anm.ro)
Istoric
continua o traditie in asigurarea calitatii medicamentelor

In 1929 se infiinteaza Institutul Farmaceutic, cu atributii
administrative si organizatorice in domeniul sanatatii publice.

Dupa reorganizari si restructurari succesive, in anul 1956 s-a
Infiintat Institutul pentru Controlul de Stat al Medicamentului si
Cercetari Farmaceutice (ICSMCF), care a primit atributii in
domeniul metodologiei de control si al verificarii medicamentelor
folosite in terapeutica, precum si de sprijinire a retelei farmaceutice.

Institutul a reprezentat un moment important in directia asigurarii
controlului medicamentului si a crearii bazei corespunzatoare
pentru cercetarea farmaceutica.

Din 1960 Institutului 1 s-au atribuit sarcinile Comisiel
Medicamentului si ale Comitetului Farmacopeel.
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

e Din 1973 Institutului ii revine si rolul de coordonator al retelei de
farmacovigilenta, activitate exercitata prin Comisia Medicamentului,
acesta devenind centru colaborator OMS in problema supravegherii
reactiilor adverse la medicamente.

e Din 1979 ICSMCF a primit sarcina de a asigura Secretariatul Comisiei
Medicamentului.

e In 1981 ca urmare a aderarii tarii noastre la Conventia pentru
recunoasterea reciproca a inspectiilor farmaceutice (PIC), Institutul a
fost desemnat ca autoritate competenta de a efectua inspectiile
privind respectarea regulilor de buna practica de fabricatie si control.

e In anul 1984 ICSMCF a fost desemnat de Organizatia Mondiala a
Sanatatii ca Centru Colaborator OMS pentru medicina traditionala.

e Din anul 1991 cele 17 laboratoare teritoriale de control al
medicamentelor, care au apartinut fostelor oficii farmaceutice, au fost
preluate si trecute in structura organizatorica a ICSMCF.
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

e Din 1996 Romania este reprezentata la Comisia Farmacopeei
Europene, din cadrul Consiliului Europel, cu statut de observator, de un
specialist din cadrul ICSMCF/ANM.

In 2003 Romania a aderat la Conventia privind elaborarea
Farmacopeei Europene, din cadrul Consiliului Europei

a devenit membru cu drepturi depline incepand din 24.09.2003.

e Conform Ordonantei Guvernului Romaniei nr. 125/1998, la 1 ianuarie
1999 s-a infiintat Agentia Nationala a Medicamentului (ANM) Institutie
publica, In subordinea Ministerului Sanatatii, prin reorganizarea
ICSMCF “Petre lonescu — Stoian”, care s-a desfiintat.

e La 01.01.2000 in structura ANM a fost inclus, in baza Ordinului
Ministrului Sanatatii nr. 802/1999 si Centrul pentru Controlul de Stat al
Produselor Biologice de Uz Uman.
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

e Pe plan european functioneaza Federatia Europeana a
Industriilor si  Asociatiilor Farmaceutice (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Association —
EFPIA) ca reprezentant al industriilor farmaceutice din Europa,
al carui cod revizuit este in concordanta cu Directiva
2001/83/EC.

e In Romania aceastd asociatie este reprezentatd de ARPIM
(Asociatia Romana a Producatorilor Internationali de
Medicamente — Romanian Association of International Drug
Manufacturing) si are rolul de a promova progresele realizate de
Industria farmaceutica, datorate dezvoltarii tehnologice si
economice a acesteia In Europa s/ accordarea de asistenta in
Introducerea pe piata a unor produse medicamentoase noi.
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

e Productia industriala de medicamente ia In considerare recomandarile
facute de:

ghidul european BPF Eur. (Guide de Bonnes Pratiques de
Fabrication des Medicaments) elaborat de Comisia Comunitatii
Europene,

ghidul american GMP (Good Manufacturing Practices).
Ordonanta Ministerului Sanatatii din 1995 privind productia si
circulatia medicamentelor — Reguli de buna Practica de
Fabricare.

e Productia de medicamente are o serie de trasaturi specifice datorita
naturii si destinatiei produselor.

se realizeaza numai n unitati autorizate de Ministerul Sanatatii,
care au Iimplementat si respecta cu strictele prevederile
sistemului de management al calitatii si al HACCP, deoarece
este cunoscut faptul ca orice modificare, oricat de
nesemnificativa ar parea, a parametrilor tehnolog|C| atrag dupa
sine obtinerea altor tipuri de preparate cu actiuni diferite.
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

e Prevederi legale din domeniul producerii si comercializarii

produselor farmaceutice

Cod de Practica si Promovare al Federatiei Europene a
Industriilor si Asociatiilor Farmaceutice (Code of
Promotion Practices of the European Federation of
Pharmaceutical Industries and Association — EFPIA);

Directiva Europeana 2001/83/EC privind produsele
medicamentoase de uz uman, amendata prin Directiva
Europeana 2004/27/EC,

Codul de Practici de Marketing Farmaceutic al Federatiei
Internationale a Asociatiilor Producatorilor Farmaceutici
(Code of Pharmaceutical Marketing Practices, International
Federation of Pharmaceutical Manufactures Association —
IFPMA);
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

Codul de Interactiune cu Profesionistii din domeniul sanitar al
Cercetatorilor si Producatorilor Farmaceutici din America (Code of
Interactions with Healthcare Professionals, Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America — PhRMA);

Ordinul  Ministrului Sanatatii nr. 263/2003 pentru aprobarea
reglementarilor privind autorizarea s$i punerea pe piata,
supravegherea, publicitatea, etichetarea si prospectul produselor
medicamentoase de uz uman,

Ordinul nr. 853/2001 al Ministrului Sanatatii si familiei pentru
aprobarea Regulilor de buna practica in distribufia angro a
produselor medicamentoase;

Ordonanta nr. 31/1995 privind reglementarea regimului de
producere, circulatie si comercializare a produselor farmaceutice;
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

e OG nr. 152/1992 privind produsele medicamentoase de uz uman
aprobata cu modificarile si completarile prin legea nr. 336/2002:

incepand cu ianuarie 2004 toate unitatile de producere a
medicamentelor tebuie sa aiba implementate regulile de buna
practica de fabricatie.

Certificarea acestor condifii este realizata de Agentia
Nationala a Medicamentului;

e Ordinul nr. 1010/1992 privind unele masuri pentru supravegherea
calitatii medicamentelor si a unor produse de uz uman — dietetice,
cosmetice, parafarmaceutice, stomatologice, radiofarmaceutice.

aceasta activitate se face de catre Ministerul Sanatatii prin
Directia Farmaceutica si Institutul pentru Controlul de Stat al
Medicamentelor si Cercetarii Farmaceutice in colaborare cu
Asociatia pentru Protectia Consumatorilor.
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

Directiva 2009/120/CE a Comisiei dinl4 septembrie 2009 de
modificare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului de instituire a wunui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman in ceea ce priveste medicamentele pentru
terapii avansate

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (versiunea consolidata: 30.12.2008)

Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4
aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici
clinice in cazul efectuarii de studii clinice pentru evaluarea produselor
medicamentoase de uz uman

Directiva Consiliului 78/25/CEE din 12 decembrie 1977 privind
apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la materiile colorante
care pot fi adaugate in produsele medicamentoase


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/dir_2009_120/dir_2009_120_ro.pdf
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

e Directiva 2003/63/CE a Comisiei din 25 iunie 2003 de modificare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase de uz uman

e Directiva 2004/24/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31
martie 2004 de modificare, In ceea ce priveste produsele
medicamentoase traditionale din plante, a Directivei 2001/83/CE de
Instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase
de uz uman

e Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31
martie 2004 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

e Directiva 2003/94/CE a Comisiei din 8 octombrie 2003 de stabilire a
principiilor si orientarilor privind buna practica de fabricatie cu privire la
produsele medicamentoase de wuz uman si medicamentele
experimentale de uz uman


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/dir_2004_24/dir_2004_24_ro.pdf
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

Farmacopeea Romana (ed.a X-a prin care s-au preluat prevederi ale
Farmacopeei Europee)

e HCA nr. 20/2002 - privind constituirea Comisiei de Coordonare a
Farmacopeei Romane
e Scopul:

promovarea protectiel sanatatii publice prin elaborarea standardelor
comune recunoscute, destinate utilizarii de catre specialistii din
domeniul sanatatii si, in general, de toti cei care au legatura cu
calitatea medicamentelor.

e Aceste standarde trebuie sa fie de calitate corespunzatoare, deoarece:

constituie pentru pacienti si consumatori, o garantie fundamentala
privind siguranta utilizarii medicamentelor;

faciliteaza libera circulatie a medicamentelor in Europa;

constituie o garantie a calitatii pentru medicamentele exportate din
Europa.
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- Documente si organisme implicate in producerea si
comercializarea de produse farmaceutice

e Monografiile Farmacopeei Europene precum si alte texte sunt elaborate
astfel incat sa raspunda cerintelor utilizatorilor:

autoritati de reglementare;
servicii angajate in controlul calitati;
producatori de materii prime si medicamente.
e Farmacopeea Europeana este larg utilizata la scara internationala.

e Comisia intentioneaza sa lucreze intr-o stransa colaborare cu utilizatorii
Farmacopeei pentru a raspunde mai bine cerintelor acestora.

e Astfel, sunt dezvoltate proceduri imbunatatite pentru organizarea de
consultari referitoare la prioritatile in elaborarea de noi monografii si n
cresterea calitatii Farmacopeel.



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE

e Caracteristici de calitate

e Documente si organisme implicate in asigurarea calitatii produselor
cosmetice

e Asigurarea calitatii produselor cosmetice
e Calitate versus competitivate in industria produselor cosmetice
e Conditii de calitate - defecte
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- Caracteristici de calitate

e produsele cosmetice

reprezinta (Directiva Europeana 76/769/CEE din 1993)“irice
substanta sau preparat ce se intentioneaza a fi pus in contact cu
diferite parti externe ale trupului uman (epiderma, péarul, unghiile,
buzele, organele genitale externe) sau cu dintii sau membranele
mucoase ale cavitatii orale, cu scopul exclusiv sau principal, de a le
curata, parfuma, modifica aspectul, corecta mirosul corporal sau de
a le proteja si mentine in stare buna”

pot fi lansat pe piata daca se inscriu in definifia Directivei
76/769/CEE si anexele sale, respectiv daca respecta conditiile de
securitate enuntate in amendamentul 7 din 2003 al acestei
directive, precum si regulilor privind compozifia si etichetarea
produsulw

e produsele cosmetice s-au diversificat ca urmare a:
cresterii nivelului de cultura, civilizatie si trai al oamenilor

descoperirilor stiintifice, a inovatiilor din domeniul industriei chimice
sau a materiilor prime incluse in fabricatia acestora
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Produse pentru ingrijirea
parului (sampoane, produse
pentru conditionare, coafura,

modificarea culorii, etc.)

Produse de ingrijire (creme,
produse pentru protectia
solara, pentru curatare, cu
actiune astringenta, preparate
hidratante, masti cosmetice)

Articole de toaleta (pasta
de dinti, sapun, produse

PRODUSE

de unghii)

Produse de machiaj
(cosmetica decorativd) (pudra,

fond de ten, produse pentru —
machiajul ochilor, pentru ten, lac

pentru baie, pentru barbierit,
deodorante si antiperspirante,
etc.)

COSMETICE

Produse de parfumerie (parfumuri si ape de
colonie, pudre de baie, lotiuni dupa ras, etc.)
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- Competitivitatea produselor cosmetice

o Calitatea produselor cosmetice reprezinta in conditiile economiei
de piata si a unei concurente acerbe un element forte pentru:

producator , determinad cresterea cotei de piata,

consumator , conducand la cresterea increderii in produsul
cosmetic, asigurand astfel satisfacerea nevoilor acestuia.

o Cresterea productiei a contribuit si la intensificarea comertului cu
astfel de produse, respectiv la ascutirea concurentei in acest
sector.

In acest context, competitivitatea produselor cosmetice
poate fi asigurata prin considerarea a urmatorilor factori mai
Importanti:




V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE o
- Competitivitatea produselor cosmetice

1. Fvolutia
fehnologiflor
e fabricatie

Competitivitatea
produselor
cosmetice

~

J

Respectarea  conditiilor
de calitate si siguranta a
produselor cosmetice

— T~

'|2.Protectia

<
«

| consuma
torului

Incadrarea si respectarea
normelor impuse de
legislatia  europeana i
internationala din  acest
domeniu, precum si a celei
din  domeniul protectiei
consumatorului




V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
- Competitivitatea produselor cosmetice

1.Evolutia tehnologiilor de fabricatie

poate fi privita ca:

modificarea/imbunatatirea  tehnologillor ~ existente  pentru
obtinerea de produse cosmetice, sau proiectarea unora noi,

introducerea unor ingrediente active in formularea produselor,
care sa le ridice eficienta,

considerarea produselor naturale si a microorganismelor
modificate genetic ca noi tipuri de materii prime si auxiliare, ca
rezultat al progresului si evolutiilor din o serie de domenii conexe:
biologia si  microbiologia, bioingineria, ingineria genetica,
fiziologia sau dermatologia,

utilizarea compusilor chimici de sinteza cu un finalt grad de
biococompatibilitate,

dezvoltarea si perfectionarea tehnicilor de analiza si control.



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
- Caracteristici de calitate

Caracteristici de calitate

e Diversitatea produselor existente pe piata de consum (produse de
parfumerie, cosmetice decorative (make up, etc), produse de
ingrijire a pielii, produse de ingrijire a parului, articole de toaleta)
este impresionanta, motiv pentru care aprecierea calitatii acestora
nu se poate face global, ci pe baza caracteristicilor de calitate:

un numar limitat de proprietati care contribuie la realizarea unei
insusiri definitorii pentru un produs, n vederea asigurarii unui
anumit grad de utilitate

Indiferent de destinatie si forma de prezentare, produsele
cosmetice trebuie sa indeplineasca o serie de caracteristici de
baza referitoare la calitate
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- Caracteristici de calitate

Biocompatibilitate,

prin afinitatea dintre produs si
constituentii naturali ai pielii,
gradul de toleranta al acesteia

definita

Inocuitate (caracter inofensiv
din punct de vedere alergo-
toxicologic)

Compatibilitatea chimica
a componentilor utilizati
pentru formularea acestora

CARACTERISTICI
DE CALITATE

Estetica continutului si

ambalajului

Aplicarea si indepadrtarea
facila pe /si de pe piele;

Mentinerea cat mai
indelungata a puritatii
si stabilitatii fizice

\ Stabilitate la contaminarea
microbiologica din momentul

deschiderii recipientului si pana
in momentul consumarii
continutului




V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
- Caracteristici de calitate

e Caracteristicile de calitate sunt diferite in functie de:

destinatia produsului (pentru ingrijirea pielii, a parului, articole de
toaleta, produse pentru cosmetica decorativa, etc.)

forma de conditionare (crema, apa de toaleta, pasta, solutie, etc.).
de exemplu:

« produsele pentru Tingrijirea pielii, trebuie sa corespunda
urmatoarelor conditii:

sa fie nutritive, hidratante,
sa formeze un strat protector si emolient in orice anotimp
sa ecraneze radiatiile solare.



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE

« cand cremele au rol curativ, ele trebuie sa fie:
Inofensive pentru organism,
sSa nu rAncezeasca,
sa fie absorbite usor,
sa aiba un grad de omogenizare foarte ridicat

sa formeze un strat protector si emolient n orice anotimp.
e Calitatea unui produs cosmetic este rezultatul:

calitatii materiei prime si auxiliare utilizate in procesul tehnologic
de fabricatie,

respectarii parametrilor procesului tehnologic,

respectarii reqgulilor specifice procesului de formulare si
conditionare.



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE

-Documente si organisme implicate in asigurarea calitatii
produselor cosmetice

In acest sens au fost elaborate de catre organismele abilitate:

de exemplu, ISO, International Federation of Societies of Cosmetic
Chemists - IFSCC sau The European Cosmetic Toiletry and
Perfumery Association—COLIPA

o0 serie de reglementari legislative privind producerea si comercializarea
acestor produse, unele avand caracter obligatoriu:

Good Manufacturing Practice — GMP,

standardele de produs sau

standardele referitoare la metodele de analiza
sau caracter facultativ ;

Good Clinical Practice-GCP

aceste documente (in acord cu Directivele europene 76/769/CEE si
2003/15/CE) au ca obiectiv principal protectia consumatorilor,
respectiv asigurarea acestora ca respectivele produse sunt fabricate si
controlate permanent in baza unor specificatii de calitate.



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE

-Documente si organisme implicate in asigurarea calitatii
produselor cosmetice

Cerintele GMP pentru productia de cosmetice includ specificatii referitoare
la:

locatia de productie,

instalatiile si echipamentele utilizate n procesul tehnologic de
fabricatie,

formulare si conditionare,

materii prime si auxiliare,

angajati (competente, experienta, igiena) si

protocoale de lucru.

e Obiectivul lor:
asigurarea calitatii si trasabilitatii produselor,
se realizeaza prin:



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE

-Documente si organisme implicate in asigurarea calitatii
produselor cosmetice

utilizarea de materii prime care sa corespunda specificatiilor din
domeniu, referitoare la calitate (parametri chimici, fizici si
microbiologici) pentru a evita contaminarea de orice tip.

In acest sens este de remarcat cerinta amendamentului 7 al
Directiveli 76/769/CEE publicat in 2003, conform careia la
producerea de cosmetice este interzisa utilizarea de substante
periculoase pentru consumatori si  mediul Tnconjurator,
substante identificate ca fiind cancerigene — mutagene -
reprotoxice (CMR) si clasificate in trei clase

« CMR1 —au cu certitudine actiune periculoasa;
« CMRZ2 - asimilate ca fiind periculoase;
« CMR3 — posibil avand actiune periculoasa).

acordarea unei atentii deosebite acelor ingrediente susceptibile de
contaminare microbiologica.



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE

-Documente si organisme implicate in asigurarea calitatii
produselor cosmetice

In afara materiilor prime se subliniaza acordarea unei atentii
deosebite monitorizarii (chimice, fizice si microbiologice) a calitatii
apei care, ca si volum reprezinta un component major in procesul de
productie si formulare a cosmeticelor.

alegerea unei metode de tratare a apei (deionizare, distilare sau
filtrare) depinde de cerintele procesului de productie.

pentru  indepartarea sau reducerea  confinutului  de
microorganisme la un nivel acceptabil pot fi aplicate o serie de
metode moderne (filtrare bacteriana, iradiere cu ultraviolete,
ozonizare, etc.), care pot fi monitorizare chimic sau fizic cu ajutorul
unor aparate prevazute cu sistem de alarma pentru atentionare.



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE

-Documente si organisme implicate in asigurarea calitatii
produselor cosmetice

utilizarea de echipamente, recipienti de depozitare, locatii sau
chiar personal care prezinta risc redus de contaminare
microbiologica;

utilizarea unui sistem corespunzator de ventilatie, care sa evite
contaminarea microbiologica (cum ar fi filtrele de tip HEPA);

conducerea fintregului proces de productie de catre personal
calificat si cu echipamente corespunzatoare;

determinarea punctelor critice de control pe parcursul intregului
proces tehnologic, de la obtinerea materiilor prime pana la
depozitara si distribuirea produselor finite, pe baza unei analize
atente si documentate a posibilelor riscuri |dent|f|cate

calibrarea si verificarea periodica a instrumentelor de masura si
control;

obligativitatea ambalarii si  etichetarii corespunzatoare a
produselor;



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE

-Documente si organisme implicate in asigurarea calitatii
produselor cosmetice

necesitatea existentei unei baze de date, care sa contina
documente si proceduri cu ajutorul carora sa se poata justifica
faptul ca productia, testarea si depozitarea produselor
cosmetice s-a facut in conditile respectarii normelor de
calitate, valabile pentru fiecare tip sau lot de produse.

pentru evitarea posibilelor surse de erori este indicata
existenta unui set de proceduri specifice pentru fiecare etapa
a procesului tennologic de productie.



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE

asigurarea tolerantei
locale la administrare

inocuitatea (caracterul
inofensiv), cu indice cat
mai scazut de
alergenicitate

stabilitatea  fizica a formei
farmaceutice

puritatea

stabilitatea fizico — chimica
a principiului activ

capacitatea de a se

eficienta vinde

terapeutica T

Calitatea reglementata - datd de obligativitatea ca produsul sa respecte normele
n vigoare referitoare la materia prima, ambalaj, conditii de depozitare si transport,
etichetare, pref.



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Contaminarea produselor farmaceutice

o Contaminarea poate fi: chimica, fizica, microbiana si poate
avea loc in doua etape:
o in timpul fabricarii
o dupa fabricare
o Contaminarea in timpul fabricarii se datoreste :
fie contaminarii materiei prime

o in special cea de natura organica (vitamine, lactoza,
glucoza, amidon, steroizi),

o biologica vegetala (extracte de plante medicinale) sau
animala (pudra de tiroida, pancreas),

o precum si din unele minerale (talc, fosfati, carbonatul de
magneziu, de aluminiu, etc.),

o din apa utilizata la prepararea unor produse (de exemplu,
perfuzii si solutii oftalmice) sau cea folosita In procesul
tehnologic.




lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Contaminarea produselor farmaceutice

o preparatele care includ o cantitate mare de
apa sunt cele mai expuse riscului contaminarii
microbiologice, chiar daca se utilizeaza apa
demineralizata, deoarece apa asigura un
mediu propice multiplicarii germenilor

fie conditiilor de fabricare:
o modul de organizare a incintelor de productie

existenta planseelor duble, pereti curati,
neabsorbanti, usor de curatat si dezinfectat,
existenta unui sistem de ventilatie specific,
impermeabile atat pentru micro-organisme
cat si pentru praf (filtre de tip HEPA care
asigura incarcarea microbiologica permisa de
normativele in vigoare).

se recomanda lucrul in vase de otel
inoxidabil (materialele plastice determina
incarcari electrostatice, condensare excesiva
si cresterea mucegaiurilor) 3




lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Contaminarea produselor farmaceutice

nu se vor lasa capace deschide,
nu se vor folosi conducte prea lungi, un
numar prea mare de armaturi, dispozitive de
sifonare
vor fi reduse la minim dispozitivele de
preluare a probelor

o personalului

implementarea unor masuri drastice de
igiena si  folosirea echipamentului de

protectie
o Contaminarea dupa fabricare se datoreste:
preluarii repetate de catre consumator
pastrarii in conditii improprii



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Puritatea produselor farmaceutice

lipsa contaminarii microbiologice si chimice = puritatea unui
produs farmaceutic

Contaminarea microbiologica a atras atentia in mod special in
ultimul timp datorita morbiditatii si mortalitatii determinate de
boli de etimologie microbiana datorita ingerarii sau contactului
cu medicamente contaminate .

determina:
o schimbarea culorii produsului
o separare de faze (in cazul unguentelor sau cremelor)

o aparitia unor floculari sau a unor depozite, datorita
producerii unor procese de insolubilizare a unor
componente datorita activarii metabolismului microbian

o aparitia de bule de gaz
o tulburarea solutiilor
o diminuarea/lipsa eficacitatii terapeutice




Ill. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Puritatea produselor farmaceutice

alitatea—mierobiologica—ecste—apreciata—n—functie —de—tipyl

rodusului farmaceutic:

la medicamentele sterile (medicamentelor de uz parenteral
(solutii injectabile, perfuzabile, picaturi oculare, etc.),
medicamente pentru tegumentele sugarilor, medicamente
pentru rani deschise si mucoase, medicamente pe baza de
antibiotice)

o este necesara si asigurarea unui nivel extrem de ridicat al

puritatii microbiologice

la medicamentele nesterile (medicamente de uz oral (solutii,
suspensii, capsule, comprimate, siropuri, etc.), medicamente
topice (unguente, produse pentru administrare in anumite
cavitati, etc.) se cere:

lipsa microorganismelor patogene, pentru a evita
aparitia la consumator a diferitor boli sau infectii
datorita lor sau toxinelor lor;

limitarea prezentei microorganismelor saprofite, pentru
a evita nocivitatea fata de consumator si degradarea
substantei active. 5




lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Puritatea produselor farmaceutice

conditiile ce trebuie respectate sunt dependente de
calea de administrare a medicamentelor:

o produsele farmaceutice de uz oral trebuie sa fie
lipsite de o serie de microorganisme enterice
patogene (Salmonella, Escherichia coli, etc.) si a
celor conditionat patogene de tipul
Pseudomonas, Candida.

o produsele farmaceutice topice trebuie sa fie
lipsite de Dbacterii patogene (specii de
Pseudomonas, Escherichia coli).



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Puritatea produselor farmaceutice

Factorii care contribuie la contaminarea microbiologica a
produselor farmaceutice, prezenti de-a lungul intregului ciclu:
materii prime - produs finit, pot fi grupati astfel:

factori dependenti de calltatea microbiana a materiei prime,
auxialiare (printre care calitatea apei are o |mportant;a
deosebita);

factori dependenti de echipamentele de pe fluxul tehnologic
(curatare, verificare microbiana);

factori dependenti de personalul de deservire (stare de
sanatate, |g|ena nivel de instruire);

factori Brezentl in etapa de formulare (calitatea microbiana si
disponibilitatea conservantilor);

factori dependenti de tehnica de ambalare si de calitatea
ambalajelor;

factori dependenti de intregul spatiu de fabricatie al unitatii
greceptle materie prima si materiale auxiliare, productie,
ormulare - conditionare, ambalare, laborator de anallza),

factori dependenti de produsul finit (existenta monltorlzaru
microbiologice).




lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Puritatea produselor farmaceutice

Concluzie:

este necesar controlul contaminarii microbiologice in toate
stadiile fabricarii medicamentului si asupra tuturor elementelor
care ar putea duce la acest tip de contaminare:

determinarea numarului total al microorganismelor aerobe,
microorganisme patogene sau conditionat-patogene,

determinarea pe baza metodelor agreate de norme si
Farmacopee, a tuturor formelor vii de bacterii, fungi si
ciuperci

in cazul produselor sterile se va acorda o atentie deosebita
etapei si tehnicilor de sterilizare a produselor,

in cazul produselor nesterile se va evita accesul
microorganisamelor provenite din diferite surse, respectand
procedurile ghidurilor speciale de instruire sau/si prin
adaugarea de conservanti antimicrobieni in etapa de
formulare a medicamentului.




Ill. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Stabilitatea produselor farmaceutice

ubstanta activa cat si in substante auxiliare pe toata perioada de
alabilitate, in conformitate cu specificatiile din documentatia de
punere pe piata

medicamentul poate suferi o serie de modificari, in sens nedorit, cu
viteze incontrolabile, care pot merge de la aspect, culoare si pana la
pierderea eficacitatii terapeutice sub actiunea a doua categorii de
factori:

dependenti de produs: posibilitatea producerii unui numar
semnificativ ridicat de interactiuni fizice si chimice datorita
complexitatii compozitiei;

dependenti de mediul extern: pH-ul, lumina, temperatura,
umiditatea relativa, aerul (prin prezenta si actiunea oxigenului),
concentratia substantei active, taria ionica, solventul, etc.

o mai importranti datorita efectelor produse, sunt: Iumina,
temperatura, aerul, aciditatea/ bazici-tatea.

o de aceea la solicitarea de punere pe piata a unui medicament
producatorii trebuie sa faca dovada efectuarii studiilor de
stabilitate si pe baza rezultatelor sa indice perioada de
valabilitate si conditiile necesare asigurarii ei. 10




lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Stabilitatea produselor farmaceutice

o Functie de natura factorilor care pot induce
transformari asupra medicamentului, modificandu-i

stabilitatea generala, produsul farmaceutic trebuie sa
fie caracterizat de:

stabilitate fizica, respectiv pastrarea proprietatilor
fizice initiale (culoare, miros, gust, consistenta,
omogenitate, friabilitatea, continut de umiditate,
etc.) ale principiului activ si a formei farmaceutice;

stabilitate chimica, ceea ce presupune pastrarea
integritatii chimice a tuturor compusilor, dar iIn mod
special al continutului de principiul activ;

stabilitate microbiologica, care este rezultatul
mentinerii rezistentei la dezvoltarea
micoorganismelor, mentinerea sterilitatii sau lipsa
transfor-marilor in eficienta conservantilor.

11



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Stabilitatea produselor farmaceutice

o Stabilitate a unui medicament permite producerea unor
modificari, dar controlate si acceptabile, care sa nu
conduca la inactivarea a mai mult de 10% din principiul
activ al unui preparat

o Pentru a limita influenta factorilor de mediu asupra
stabilitatii medicamentului trebuie avute in vedere:

respectarea indicatiilor din prospectul sau de pe
ambalajul produsului farmaceutic, referitor Ia
conditiile de pastrare dupa deschidere;

practicarea consilierii consumatorilor de catre
farmacist, in special asupra medicamentelor
oficinale si magistrale

12



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Stabilitatea produselor farmaceutice

o realizarea si mentinerea acestei caracteristici de
calitate este subliniata si de o serie de acte legislative
elaborate la nivel european:

Regulamentul (CE) Nr. 1234/2008 al Comisiei din
noiembrie 2008 privind examinarea modificarii
conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata
acordate pentru medicamentele de uz uman si
veterinar)

o si national:

Ordinul Nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor si

protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice
referitoare |la testarea medica-mentelor.

13
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Inocuitatea produselor farmaceutice

O

O

Inocuitatea relativa = lipsa relativa de toxicitate
sistemica precum si asigurarea tolerantei locale Ia
administrarea medicamentului,

Inocuitatea relativa = caracterul inofensiv din punct
de vedere alergo-toxicologic al produsului farmaceutic

prospectul sau ambalajul medicamentului trebuie sa
ofere consumatorului informatii legate de :

lipsa de toxicitate a acestuia si
posibilele reactii adverse de tip alergic

Caracterul inofensiv al unui medicament se stabileste
prin studii efectuate in laboratoare specializate, care
presupun si teste in vitro si in vivo, in functie de tipul
preparatului farmaceutic si de modul de administrare a
acestuia.

14



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Inocuitatea produselor farmaceutice

Ca urmare a acestor teste se poate stabili si:

toxicitatea acuta, respectiv indicele terapeutic ca raport intre
doza letala 50% (DL) dupa 24 - 48 ore

durata unui tratament precum si marimea dozei (maxime si
minime) pentru a fi eficient terapeutic fara a genera, in
secundar, efecte toxice (reactii adverse care pot evolua de la
reactii cutanate la soc anafilactic)

doza eficienta 50% (DE) (raportul trebuie sa fie mai mare
sau egal cu 10).

o Agentia Nationala a Medicamentului a elaborat (si

imbunatateste periodic) Ghidul referitor la studiile de
siguranta preclinica necesar pentru evaluarea
medicamentelor:

prevede studii de toxicitate dupa adiministrarea unei doze
unice sau doze repetate, studii de genotoxicitate, de
toleranta locala, studii farmacologice si farmacocinetice

15
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Siguranta medicamentelor

o Inocuitatea — Siguranta medicamentelor

este asigurata de producator care trebuie sa
efectueze o serie de testelor prin care :

o sa identifice posibilele efecte toxice
o sa identifice organele ce ar putea fi afectare,

o sa ofere informatii referitor la tipul relatiei doza-
efect (gradual) sau doza - raspuns (evaluare

cuantald)
osa poata extrapola si argumenta stiintific
efectele raspunsurilor inregistrate la

administrarea unor doze mari animalelor de
laborator si cele asteptate la om, care folosesc
doze terapeutice.

16



lll. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Siguranta medicamentelor

o Farmacovigilenta este serviciul de monitorizare
continua a sigurantei utilizarii tuturor medicamentelor
dupa autorizarea acestora pe piata.

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA) -
organism descentralizat al Uniunii Europene, are
printre obiective monitorizarea permanenta a
sigurantei medicamentelor prin intermediul unei
vaste retele de farmacovigilenta

o Eficienta terapeutica a medicamentelor

este asigurata de biodisponibilitatea reproductibila a
loturilor preparatului farmaceutic si este dovedita
prin studii de farmacologie clinica

17



[Il. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Eficienta terapeutica a medicamentelor

iodisponibilitate (disponibilitatea biologica), divers definita in
literatura de specialitate,pleacand de la cea a lui J.G. Wagner
(fondatorul biofarmaciei):

este un parametru farmaceutic specific fiecarui medicament,
care poate fi exprimat prin doua marimi variabile:

o cantitatea de substanta activa eliberata dintr-o forma
farmaceutica si absorbita In circulatia sistemica;

o viteza cu care substanta activa este eliberata si absorbita
o biodisponibilitatea este pentru:

O.M.S. (Organizatia Mondiala a Sanatatii) cantitatea de
substanta activa absorbabila (potential);

F.D.A. (Food and Drug Administration) cantitatea de
substanta activa eliberata, care ajunge la locul de actiune si
isi manifesta efectul terapeutic;

A.P.A. (American Pharmaceutical Association) cantitatea de
substanta activa absorbita si nemodificata.

18



lIl. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Eficienta terapeutica a medicamentelor

Concluzie:

biodisponibilitatea = raportul dintre cantitatea de substanta activa care
ajunsa la locul de actiune produce efectul terapeutic si cantitatea
administrata

= raportul dintre cantitatea de substanta activa care
produce efectul teraFeutlc si cantitatea de substanta activa absorbita
(exprimata procentual)

o prin aprecierea valorilor sale se pot efectua anumite modificari a
parametrilor sai, respectiva modului de administrare, durata, etc.

o functie de metodologia de determinare, exista trei tipuri de
biodisponibilitate:

- corespunde fractiunii_ de principiu activ care dupa
administrarea unei doze (de regula intravenos - calea de referinta
absoluta) ajunge in circulatia sanguina generala, arteriala sau
venoasa.

o ofera date despre farmacocinetica principiului activ si de aceea se
determina atunci cand se studiaza substante active noi.

o studiul presupune compararea biodisponibilitatii  substante;
administrate in solutie apoasa (recunoscuta ca forma farmaceutica
avand cea mai mare biodisponibilitate) pe diferite cai, cu
biodisponibilitatea pe cale intravenoasa sau intraarteriala
(considerate drept cai de referinta) i



[Il. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Eficienta terapeutica a medicamentelor

relativa - evalueaza in mod comparativ doua cai de
administrare  diferite, formulari diferite, un
medicament nou fata de unul deja existent pentru
terapie sau care este considerat cel mai eficace.

o se determina atunci cand substanta activa
respectiva nu se poate prepara sub forma de
solutie apoasa injectabila intravenos.

o este data de cantitatea de principiu activ din
medicament care dupa administrare ajunge in
circulatia generala si viteza cu care are loc acest
proces

relativa - optimala - evalueaza comparativ
biodisponibilitatea a doua forme farmaceutice, din
care una este considerata forma de referinta avand
biodisponibilitatea maxima (este considerata solutia
apoasa si de aceea ea a devenit forma de referinta
in cazul acestei determinari)
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[Il. CALITATEA PRODUSELOR FARMACEUTICE
Eficienta terapeutica a medicamentelor

o cand se solicita punere pe piata a unui nou
medicament dosarul trebuie sa contina in mod
obligatoriu rezultatele studiilor clinice, care sa
evidentieze eficienta produsului in tratamentul pentru
care a fost creat sau sa permita un progres fata de o
terapie deja existenta
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
- Legislatia din domeniul calitatii produselor cosmetice

o Legislatia actuala in domeniul produselor cosmetice cuprinde:
o legislatie generala si
una specifica.

o Legislatia generala
se refera la calitatea produselor, securitatea acestora,

protectia consumatorilor, dar si a producatorilor (Iegata
deproprietatea mtelectuala), comercializare produselor s. a.,

este valabila tuturor marfurilor, deci si produselor cosmetlce
o Legislatia specifica produselor cosmetice (Tabelul slide 36)

este elaborata in ultimii ani pe baza Directivei Europene
76/768.

are rolul de a elimina de pe piata aspectele negative i
comercializarea pe piata romaneasca numai a produselor de
calitate care nu pun in pericol sanatatea, securitatea,
siguranta in utilizare si chiar viata consumatorilor

22



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Legislatia din domeniul calitatii produselor cosmetice

e e e

Legislatia in vigoare

Legea nr. 178/2000

privind produsele cosmetice

Legea nr. 508/2002

pentru modificarea si completarea Legii nr. 178/2000 privind
produsele cosmetice

3. | Ordin al MSF nr. 1004/2000 pentru aprobarea listelor cuprinzand substantele prevazute la art.
6 din Legea nr. 178/2000 privind produsele cosmetice

4. | Ordin al MIR nr. 308/2001 pentru aprobarea Ghidului privind principiile de bun a practica
de fabricatie pentru produsele cosmetice

5. | Ordin la MIR/MSF nr. privind inventarul pentru ingredientele folosite in produsele

309/729/2001 cosmetice

6. | H.G. ar. 670/2001 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr.
178/2000 privind produsele cosmetice

7. | H.G.ar. 63/2001 pentru aprobarea Principiilor de bund practicd de laborator,
precum si inspectia, verificarea respectarii acestora in cazul
testarilor efectuate asupra substantelor chimice

8. | H.G. nr. 560/2001 privind unele masuri pentru pastrarea confidentialititii unor
ingrediente din compozitia produselor cosmetice

9. | Ordin al MIR/MSF qr. privind Metodele de analizd pentru verificarea compozitiei

399/870/2001

produselor cosmetice
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Legislatia din domeniul calitatii produselor cosmetice

Conditiile care se impun produsului cosmetic pentru asigurarea
securitatii vietii si sanatatii consumatorilor din Romania sunt
stipulate in Legea nr. 178/2000 si Legea nr. 508/2002,
elementele de securitate referindu-se la probleme legate de
folosirea si comercializarea acestora si anume:

utilizarea in fabricarea produselor cosmetice si comercializarea
lor numai a substantelor admise de Ministerul Sanatatii si
Familiei sau a substantelor care pot fi utilizate numai in
anumite conditii si limite de admisibilitate;

ambalarea si etichetarea produselor cosmetice - elemente de
identificare a originalitatii produsului si_ comunicare In
domeniul comercial pentru asigurarea securitatii produselor;
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Legislatia din domeniul calitatii produselor cosmetice

instructiunile privind conditiile de pastrare gi utilizare ale
produsului si de Indepartare a ambalajului dupa folosire;

inregistrarea legala in Romania a
producatorului/importatorului si a notificarii la Ministerul
Sanatatii si Familiei (MSF) a intentie de comercializare a
produsului cosmetic

o este de retinut si Ordinului ministrului sanatatii nr.

1.448/2005 privind categoriile de produse cosmetice si listele
cuprinzand substantele ce pot fi utilizate_ In compozitia
produselor cosmetice, cu modificarile si completarile ulterioare

pentru realizarea unor produse de calitate care sa asigure
sanatatea consumatorilor un rol esential il are folosirea unor
substante, ingrediente cosmetice, conservanti cosmetici,
coloranti cosmetici, filtre ultraviolete si alte substante care sa nu
afecteze sanatatea umana.

in acest scop MSF a emis Ordinul nr. 1004 /2000 prin care
se publica listele cu:
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Legislatia din domeniul calitatii produselor cosmetice

o substantele interzise sa fie utilizate in compozitiile
produselor cosmetice;

o substantele inclusiv coloranti cosmetici, conservanti
cosmetici si filtre

o ultraviolete, care pot fi folosite numai in anumite conditii
si limite de admisibilitate.

Rezulta din aceste liste ca:

0421 de substante sunt interzise sa fie folosite Ila
fabricarea produselor cosmetice,

o 65 substante pot fi utilizate numai in anumite conditii si
limite de admisibilitate

o 52 conservanti cosmetici, 157 coloranti cosmetici si 10
substante folosite ca filtre ultraviolete pot fi utilizati in
conditii si limite de admisibilitate.
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Legislatia din domeniul calitatii produselor cosmetice

Colorantii cosmetici utilizati in anumite conditii si limite de
admisibilitate, dupa domeniul de aplicare se impart in patru
grupe si anume:
o coloranti admisi in toate produsele cosmetice;
o coloranti admisi in toate produsele cosmetice, cu
exceptie celor destinati aplicarii in vecinatatea ochilor,
in special produsele de machiere si de demachiere a
ochilor;
o coloranti admisi numai in produsele cosmetice ce vin in
contact cu mucoasele;

o coloranti admisi numai in produsele cosmetice ce vin in
contact cu pielea.
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Legislatia din domeniul calitatii produselor cosmetice

© Se remarca deci un numar mare de substante interzise a fi

utilizate in compozitia produselor cosmetice datorita
efectelor nocive.

de aceea, Pe ambalajul sau recipientul produsului cosmetic
trebuie sa fie trecute ingredientele din compozitia produsului
in ordinea corespunzatoare a concentratie;

o pana la 1%,

o dupa care ingredientele cu o concentratie mai mica de
1% fara o ordine anume.

colorantii se pot mentiona dupa celelalte ingrediente.

o ansamblul de coloranti utlllzaF In produsele cosmice
decorative fabricate in mai multe nuante coloristice, va
fi indicat pe eticheta precedat de ,,+/-".

compoz¢n|e de parfumare pot fi mentionate prin cuvantul
Lparfum” sau ,arome”.
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Legislatia din domeniul calitatii produselor cosmetice

Lista cu ingredientele din compozitia produsului se scriu cu
denumirile din Nomenclatorul International pentru produse
cosmetice (I.N.C.I.), iar coloranltii se mentioneaza conform
numarului din Indexul culorilor — Colour Index (C.I.).

o Cu toata legislatia in vigoare, totusi pe piata romaneasca se
Intalnesc inca multe produse cosmetice neconforme si nesigure
(contrafacute, falsificate).

o produsele cosmetice neconforme/nesigure/contrafacute/
falsificate:

sunt produse cosmetice care au deficiente calitative si se inscriu
In categoria manoperelor frauduloase.

manoperele de falsificare sunt executate prin practici subtile,
sofidsticate sau printr-o fantezie greu de imaginat pentru aceste
produse.

J.M. Juran preciza: ,Calitatea este elementul care face diferenta”. 29



V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Asigurarea calitatii produselor cosmetice

Asigurarea _ calitatii produselor cosmetice (conform ISO
8402) implica toate activitatile firmei:

cea de productie,

i sectoarele legate direct sau indirect de fabrlcafle
aprovizionarea, controlul si intretinerea utilajelor si a spatiilor
de lucru, elaborarea procesului de fabrlcafle industriala, igiena
|ndustr|ala operatiunile de control a calitatii, perfectionarea

i profesmnala evidenta documentatiei scrise si rewzwteg

o In Romania, prin Ordinul MIR nr. 308/2001 sunt prevazute
principiile de buna practica de fabricatie pentru produsele
cosmetice.

astfel se evita realizarea de loturi de produse cosmetice cu
deficiente de calitate, care ar influenta siguranta in utilizare.
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Asigurarea calitatii produselor cosmetice

o Departamentul _de productie are rolul cel mai important in
asigurarea calitatii, prin:

respectarea procedeelor si instructiunilor care au fost
intocmite,

analizarea unor deficiente de calitate urmata de

implementarea acclfiu_ni_lor de imbunatatire si monitorizare
pentru corectarea deficientelor.

o Elemente definitorii in asigurarea calitatii produselor cosmetice
sunt:

Igiena industriala are o mare importanta in asigurarea calitatii
produsului cosmetic:

o preze éa sau dezvoltarea microorganismelor in produs
poate deteriora produsul in toate fazele de fabricatie.

Igiena personalului,

Evitarea prezentei apei, a prafului din atmosfera, a insectelor
etc.
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Asigurarea calitatii produselor cosmetice

Operatiile de control ale materiilor prime, a produsului finit si
procesului de fabricatie trebuiesc executate corect, iar
rezultatele obtinute indosariate si inregistrate.

Inregistrarile trebuie sd cuprindd rezultatele obtinute si in cazul
aprobarii unui produs mentionarea , Aprobat” sau ,Respins”.

Documentele au un rol foarte important in evitarea erorilor.

Regulile de fabricatie trebuie sa fie scrise si pastrate pentru
confruntare in caz de nevoie.

Specificatiile trebuie sa descrie conditiile carora trebuie sa le
corespunda materiile prime, ambalajele, produsele semifinite si
finite folosite sau obtinute in procesul de fabricatie.
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Trasabilitatea produselor

o Trasabilitatea loturilor de fabricatie

caracteristica unui sistem de asigurare a calitatii de a
permite regasirea istoricului, a utilizarii sau a localizarii unei
entitati (produs, proces sau serviciu) prin identificari
inregistrate (dictionarul explicativ al Ib. romane)

aptitudinea de a regasi istoricul, utilizarea sau localizarea
unei entitati (activitate, proces, produs, organism sau
persoana) prin intermediul identificarilor inregistrate (I1SO
8402 - 1987)

realizarea eficienta a verificarilor este utilizata in cazul unor
posibile incidente care ar influenta calitatea unui lot de
fabricatie inregistrandu-se toate datele privind fabricatia si
ambalarea fiecarui lot, asigurandu-se conditiile de urmarire a
loturilor. Datele, de asemenea, pot folosi la imbunatatirea
calitatii.
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
-Trasabilitatea produselor

o Urmarirea loturilor de produse se realizeaza printr-un sistem de
corelare intre documentele care contin date privind operatiile de
fabricare si documentele privind controlul operatiilor efectuate
asupra tuturor materialelor.

o Auditarea calitatii trebuie realizata cu regularitate de personal
competent care sa evalueze sistemul de calitate in general si sa
existe posibilitatea elaborarii unor actiuni de imbunatatire a
activitatii.
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
- Conditii de calitate - defecte

Conditii de calitate pentru sapunuri:
Tare la pipait
Omogen, fara crapaturi, uniform colorat, stantat vizibil
Sa faca spuma cu apa calda si rece
Sa nu se inmoaie
Cel fin sa contina 79% substante grase, iar cel extrafin,
bactericid si pentru copiii = 77%
Alcalinitatea libera (in NaOH) - 0,07% - 0,05% (cel pentru
copiii)
Verificarea calitatii

o Se face pe probe identificandu-se modul de ambalare,
marcare, masa bucatii de sapun
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
- Conditii de calitate - defecte

Conditii de calitate pentru creme de toaleta:
Consistenta onctuoasa, omogena
Sa nu separe ulei sau apa
Sa nu aglomereze sau cristalizeze
Culoare uniforma
Miros placut si parfumat
Sa patrunda usor in piele
Emoliente
Verificarea calitatii:
o ambalare, marcare

o se efectueaza determinari organoleptice si determinari
de laborator
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
- Conditil de calitate - defecte

Defecte posibile, inregistrate la cremele de toaleta:
defecte de consistenta
separare apa-ulei
aglomerari
culoare inchisa la suprafata
miros ranced
o Conditii de calitate pentru cremele de ras:
Masa moale, omogena, onctuoasa, fara impuritati
Sa nu separe ulei sau apa
Sa nu se intareasca in recipientul de depozitare
Culoare uniforma
Miros placut, parfumat
Sa formeze o spuma abundenta
Sa nu irite pielea
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
- Conditii de calitate - defecte

o Conditii de calitate pentru produse cosmetice pentu machiaj:

Sa fie pulbere fina, omogena, fara aglomerari albe sau
colorate

Sa fie placut mirositoare
Sa aiba culoarea conform mostrei etalon
Sa aiba un tuseu moale, catifelat
o Conditii de calitate pentru produse de parfumerie:
Sa fie limpezi, fara sedimente, culoare
Sa aiba miros corespunzator

Sa prezinte calitatile organoleptice si proprietatile fizico-
chimice specificate in buletinul de analiza si in standardele de
calitate
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V. CALITATEA PRODUSELOR COSMETICE
- Conditii de calitate - defecte

La aprecierea calitatii unui parfum se tine cont de:
o calitatea alcoolului
o calitatea adaosurilor
o marca

o miros (de flori, de fructe, de conifere) poate fi
usor, placut sau dens, patrunzator

o ambalaj

o de modul de utilizare - tip spray sau cu
atomizor
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V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

e Ambalarea produselor

e Etichetarea produselor




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor

° esfte r|1ecesara pentru asigurarea calitatii produselor si pentr
a facilita:

— transportul, manipularea si depozitarea
e eclementul cheie este ambalajul

e Functiile ambalajul de-a lungul ciclului de viata al produsului:

— asigurarea si conservarea calitatii produselor, in procesel
de transport, manipulare si depozitare, prin protejarea de
actiunea unor factori ce determina deteriorari fizice sau
morale;

- identificarea produsului

atragerea potentialilor cumparatori - rol in promovare
produsului  (promovarea vanzarilor) - element

etingului



V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor

o Caracteristicile unui ambalaj corespunzator pot fi grupate
in:
— conditii __functionale: asigura pastrarea calitativa
cantitativa a produselor;
— caracteristici estetice au un impact deosebit in vanzare.

e trebuie sa-i convinga pe consumatori de calitate
produselor (forma de prezentare conteaza aproape In
aceeasi masura ca si produsul in sine).

— conditii_economice: ca orice produs finit el trebuie sa fi
eficient, ergonomic si ieftin.




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor

e Activitatea de ambalare a produselor:
— este deosebit de complexa si trebuie sa tina cont de:
e diversitatea materialelor folosite,
e varietatea produselor ce trebuie ambalate,

e metodele si masinile de ambalare si confectionare a
ambalajelor,

e diferitele accesorii de protectie si prezentare
e conditiile de transport Si depozitare.

- se poate realiza in sistem semiautomat sau automat si
trebuie sa tina cont de:

e fenomenele care pot avea loc intre ambalaj si produs
ambalat (asigurarea calitatii produsului dar si crestere
duratei de conservare a acestora);

pducerea consumului de materii prime, materiale
nergie In producerea ambaIaJeIor

e destinatia ambalajelor in faza de post - consum (protectl
mediului).




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor

e Pentru producerea ambalajelor se utilizeaza o diversitat
de materiale grupate in:

— materiale de baza;

— materiale auxiliare:

e care confera ambalajelor calitati estetice: coloranti,
pigmenti, cerneluri, adezivi

e care influenteaza rezistenta: benzi de balotare, adezivi

e pentru amortizarea _si protectia impotriva socurilox:

carton ondulat, lana minerala, materiale expandat
materiale cu bule de aer

are cresc rezistenta la actiunea factorilor de mediu sa
a coroziune: lacuri si vopsele




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor

e Alegerea unui anumit tip de ambalaj se face tinand cont de
— destinatia ambalajului in functie de tipul produsului

— asigurarea inertiei chimice si fizice intre ambalaj si produs
ambalaj si mediul Inconjurator;

— tehnica de ambalare;
— conditiile de transport, manipulare si depozitare;

— caracteristicile ambalajului: material, rezistenta la presiun
si socuri termice/mecanice, scop, mod de vanzare, grad de
protectie;

- mod de valorificare economica a ambalajului in etapa pos
consum: cost, eventuala recuperare si refolosire, reciclare




-refolosibile dupa sistemul de

functie de material — 5 - nerefolosibile confectionare
- reciclabile
functie de modul de l
- de sticl utilizare post- - fixe, _
_ ’ consum - demontabile,
- din metal, _ pllablle
- din materiale plastice, \
- din lemn, Tnlocuitori si impletituri, <
- din materiale textile, _ dupg gr_adul de
- din materiale complexe, TEeliEE
- din materiale celulozice :
— hartie / l
- mucava -rigide,
- carton - duplex, triplex, ondulat - semirigide
- suple

dupa domeniul de utilizare

dupa tipul produsului ambalat

A 4
l dupa forma l
. - pentru desfacere si prezentare

- pentru produse alimentare, .

. - pentru transport:
- pentru produse nealimentare, - terestru
- pentru produse periculoase, -plicuri, pungi, plase, : -

: . o N - fluvial — maritim

- pentru produse industriale, Iazi, cutii, flacoane, _ aerian
- pentru produse colective sau individuale borcane, etc.




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor

Pentru ca ambalajul.

- sa-si indeplineasca functiile pentru care a fost proiecta
(protectia consumatorilor si a mediului inconjurator
facilitarea transportului, manipularii si depozitarii, precu
si cea de marketing)

si pentru a avea garantia respectarii cerintelor unej
ambalari eficiente si responsabile,

ambalajele si activitatea de ambalare sunt
standardizate.




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor - ambalarea produselor
farmaceutice

e Ambalajul este considerat parte integranta a medicamentului:
— un produs farmaceutic nu poate exista fara ambalajul

- 0 combinatie reusita dintre produsul farmaceutic df
ambalajul sau este esentiala pentru asigurarea un
perioade de valabilitate corespunzatoare

e Ambalajele au ca principal rol asigurarea integritatij
produsului:

— protejarea fata de factorii daunatori din mediu (umiditate,
umina, oxigen)
— evitarea contaminarii microbiologice

— protejarea fata de actiunea unor factori mecanici care p
actiona in timpul stocarii si transportului

s diminuarea/ pierderea activitatii farmacologice
rarea sterilitatii




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor - ambalarea produselor
farmaceutice

Ambalajul pentru un medicament

trebuie sa corespunda normelor impuse de Comisia
Medicamentului, reglementate prin ordin al Ministrului
Sanatatii

Reprezinta o oportunitate pentru producator de a-si
face cunoscut produsul, de a familiariza consumatorul cu
acesta

Reprezinfa o carte de identitate  pentru
producator/produs
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V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor - ambalarea produselor
farmaceutice

Caracteristic pentru medicamente este faptul ca ambalajul
trebuie sa contina informatii necesare pentru identificarea
acestuia si obligatorii pentru aceasta categorie de produse:

- Denumire produs si  DCI = (Denumirea Comuna
Internationala) daca este cazul (daca produsul contine un
singur principiu activ)

- Compozitie (ingrediente si cantitati)

- Forma farmaceutica si cantitatea de produs ambalat

- Grupa farmacoterapeutica

- Producatorul si furnizorul

- Termenul de valabilitate

- Mentiuni speciale privind obligativitatea prescriptiei
medicale, citirea cu atentie a prospectului

umarul sarjei de fabricatie

odul de bare
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V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor - ambalarea produselor
farmaceutice

e Ambalajul unui medicament:
— trebuie sa fie inert din punct de vedere chimic atat in
perioada stocarii cat si al utilizarii:
e Companiile producatoare pot livra ambalajele in doua
forme:
- ambalaje individuale - corespunzatoare unor
necesitati medii de tratament

- ambalaje mai mari, din care in cadrul farmaciilor sau
spitalelor se face repartizarea in doze conform

prescriptiei medicale sau in doze unitare
e Alegerea depinde in primul rand

de modul de administrare al acestuia
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V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor - ambalarea produselor
farmaceutice

— se deosebesc patru categorii:

e medicamente de wuz oral sub forma solida
(comprimate) sau lichida (solutii)

e medicamente care se administreaza in cavitati
naturale ale organismului sub forma de picaturi,
aerosoli, pulberi, supozitoare, ovule, etc.

e medicamente topice (unguente, creme)

e medicamente injectabile — necesita ambalare care sa
le asigure sterilitatea

13




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR EN

Ambalarea produselor - ambalarea produselor
farmaceutice

e Tipuri de ambalaje:
- ambalaje primare
e intra in contact direct cu produsul

e depind, in principal, de modul de conditionare a
produsului (comprimate, capsule, pulbere, lichid, unguent
sau suspensie):

- FLACON (produse injectabile sub forma de pulbere
/solutie/suspensie injectabila/ perfuzabila.

» dimensiunea lor este standardizata si depinde d
cantitatea de produs ce trebuie introdusa in flacon
precum si, eventual, de volumul de gaz degajat in
momentul amestecarii cu solventul (unele pulberi,
in momentul in care se introduce solventul degaja
o cantitate mai mare de gaz, ceea ce duce la
necesitatea alegerii unui flacon de o capacitate mai
mare).




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor -
ambalarea produselor farmaceutice

— poate fi utilizat si pentru capsule sau comprimate.

- se confectioneaza din materiale plastice sau sticla alba,
transparenta sau bruna (in cazul substantelor
fotosensibile).
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V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSE Ziii
: : Ambalarea produselor - PSS TN
ambalarea produselor farmaceutice

- folie de PVC/Al utilizat 1n cazul
preparatelor farmaceutice sub forma de capsule,
comprimate sau supozitoare

- TUB, din metal (Al) sau plastic, utilizat pentru ambalarea
produselor medicamentoase de tipul unguentelor,
cremelor si/sau gelurilor. Pentru o serie de produse (de
exemplu cele oftalmice) tuburile trebuie sa fie sterile.
Dimensiunile tuburilor (lungime si diametru) se aleg in
functie de masa de produs.

e ambalaje secundare,
— nu intra in contact direct cu produsul
| . .
- pot fi de tip:




V. ASIGURAREA CALITATII
PRODUSELOR

Ambalarea produselor -
ambalarea produselor farmaceutice

- cutie individuala

- ambalaj in care se introduce unitatea indivizibila de produs,
adica: tlaconul, blisterul sau tubul.

- se confectioneazd in general din carton, iar ca mdrime trebui
sd permita introducerea produsului si a prospectului.

- eticheta unui astfel de ambalaj frebuie sd contina:
numele/marca produsului, substanta activa (in cazul in car
humele este brand), forma farmaceutica, modul de
gdminjs’rmre, conditii de pastrare si datele de identificare ale
irmei.

- trebuie sa fie evidentiat modul de post-utilizare
ambalajului.

- cutie colectiva

permite ambalarea unitatilor indivizibile de produ
(50/100 flacoane, 100/150 blistere).

+ este confectionata din carton microondulat, rezistent si
sunt sigilate cu etichete sau banderole.




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor -
ambalarea produselor farmaceutice

Pentru a asigura sterilitatea obligatorie in cazul anumitor tipuri de\y
produse medicamentoase (de exemplu picaturi oftalmice,
medicamente injectabile, care se aplica direct pe plagi, pentru copii
sau care contin antibiotice, etc.), se poate proceda in doua moduri
pentru ambalare:

- prepararea produsului, ambalarea si sterilizarea finala

- prepararea, sterilizarea in vrac urmata de repartizarea
aseptica in ambalaje sterile

Materiale de ambalare si ambalaje
Caracteristici:
- sa protejeze preparatul fata de factorii de mediu
- sa fie inert din punct de vedere chimic fata de medicament
- sa hu-i imprumute gust sau miros
(=1 sanu fie toxic
- sa aiba aprobarea organismelor sanitare si a celorlalte abilitate
sa fie rezistent 18




V. ASIGURAREA CALITATII
PRODUSELOR

Ambalarea produselor -
ambalarea produselor farmaceutice
- Sticla si recipienti din sticla
» avantaje:
- curatare si sterilizare usoara
- ofera grade diferite de tfransparenta/opacitate
- este inerta chimic
- asigura posibilitati de inchidere care sa ofere etansare buna
- dezavantgje:
- fragilitate
- greutate mare

- Metale :aluminiu, staniu, rar plumb (tuburi pentru unguente), otel
inoxidabil (pentru cuve, rezervoare sau tuburi)

- sunt materiale rigide, opace, impermeabile la lichide, umiditate,
gaze, mirosuri, bacterii

- sunt rezistente la temperaturi ridicate sau scazute

- trebuie protejate impotriva coroziunii cu lacuri 19




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Ambalarea produselor -
ambalarea produselor farmaceutice

- Materiale plastice si recipenti din plastic
» sunt rezistente la transport, manipulare si depozitare
» prelucrare usoara in diferitre forme si diverse design-uri
- insa pot :
- extrage anumiti componenti

- determina diferite interactiuni manifestate prin
adsorbtie si absorbtie

- prezenta permeabilitate la umezeala, oxigen, CO,
- prezenta incarcare cu electricitate statica

- fi supuse unor defectiuni mecanice, ulterioare: fisurj
crapaturi, plieri partiale la interior, imprimare dificil
rezistenta scazuta la impact

20
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V. ASTGURAREA CALITATII PRODUSELOR ‘il

Ambalarea produselor = -:i %J
ambalarea produselor cosmetice ==
are rolul de a creste securitatea produsului, de a reduce \l

riscurile de oxidare bacteriologica si de a diminua
efectele asupra mediului indicand precautii Tn utilizare.

produsul cosmetic prin ambalare si marcare trebuie sa
furnizeze informatii minime fard de care este interzisd

comercializarea T scopul asigurdrii consumatorilor si
garantiei in utilizare.

http://www.youtube.com/watch?v=rf6XZr6h5MQ
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V. ASIGURAREA CALITATII
PRODUSELOR

Ambalarea produselor -
ambalarea produselor cosmetice

» O problema de data recenta si din ce in ce
mai actuala este cea a ambalajelor ecologice

» Concomitent cu problema ambalajului ecologic, producatorii s-a
ocupat si de dezvoltarea tehnologiilor de ambalare, care vor
permite mentinerea calitatii produselor cosmetice un tim
indelungat.

>In prezent, astfel de tehnologii deja exista si difera mult de
tehnicile standarde de termoformare.

> Aceasta tehnologie de ambalare nu numai ca a fos
brevetata, dar de asemenea, se utilizeaza in mod activ d
ompania franceza Rosas pentru productia cosmeticelor, printr
care sunt si cosmetice profesionale pentru fata.

22



V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR
Ambalarea produselor -
ambalarea produselor cosmetice
- Aceasta tehnologie prevede punerea in aplicare a doud

etape:
+ eliminarea de oxigen din ambalaj si

+ sterilizarea produselor cosmetice fTnaintfe de
ambalare.

- Specialigtii firmei sustin cd aceastd metoda de ambalare
contribuie la pdstrarea produselor cosmetice adecvate
pentru consum o lungé perioada de timp.

- Efectul ecologic in urma utilizarii astfel de tehnologii
este evident, deoarece aceasta economiseste pana la
cincizeci la sutd din folie de plastic, ceea ce, la randul
sdu, va reduce volumul de producere a acestei



http://www.leoteam.bizoo.ro/vanzare/426329/img/Cutie-crema---30-150-ml

V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR
Etichetarea produselor

un sistem prin care consumatorii sa cunoasd din timp anumite
caracteristici gi date referitoare produsului ce urmeaza a fi
achizionat gi prin care sa poata cere despagubiri pentru
eventualele vicii ascunse ;

reprezinta un mijloc de identificare a produselor, de informare
simpla si rapida a consumatorilor, de educare a acestora, de
Thlesnire a operatiilor comerciale, dar si de promovare a
produselor pe piata.

ETICHETA, aplicatad vizibil pe ambalajul produsului, reprezinta
un material scris care trebuie sa punad Tn evidenta:

- humele produsului, a producdtorului/ distribuitorului/
importatorului;

- termenul de garantie si cel de valabilitate gi conditiile
necesare asigurarii acestor termene;

- cantitatea

- informatii_ referitoare la compozitia calitativd si
fativa.

24



V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR
Etichetarea produselor

Etichetarea prezintd o serie de particularitdati in functie
de natura si destinatia produsului (este foarte importanta
ih cazul produselor alimentare, cosmetice, a produselor
farmaceutice sau a detergentilor).

Functiile etichetei sunt urmatoarele:
- Identificarea produsului si a madrcilor;

- Clasificarea produselor T functie de anumite
caracteristici de calitate;

- Descrierea produsului;
- Promovarea produsului;

- Baza de date pentru consumatori, dar si pentru agentii
economici (un mod de a urmdri reactia pietei, a
consumatorilor, stimularea realizarii produselor de
calitate);

- element de marketing

25



V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR
Etichetarea produselor

Dezvoltarea gamei de produse comercializate, dar mai ales
aparitia acelor produse agresive fatd de mediul inconjurdtor
prin ele insele sau produsele lor de degradare, a determinat
infroducerea ,etichetei ecologice”:

- pentru a promova acele produse care prezinta un impact
redus asupra mediului

- in aceastd categorie sunt incluse toate produsele
exclusiv  produsele alimentare, farmaceutice sau
aparatura medicala.

- sunt excluse substantele si preparatele clasificate
drept toxice, cancerigene, mutagene, daunatoare
mediului, dar si cele care se obtin prin procedee de
fabricatie periculoase pentru om si mediu sau care pot
periclita siguranta si sanatatea consumatorilor fn
conditii normale de utilizare. Criteriile specifice

fiecdrei grupe de produse, stabilite prin hotdrari ale

Guvernului, au luat n considerare diferite aspecte de

) mediu pe care un produs ftfrebuie sa le
indeplineasca

26



V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR
Etichetarea produselor

Importanta a promovarii produselr ecologice respectiv a unor
astfel de sisteme de marcare a fost transpusa in numeroase
regulamente gi directive la nivelul Uniunii Europene, :

* Regulamentul nr. 1980/2000/EEC;
* Decizia nr. 729/2000/EEC;
* Decizia nr. 718/2000/EEC.
- iar n legislatia romaneasca din domeniu prin:
* HG nr. 189/2002 privind procedura de acordare a
etichetei ecologice Tn Romania - care stabileste ca
autoritatea competenta ce poate acorda etichete

ecologice este Ministerul Mediului si Gospodaririi
Apelor.

- tot Tn aceasta directie, s-a infiintat Th 2005 Comisia
ationald pentru Acordarea Etichetei Ecologice
Ordinul Ministrului Mediului si Gospodaririi Apelor nr.
84/06.04.2005).

27



V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR
Etichetarea produselor

Simbolul etichetel ecologice
comunitare este floarea si a fost
creata in 1993 de Comisia Europeana
din dorinta de a semnala
consumatorilor produsele si serviciile
verzi’.

28



V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Etichetarea produselor =
etichetarea produselor farmaceutice

reprezinta un element cheie pentru identificarea medicamentelor

cerintele minime referitoare la etichetarea ambalajului unui produs
farmaceutic se refera la:

- nhumele produsului

- unitatea producatoare
- forma farmaceutica
- concentratia

- cantitatea
- volumul/greutatea continutului
- modul de administrare

29




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Etichetarea produselor =
etichetarea produselor cosmetice

conform Legii nr. 178/2000 infqrma’ig’il.e de pe ambalajul produsulu
trebuie sa fie_inscriptionate vizibil, lizibil, cu caractere care nu se
sterg ugor gi sa contina:

- denumirea si adresa firmei fabricantului/importatorului;

- tara de origine, pentru produsele din import;

- continutul nominal Tn momentul ambaldrii produsului, indicat prin

- masd/volum, exceptdnd qmbal_aé'ele cu o masd/volum mai mic d
5g/ml, esantioanele gratuite si dozele unice;

- termenul de valabilitate (data stabilita de producdtor pdnd la
care produsul conservat in conditiile impuse Tsi menti
caracteristicile prescrise si poate fi utilizat) Tnscris prin cuvantyl
.expird’ urmat de data sau de detalii privind locul de pe ambala
unde 5-?.: afla igscrip’giona’r&i datd expirdrii, exprimata prin lund s

ifre arabe.

pentru ?rodus_elg cu valabilitate mai mare de 30 de luni nu ma
este obligatorie indicarea termenului de valabilitate;

30



V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Etichetarea produselor =
etichetarea produselor cosmetice

- precautii Tn utilizare, adicd instructiuni privind conservareaq,
utilizarea

- produsului dar si Tndepdrtarea ambalajului;

- numdrul lotului de fabricatie; acesta trebuie marcat pe recipien
sau pe ambalaj, iar Tn cazul lipsei lui trebuie sa existe o alt
indicatie care sa permita identificare produsului.

- continutul produsului cosmetic.

Toate aceste date trebuie sd fie scrise in limba romdnd, cu exceptia
listei privind ingredientele folosite.

31




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Inregistrarea legald in Romania si notificarea produselor
cosmetice

aceste aspecte constituie elemente noi privind asigurarea
securitdtii vietii si sdndatatii consumatorilor, Th conditiile unei
explozii de produse cosmetice realizate pe plan european si
mondial.

aceastd cerintd este prevdazuta Th art. 7 - 12 ale Legii nr.
178/2000 si Hotdrarea Guvernului Romaniei nr. 670/ 19 iulie
2001 care cuprinde norme metodologice de aplicare a Legii nr.
178/2000 privind produsele cosmetice.

- conform acestei HG, fiecare produs cosmetic care se
comercializeazd pe piata romdneascd trebuie sa fie supus
notificarii de cdtre Ministerul Sanatatii, prin Directia de

dtate Publicd judeteand, respectiv a municipiului

Jcuresti, Th a cdrei raza teritoriala se afla adresa
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V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Inregistrarea legald in Romania si notificarea produselor
cosmetice

prin notificare se intelege transmiterea in formd scrisd a intentie
de comercializare a unui produs cosmetic catre Ministerul
Sdanatatii, pe baza dosarului produsului cosmetic.

documentatia de notificare cuprinde in principal douad parti:

- informatii  privind  producatorul/importatoru/ de produ
cosmetic, cuprinde:

* numele/denumirea producatorului/importatorului,

» adresa/sediul Th Romania a producatorului/importatorului,

* tara de origine pentru produsul fabricat h afara Romaniei,

* locul de fabricare pentru produsul cosmetic pe teritori
Romaniei,

* locul de depozitare pentru produsele cosmetice importate si

umele persoanei rdspunzatoare care a evaluat produs
ebsmetic din punct de vedere al securitatii pentru sanatate
consumatorului.
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V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Inregistrarea legald in Romania si notificarea produselor
cosmetice

- informatii referitoare la produsul cosmetic sau Informa
produsulur cosmetic (L.P.C.).

+ este un concept relativ nou introdus numai Th domeni
produselor cosmetice pe plan international conform Directival
Europene.

- este aplicat si in Romania conform Legii nr. 178/2000, art. 10,
11 si 15.
* trebuie sa cuprinda informatii referitoare la:

- denumirea comerciald a produsului si grupa de produs
cosmetic;

- compozitia calitativa si cantitativa a produsului cosmeti§
datele sunt prezentate conform I.N.C.I si/sau Indexu
culorilor (C.I.), iar ingredientul pentru care s-a acorda
dreptul de confidentialitate se inscrie sub forma unu co

numeric format din 7 cifre;
34




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Inregistrarea legald in Romania si notificarea produselor
cosmetice

- caracteristicile fizico-chimice si microbiologice ale materiel
prime si ale produsului cosmetic sub forma fotocopiei unor
buletine de analiza emise de laboratoare recunoscute pri
practicarea principiilor de bunad practica de laborator;

- metoda de fabricare a produsului cosmetic, prin descrierea
detaliatd a fluxului tehnologic, cu respectarea principiilor,
de bund practica de fabricatie pentru produse cosmetice,
aprobate prin Ordinul nr. 308/2001 al Ministerului
Industriei si Resurselor;

- metode de analiza pentru controlul calitatii produsuldi
cosmetic, mentionandu-se standardul de metodd de analiz
folosit sau o descriere a metodei folosite pentru

eproducerea ei;

informatii privind stabilitatea produsului cosmetic prin
prezentarea metodei de evaluare a stabilitatii, precum sij
prezentarea acestuia in conditii de transport si depozitate;




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Inregistrarea legald in Romania si notificarea produselor
cosmetice

- evaluarea riscului pentru sdnatatea umand a produsului
cosmetic prin examenul toxicologic al ingredientelor
folosite, rezultat pe baza documentului de evaluare a
riscului pentru sandtatea umana si semnat de

- persoana raspunzatoare care a efectuat evaluarea;

- denumirea si adresa laboratorului care efectueaza
analizele, numele si adresa persoanelor raspunzatoare
care au evaluat produsul din punct de vedere al
securitatii si sigurantei n utilizare;

- date referitoare la efectele nedorite pentru sdndtate

umand provocatd de produsul cosmetic, Tnregistrate de

producdtor/importator pe baza reclamatiilor primite de
la consumatori;

36




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Inregistrarea legald in Romania si notificarea produselor
cosmetice

- dovada privind efectul declarat al produsului cosmetic, Tn
cazul in care natura acestuia o justificd, efectuatd prin
liste .in vitro" sau ..in vivo".

IPC constituie un pachet de informatii accesibile, dar confidential
si care sunt proprietatea companiei.

- accesul este permis numai autoritatilor competente.

- aceste informatii trebuie sa fie accesibile la adres
producdatorului, indicatd pe ambalaj, pentru a da posibilitatea de
efectuare a oricdarui control privind IPC de catre autoritatil
competente:

- Th Romania sunt reprezentantii imputerniciti ai MSF si ANP
Organele de control pot preleva probe de materii prime sa
==>Ndoduse finite Tn vederea efectudrii de analize si poat
dispune oprirea fabricatiei si/sau comercializarii produsului
cosmetic pentru care nu s-a efectuat notificarea, precumsi
celor ce pot afecta viata sau sandtatea consumatorilor.




V. ASIGURAREA CALITATII PRODUSELOR

Inregistrarea legald in Romania si notificarea produselor
cosmetice

* pe plan international este prezentd Asociatia European
pentru Cosmetice si Produse de Igiena (toaleta) cu simbolul
COLIPA care:

- a elaborat un ghid pentru IPC bazat pe art. 7 a Directivg
Europene, pentru a preciza cd responsabilitatea pentr
produsul cosmetic 7l are producdtorul

- Abordarea IPC se face pe trei nivele:

* Nivelul 1 IPC - informa}ie primard. Cuprinde informatii de
bazd referitoare la numele produsului si formula lui;

- Nivelul 2 IPC - informatie aditionald. Contine informati
privind evaluarea sigurantei produsului si sunt date desp
materiile prime, procedura de fabricatie si reactiile advers
adica efectele nedorite asupra sanatatii umane;

—livelul 3 IPC - informatii suplimentare. Cuprind date despr
isele de securitate ale materiilor prime, informatii despr
inqredien‘rele noi care trebuie aprobate Tnainte de a fi
folosite, si alte date. 38




VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Aprecierea si verificarea calitatii produselor
Tipuri de analize pentru verificarea calitatii
Controlul calitatii produselor cosmetice
Controlul calitatii produselor farmaceutice
Certificarea calitatii si conformitatii produselor




VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul  calitatii produselor este orientat pe doud

directii:

- determinarea concentratiei principiului_activ  dl
rodusului cu verificarea incadrarii valorii acesteia in
imitele impuse de standardele in vigoare;

- verificarea  puritatii produsului, prin depistarea
potentialilor poluanti si a concentratiei acestora, urmata
de compararea cu valorile Tnscrise h normativele din
domeniu.

Calitatea produselor este stabilita prin reglementari stricte
concretizate in STANDARDE si normative interne, la fel si
metodele de verificare a acesteia si sunt diferite in functie
de natura produsului chimic, cum ar fi de exemplu: produse
farmaceutice gi alimentare, produse cosmetice, produse
petroliere, produse chimice tehnice eftc.




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Aprecierea si verificarea calitatii produselor

Aprecierea calitatii unui produs:

- pentru a constata modul cum sunt respectate cerintele
precrise de Standard

- din dorinta de a gdsi cdi de Tmbunatdtire a acesteia.
Verificarea calitatii produselor:

- este recunoscutd si reglementata prin standarde
nationale/europene, unde se apreciazd ca fiind deosebit

de utile:
* metodele de analizd fizico - chimicd si Tn special cele
optice:
- caracterizate prin sensibilitate si selectivitate
ridicata.

- permit analiza diferitelor_tipuri de materiale
(solide, lichide sau gazoase) cu o precizie marita
si reproductibilitate corespunzatoare,




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Aprecierea si verificarea calitatii produselor

- fac posibila automatizarea si dotarea aparaturii
cu tehnica de calcul moderna.:

» a permis ca din protocolul analizelor clasice
efectuate asupra produselor sa se elimine o
serie de operatii costisitoare,
nereproductibile, consumatoare de timp sau
care conduc la contaminarea probelor.

- activitatea se desfdsoara Th spatii special amenajate,
denumite ,laboratoare” , care permit aplicarea metodelor
si tehnicilor de analiza.

- se face pe /ot de marfd -adica o cantitate de produs de
acelasi fel, avand aceeasi forma de ambalaj si aceeasi
data de fabricatie

* mdrimea lotului este stabilita cantitativ de
STANDARD 1in capitolul ,Requli pentru verificarea
calitatii, care precizeaza ordinea analizei unui lot si
anume :




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Aprecierea si verificarea calitatii produselor

- verificarea ambalajului  (de  transport si
desfacere);

- verificarea marcarii;

- recoltarea probei medii pentru analiza;

- analiza organoleptica si de laborator
Verificarea ambalarii, marcarii si examenul organoleptic

- se face Iludnd la ‘intamplare 5-10% din numarul
ambalajelor de transport care constituie lotul, dar nu mai
putin de 2 ambalaje.

Recoltarea probei medii pentru analiza

- se formeazd o probd medie din produsele examinate
organoleptic.

- aceasta reprezintd cantitatea de produs recoltatd prin
—sqnda] din diferite puncte ale produsului (sau lotului).

mdrimea probei, exprimatd in grame, este prevazutad in
STANDARD.




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Aprecierea si verificarea calitatii produselor

- proba astfel ob’gnu’rﬁ se Tmparte Tn doud parti egale si se
ambaleazda Th borcane de sticld sau alte ‘ambalaje
impermeabile:

* 0 parte se trimite la laboratorul de andliza al
intreprinderii respective sau Th oricare alt laborator
acreditat,

+ cea de-a doua se pdstreazd in acelasi loc, in aceleasi
conditii ca lotul primit, reprezentand proba martor.

- Probele vor fi sigilate si etichetate cu:
- denumirea produsului si a producatorului;
» data fabricadrii si luarii probelor;
* numele si semndtura persoanei care a luat proba.

- In caz de Ji‘rigﬁu, o parte din aceasta se trimite spre
analizd unui laborator neutru acreditat, corespunzator
tipului de produs.




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

Pentru verificarea calitatii unui produs se folosesc doud tipuri
de andlize :

- analize senzoriale (organoleptice)

* presupun evaluarea calitatii produselor cu ajutorul
organelor de simt si obtinerea de rdspunsuri
individuale, care prelucrate apoi statistic pot furniza un
rdaspuns obiectiv.

* metodele analizei senzoriale sunt rapide, economice,
simple si nedistructive, ceea ce permite aplicarea lor pe
scarad larga.

* ponderea acestui tip de analiza, pentru aprecierea
calitatii este de 40-90%.

» cuprinde, in functie de natura produsului analizat:
- impresia olfactiva,

- analiza gustativa,

- analiza vizuala,

- analiza tactila,

- analiza auditiva,

- metoda combinata.




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

- analize de laborator,

+ caracterizate printr-un fTnalt nivel stiintific al
rezultatelor.

- cuprind  totalitatea metodelor de masurare,
ihcercare, testare, stabilire a compozitiei calitative
si cantitative, a proprietatilor si caracteristicilor
produselor.

* realizarea practica este posibila prin utilizarea de
instrumente gi aparaturd de mdsurd pentru
evidentierea  proprietatilor  fizice,  chimice,
microbiologice, mecanice sau tehnologice.

* prin complexitatea informatiilor pe care le oferg,

completeaza analiza senzoriald, contribuind la un
contfrol riguros al calitatii produselor.




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

+ fiecare tip de analiza depinde in primul rand de natura
probei (produs alimentar, farmaceutic, cosmetic, de uz
Industrial, etc.).

- in functie de aceasta se selecteaza anumite metode
specifice de prelevare a probei, anumite metode de
analiza  (de  exemplu  microbiologice  sau
bacteriologice pentru produse farmaceutice sau
alimentare sau metode fizice pentru produsele de
tip textil, metalurgic sau chiar produse alimentare).

* tipurile de analize care trebuie efectuate produselor
sunt standardizate

* in functie de natura proprietdtilor care se madsoarg,
metodele de laborator pot fi:
- fizice,
- chimice,
- fizico - chimice,
- mecanice,
biologice,
microbiologice,
bacteriologice




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

Metode fizice

- se utilizeaza pentru determinarea unor proprietati fizice
si de structurd, fiind caracterizate prin rapiditate,
simplitate si precizie.

- sunt, in general, nedistructive si nu reclamd un consum
mare de reactivi.

- cele mai importante tipuri de metode fizice uftilizate
pentru aprecierea calitatii unor produse sunt:

- determinarile ponderale (masd, greutate specifica,
densitate)

- asigurd determinarea masei diferitor produse,
variatia Th timp a acesteia Tn functie de anumiti
factori externi, ceea ce contribuie la aprecierea
stabilitatii Th timp a proprietdtilor principale si a
proportiei dintre anumite componente ale unor
produse lichide (uleiuri, lapte, sucuri, bauturi
alcoolice, creme, sampoane); 10




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

- determinari refractometrice

- determinarea indicelui de refractie al produselor
lichide sau solide transparente, permite obtinerea de
informatii asupra concentratiei in compus util;

- determinari microscopice
- pentru studii asupra structurii/texturii unor produse
- determinari colorimetrice

- folosesc colorimetre sau fotocolorimetre pentru a
obtine informatii referitoare la:

» gradul de alb al unor produse (tesaturi albite,
zahar, hartie),

» aprecierea gradului de conformanta al culorii
unor produse cu prevederile din standarde
(produse lichide)

» determinarea concentratiei unor substante
prezente in solutii (prin compararea intensitatii
coloratiei solutiel de analizat cu a unor etaloane).

11



VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

Metode mecanice
- pentru determinarea proprietdtilor mecanice ale produselor.

- necesitd pentru realizare laboratoare dotate cu magini si
dispozitive adecvate

Metode biologice, microbiologice si bacteriologice

-0 .ca‘re]gorje de metode cu aplicabilitate ridicatd in industria
alimenfard, farmaceutica si chiar cosmetica,

- pentru depistarea eventualelor microorganisme care pot
influenta calitatea unui produs afectand astfel starea de
sanatate a consumatorilor si chiar viata acestora.

- se pot aplica si:
* in analiza factorilor de mediu (aer, apaq, sol),
* in cadrul anumitor procese biotehnologice pentru analiza;
- materiilor prime, auxiliare si produselor finite,

- echipamentelor utilizate Tn procesul de fabricatie
(utilaje, mese sau recipienti de lucru)

- analiza materialelor utilizate pentru ambalarea
produselor . 12




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

Metode chimice si fizico-chimice

metode care furnizeaza rezultate cu o baza stiintific
riguroasd, reproductibile si care se obtin rapid.

necesitd aparaturda performantd si personal calificat pentru
executia si interpretarea rezultatelor

includ:
- atat metode clasice de analiza (gravimetrie, titrimetrie),
» cat si metode instrumentale moderne: electrochimice sau
optice
includ doua mari categorii de metode:

13



VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

Metode chimice:

- Se bazeaza pe o serie de operatii chimice folosind
sticlaria uzuala de laborator;

- Presupun masuratori de masa si volum;
- Avantaje:

* Procedee simple si precise

+ Se bazeaza pe masuratori absolute

* Necesita echipamet simplu, accesibil si usor de
intretinut

- Dezavantaje:
- Lipseste, uneori, specificitatea;
» Timp relativ mare de realizare a analizei;

. Pr‘egizia scade odata cu micsorarea cantitatii de
proba;

. Sunt lipsite de flexibilitate;
Sunt poluante pentru mediul inconjurator.

14




VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

Metode instrumentale (fizico-chimice)
- Implica utilizarea unui echipament complex bazat pe
principii electronice, optice sau termice;
- Masoara o proprietate corelata cu compozitia probei;
- Avantaje:
* Determinari rapide si cu sensibilitate ridicata;

- Se pot analiza cantitati mici de proba, precum si probe
complexe;

* Rezultatele au un grad ridicat de siguranta
- Dezavantaje:
* Necesita etalonare initiala sau continua a aparatului;

- Sensibilitatea si precizia depind de aparatura sau de
metodele chimice de etalonare;

=xCostul initial si de intretinere este ridicvat;
* Necesita uneori spatiu pentru aparatura;
» Implica personal cu pregatire speciala.

15



VI. CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii produselor

Alegerea unei metode de analiza se face pe baza evalua
caracteristicilor sale de performanta:

- GSensibilitatea exprimatd prin concentratia minima de
substantd care poate fi determinatd Tn mod sigur printr-o
anumitd metoda de analizda. In general, o metodad este cu atat
mai sensibild cu cat permite determinarea unor cantitdati mai
mici de component.

- Selectivitatea descrisa de afinitatea unei metode de analiza
pentru un numdr limitat de specii chimice. In conditii
experimentale bine stabilite, in care selectivitatea este
maritd, se poate spune cd metoda de analizd este
caracteristica unui singur constituent, deci este specifica.

- Precizia corelata cu reproductibilitatea rezultatelor obtinute
printr-o metodad analitica.

- Exactitatea se referd la concordanta dintre rezultatul unei
analize si valoarea absolutad a marimii masurate.

Timpul si costul realizarii unei analize corelate cu dotarea

4@‘ laboratoarelor cu echipament adecvat si prezenta unui

personal calificat.
16



VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii
produselor

Alegerea unui tip de metoda de analiza ftrebuie sa se faca
minimizand interferenta dezavantajelor si maximizand
influenta avantajelor asupra scopului final al analizei.

Orice analiza chimicd se desfasoara dupa un protocol bine
stabilit care presupune parcurgerea urmadtoarelor etape
generale

Obtinerea unei Pregatirea Prelucrarea

Y —>»| Determinarea | — qatelor analitice

* Pentru obtinerea unor rezultate corecte si luarea unei

M decizii corespunzdatoare, fiecare etapd are importania
egald si se caracterizeaza printr-un domeniu de precizie
care se propagd de-a lungul intregii proceduri analitice si
contribuie la intervalul de incredere al rezultatului final. 17



VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii
produselor

1. Obtinerea unei probe reprezentative:

»  Principalul obiectiv al acestei etape:
- reducerea complexitatii probei de analizaft,
iar atingerea lui presupune:
- prelevarea si depozitarea probei;

- crearea conditiilor de adaptare la etapa urmdtoare din
protocolul analizei.

etapele de pregdtire a probei sunt deosebit de importante
Th asigurarea unei bune calitati a intregii analize.

18




VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii
produselor

2. Pregatirea probei pentru analiza

* presupune o serie de tratamente fizico - chimice (o
succesiune de operaﬁii) la care este supusd aceasta in
vederea aducerii sale intr-o formd care sa permita
madsurarea uneia dintre proprietdtile sale.

- operatia de aducere a probei Tn solutie (solubilizare,
dizolvare, dezagregare) se realizeaza in concordanta cu
proprietatile fizico-chimice ale componentilor acesteia, ea
stand la baza exactitatii analizei si rapiditatii executiei sale.

* dupa solubilizarea probei este adesea necesara eliminarea
speciilor interferente, a cdror prezenid poate genera
rezultate eronate, prin:

- procedee fdrd schimbare de fazd (mascare analitica,
complexare selectiva) sau

prin procedee cu schimbare de fazda (metode de
separare).

19



VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Tipuri de analize pentru verificarea calitatii
produselor

3. Determinarea

Este etapa care se bazeazd pe faptul cd la baza oricdrei
mdsurdtori analitice std o proprietate (P) care este functie
de concentratie (C ), adicd: P= f(C).

In functie de proprietatea mdsurata si de tehnica sau
aparatura folosita, metodele _de determinare a unui
component de analizat pot fi impadrtite n:

- metode chimice si
- metode fizico-chimice.

4. Prelucrarea datelor experimentale

20




VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor cosmetice

Verificarea/controlul calitatii produselor cosmetice

se refera la Tncadrarea in cerintele standardelor in vigoare;
presupune efectuarea de analize microbiologice, fizice sifizico
-chimice stabilite prin Standarde sau Pharmacopeea
Europeana (sau Americana) si care se aleg Tn functie de:

» scopul urmarit (identificare, dozare, caracterizare)
* tipul preparatului supus andlizei ( lichid - solutti,
semilichid- cremad, solid - pudra).
- in acest scop se utilizeaza:
- metode analitice clasice (gravimetrie, volumetrie);
» instrumente moderne (biosenzori);

* metode de separare si tehnici combinate moderne
(metode cromatografice (HPLC, cromatografie pe strat
subtire, cromatografie cu faze inverse), ex‘rr‘acfia lichid
- lichid, extractia cu fluide supercritice, metode

pectrometrice, difractie cu raze X, electroforezad

capilara).

21



VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor cosmetice

Pentru evaluarea calitatii produselor cosmetice cu destinatii
speciale (de exemplu pentru copiii sub 3 ani sau persoane
Thvarsta) se procedeaza si la o serie de testari suplimentare (cu
ar fi cele microbiologice sau dermatologice).

- Testarea microbiologica
- urmdreste  stabilirea  gradului  de  contaminar
microbiologicd a unui produs:

- conform normativelor Th vigoare, acesta trebuie sa fi
sub nivelul de 10cfu (colony forming units)/gram
microrganisme potential patogene sau alte material
bioactive pentru materiile prime, iar pentru aerului di
spatiul productiv de 500 cfu/m3.

22




VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor cosmetice

- Pentru sistemele de ventilatie din tancurile de
depozitare se impune utilizarea de filtre care
sunt impermeabile atat pentru microorganisme
cat si pentru praf (filtre HEPA).

- Incdrcarea microbiologicd peste limitele
standardizate devine periculoasa, mai ales
atunci cand pielea si mucoasele 1si diminueaza
din capacitatea lor naturald de protectie
Tmpotriva atacului microbian:

- este cazul copiilor sub 3 ani, al persoanele
peste o anumita varstd sau cu imunitate
scdzutd, sau a anumitor zone de pe corp cu
sensibilitate accentuata (cum at 1?

: ( i zona din
jurul ochilor).

23




VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor cosmetice

Testarea dermatologica

- se efectueaza in special asupra produselor destinate
persoanelor susceptibile de alergii sau fenomenelor
de tip alergic:

+ produsele pentru copiii sub 3 ani sau destinate
persoanelor Tnvarsta

- efectuata cu respectarea normelor legislative in
vigoare, se bazeaza pe:

- aplicarea unor metode specifice /n vivo pentru a
confirma datele obtinute experimentale /n vitro,
pentru ca final sa poata fi certificata eficienta
produsului expertizat.

24



VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor cosmetice

- Pe parcursul efectuarii acestora se urmareste a se stab
daca aplicarea produsului respectiv produce sau nu anumit
efecte nedorite asupra dermei sau epidermei subiectului.

- Asemanator metodelor de testare chimica, microbiolo%ica sau
fizico-chimica si metodele de investigare dermatologica
(figura) sunt standardizate in vederea stabilirii” si
respectarii conditiilor care asigura reproductibilitatea si
corectitudinea rezultatelor

- Toate aceste metode trebuie sa fie:

* pertinente (in raport cu efetele ce se doresc a fi
evaluate),

- obiective (in raport cu nivelul efectiv al efectelor produse
de produsul testat),

- simple,
- reproductibile (pentru a nu permite aparitia de litigii)
Si

- economice.

25




VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor cosmetice

. . . se bazeaza pe aplicarea de pansamente
Metode de evaluare a _-_dete.rmlnarea potentialului ocluzive (“patch-uri”) cu produsele ce

tolerantei cutanate |r|(’§a|;t, . tentialulu urmeaza a fi testate, in anumite zone
- determinarea potentialuiul anatomice bine definite ale subiectilor

s%nstibiliz_ant; Slului (30) si evaluarea in timp (vizual sau
- geterminarea potentialulul instrumental), in functie de parametrul
alergologic

urmarit, a efectelor produse.

Metode instrumentale de
evaluare a eficacitatii

METODE DE
TESTARE
RMATOLOGIC,

- determinarea hidratarii cu ajutorul corneometrului;
Evaluarea eficientei cu - determinarea sebumetriei cu ajutorul sebumetrului;
ajutorul chestionarelor — - determ!narea pH—qu_i p_ielii cu ajutorul pH—metruIt_Ji;
metoda complementara - determ!narea mt_alanlnel_ cu a]_utorul mexametrulw_;

- determinarea eritemului cu ajutorul mexametrului;
pentru testarea_produselor - determinarea elasticitatii pielii cu ajutorul cutometrului;
cosmetice - determinarea evaporarii transepidermale cu ajutorul
tewametrului;

- determinarea microreliefului pielii cu skin-visiometru.

26



VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor farmaceutice

Controlul calitatii produselor farmaceutice se face in
conformitate cu prevederile inscrise in Famacopee, unde
sunt specificate:

- modul si conditiile de prelevare a diferitor tipuri de
probe:

- din depozite
* realizate in farmacii sau/si puncte farmaceutice
* realizate in industrie
- tipuri de analize in functie de natura produsului:
» Controlul organoleptic

- se efectueaza in scopul verificarii aspectului,
culorii, mirosului si gustului unei substante

27




VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor farmaceutice

- Determinari fizice, fizico-chimice si chimice
- solubilitate

- aspectul  solutiei  (claritate =  transparentag,
opalescenta, tulbureala)

- coloratia solutiei:

» "solutia incolora” se apreciaza in raport cu un
etalon preparat dintr-un volum egal din solventul
folosit la preparare

» “solutia cu o eventuala coloratie” se evalueaza cu
etaloane de comparatie colorate (solutie de Co,
Fe (III), Cu, K,Cr,0-)

_Xax=1) densitate relativa
~@ - putere rotatorie

28



VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor farmaceutice

- punct de solidificare, de picurare, de fierbere, de topir

- diferiti indici ( de aciditate, de ester, de hidroxid, de
iod, de peroxid, de refractie, de saponificare)

- substante nasaponificabile
- interval de distilare
- vascozitate

- controlul limitelor pentru impuritatile de natur
anorganica

» aceste impuritati pot proveni din materiile prime, din
procesul de fabricatie, din purificari incomplete, di
conditionari necorespunzatoare

» limitele admise se exprima in grame (% m/m) si s
apreciaza prin compatie cu solutii etalon, conform
prevederilor din monografiile respective

» presupune, in principal, determinari calitative

29




VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor farmaceutice

» daca in cadrul controlului se deceleaza
prezenta unei impuritati neprevazuta In
monhografie ea se semnaleaza mai departe

» ca impuritati anorganice se urmaresc:
- amoniu
- arsen
- calciu
- fier
- carbonati
- fosfati

- metale grele (sunt decelati cei care
precipita sub forma de sulfuri in mediu acid)

- nitrati
- sulfati
- zinc
30



VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Controlul calitatii produselor farmaceutice

- controlul _limitei pentru substante organice usor
carbonizabile:

» prin calcinare
» prin dizolvare in acid sulfuric
- pierderea prin uscare (in exicator, in etuva, in vid)

- determinarea apei (prin titrare cu reactiv Karl Fisher; prin
antrenare cu vapori de solventi organici)

- reziduu la calcinare

- dozarea gruparii metoxi

- determinarea pH-ului, etc.
determinarea puritatii

- dozarea principiului activ

31



VI. CONTROLUL CALITATII

PRODUSELOR

Produs/Compus chimic

Metoda

Clorhidrat de bromhexina

- se identifica prin interpretarea spectrului in IR

(expectorant) comparativ cu acela al clorhidratului de bromhexin
dispersat in pastila de KBr

Camfor - identificare: interpretarea spectrului in UV al solutjei
0,25% m/V in alcool (maximul la A= 289nm)

Clortrimazol - identificare: -spectrul in IR trebuie sa corespunda cu

(antimicotic local)

al clortrimazolului dispersat in KBr
- spectrul Tn UV al solutiei 0,02% m/V in
metanol prezinta un maxim la A = 259nm

Rifampicina

- identificare: - spectrul in IR

- spectrul in UV-VIS prezinta maxime la
237nm, 254nm, 334nm si 475nm
- dozare: solutiei preparate in metanol si diluate cu
tampon fosfat (pH=7,4) i se determina absorbanta la
A=470nm
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VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Paracetamol -pH =5,4-7,5
identificare: - spectru IR
- 0,1g produs+10mL H,SO, + 0,1mL FeCl;(30g/L) S
o coloratie albastru-violet
- dozare: determinarea absorbantei la A = 245nm a solutiei
preparate in H,SO, 0,05N
Ibuprofen - identificare: - spectru in IR
- spectrul in UV al solutiei 0,025% m/V in NaOH 0,1N
prezinta trei maxime la A = 259nm (mai putin definit), la A = 264nm
silal=273nm
Furosemida - identificare: spectrul in UV al solutiei 0,0005% m/V in NaOH 0,1N
(diuretic) prezinta doua maxime: la A =228nm sila A =271nm
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VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

Ampicilina sodica - pH=8-10
(antibiotic) -puritatea se verifica prin cromatografie pe strat subtire
folosind ca faza stationara Silicagel G

Clorhidrat de bromhexina - pH=3-5
(expectorant) -puritatea se verifica prin cromatografie pe strat subtire
folosind ca faza stationara Silicagel GF .,

Clortrimazol -puritatea se verifica prin cromatografie pe strat subtire,
(antimicotic local) folosind ca faza stationara silicagel HF .,

Tetraciclina -puritatea se verifica prin cromatografie pe strat subtire,
(antibiotic) folosind ca faza stationara kiselgur

- dozare: prin metode microbiologice
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VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Certificarea calitatii si conformitatii produselor

in plan comunitar Br'odusele certificate pot avea marcajul CE

sau alte marci aprobate de organismele abilitate, astfel Tncat sa

nu creeze confuzie in randul consumatorilor.

- marca UE asigurd libera circulatie a produselor in cadrul
arilor membre, demonstrand astfel armonizarea Pietei
uropene.

- marca UR este un indicator al faptului cd produsele
respective respecta cerintele directivelor europene.

prin Ordonanta nr. 28/1998 Guvernul Romadniei a aprobat

normele privind acreditarea si infrastructura pentru evaluarea

conformitatii,

prin HG nr. 167/1992 s-a instituit cadrul legal al functiondrii

Sistemului National de Certificare.
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VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Certificarea calitatii si conformitatii produselor
Certificarea produselor

- este o actiune voluntara,
- atestd, pe baza unui certificat de calitate emis de un

o d

organism abilitat, cd@ produsul respectiv corespunde
cerintelor standardelor in vigoare.

- are drept scop:
- protectia consumatorilor;
- protectia vanzarilor;
* protejarea piatei hationald (piata unica europeanad);
- impulsionarea standardizarii.

- sta la baza adoptarii marcilor de certificare in ideea de a
semnaliza faptul ca un anumit produs prezinta caracteristici
de calitate suplimentare celor obligatorii.
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VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Certificarea calitatii si conformitatii produselor

Documentele care certifica calitatea produselor sunt:

- Buletinul de analiza

» document prin care producatorul certifica calitatea
produsului, garantandu-l o anumita perioada de timp.

» continutul sdu este reprezentat de o descriere in
detaliu a unor caracteristici fizice, chimice sau
mecanice ale produsului.

+ se eliberea in urma efectudrii unei anumite analize
asupra unui produs, Th vederea controlului de calitate

+ in continutul sdu sunt fTnscrise conditiile tehnice
stabilite de STANDARD pe baza cdruia a fost
fabricat produsul, precum si conditiile intrunite de
produs Tn momentul predarii.
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VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Certificarea calitatii si conformitatii produselor

atul , document care permite verificare
conformitatii produselor cu un standard sau act normativ
specificat si este eliberat de un organism autorizat.

Certificatul de garantie

- este documentul prin care producatorul garanteaza calitatea
produsului.

- cuprinde:
* numele produsului,
- data livrarii,
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VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Certificarea calitatii si conformitatii produselor

* termenul de garantie (limita de timp dintre data
dobdndirii produsului de cdtre consumator pdnd la
data la care producatorul 7si asuma responsabilitatea
pentru calitatea produsului si pentru remedierea sau
inlocuirea produsului in cazul defectadrii acestuia),

* termenul de valabilitate (limita de timp, stabilita de
producator, pand la care un anumit produs, de regula
perisabil, 1si pdstreazd caracteristicile specifice, n
conditii de fransport si pdstrare indicate de
producator),

* datele de identificare a producadtorului.

- este un document folosit intre persoane juridice si
certifica calitatea produselor.
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VI. CONTROLUL CALITATII
PRODUSELOR

- Certificarea calitatii si conformitatii produselor

Garantia conformitatii produselor este data prin :

Certificatul de conformitate - act (document) eliberat de
un organism autorizat care indicd faptul ca un produs sau
serviciu complet identificat este conform unui standard sau
act normativ specificat.

Certificatul de capabilitate - document prin care se atesta
faptul cd un furnizor este capabil de a asigura produse la
un nivel calitativ specificat obtinute T conditii de
proiectare si fabricare declarate.
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VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI

Consumatorul si protectia consumatorului

Cerintele consumatorilor

Politica Uniunii Europene privind protectia consumatorilor
Protectia consumatorului in Romania

Drepturile consumatorilor



VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI

Consumatorul — este acea persoana fizica care achizitioneaza de
pe piata si consuma diferite produse si/sau servicii de la diversi
producatori.

Protectia consumatorului se refera la seturi de activitafi
specializate, care au ca scop apararea si conservarea integritatii
bio-psiho-sociale a persoanei, in calitate de consumator al bunurilor
si serviciilor distribuite sau comercializate prin intermediul retelelor
publice de oferta sociala sau prin piata nationala. Altfel spus,
reprezinta un ansamblu de reglementari privind initiativa publica si
privatd menitd a asigura si a ameliora continuu respectarea
drepturilor consumatorilor .



VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Cerintele consumatorilor

SECURITATE
a fi protejati impotriva
unui
risc inacceptabil

S

Consumatorii sunt
interesati de:

serviciile si
produsele sa aiba INFORMARE
consistenta in a avea informatii
calitate, asupra utilizarii finale,
durabilitate si pentru care a fost
usurinta in conceput produsul

utilizare



VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Politica Uniunii Europene privind protectia consumatorilor

s-a dezvoltat gi aplicat in Uniunea Europeana pas cu pas, avandu-se in
vedere dinamica pietei de marfuri si servicii;

in luna feruarie 2007 Comisia Europeana de specialitate a adoptat o
Carte Verde cu privire la revizuirea normelor in vigoare legate de
protectia consumatorului pentru a le aduce la zi in functie de evolutia
comerfului cu bunuri din dorinfa de a impulsiona Tincrederea
consumatorilor in piata unica a Uniunii Europene.

promovarea intereselor consumatorilor reprezinta o parte importanta a
politicilor Uniunii Europene, deoarece implicarea consumatorilor in
mecanismele economice ale pietei unice europene contribuie la
dezvoltarea acesteia (marfurile care nu ofera sau ofera o satisfactie
rezonabila comparativ cu pretul reprezinta de fapt o investitie gresita,
pe cand marfurile calitative in acord cu cerintele consumatorilor vor
conduce la cresterea economica si la bunastarea consumatorilor).



VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Politica Uniunii Europene privind protectia
consumatorilor

Dezvoltarea si implementarea acestei politici este sustinuta de
un cadru legislativ adecvat reprezentat de regulamente si
directive, rezolufii, decizii si recomandari ale Consiliului si
Comisiei, standarde de calitate si de siguranta a produselor.

Legislatia UE in acest domeniu este impartita pe o serie de
domenii cum ar fi:

Probleme de ordin general ;

Informarea, educatia si reprezentarea consumatorilor;
Protectia sanatatii si sigurantei consumatorilor;
Protectia intereselor economice ale consumatorilor;
Protectia accesului consumatorilor la justitie.



VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Politica Uniunii Europene privind protectia
consumatorilor

Directivele adoptate la nivelul Uniunii Europene sunt transpuse
apoi la nivel national sub forma de legi si reglementari avand
caracter obligatoriu. Acestea trebuie sa aiba in vedere:

Calitatea si securitatea produselor;

Reclama inselatoare;

Responsablilitatea producatorilor pentru produsele cu defecte;
Creditul pentru consum,;

Denumirea, ambalarea si etichetarea produselor.



VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Politica Uniunii Europene privind protectia
consumatorilor

Pentru implementarea directivelor UE si verificarea modului de
punere in practica a acestora au fost create structuri institutionale
corespunzatoare care sa raspunda de problemele consumatorilor,
inclusiv de stabilirea unei competente generale in domeniul
drepturilor consumatorilor:

CCC (1989)- Consiliul Consultativ al Consumatorilor;
BEUC — Biroul European al Uniunii Consumatorilor;

COFCE — Comitetul Organizatiilor Familiale a Consumatorilor
Europeni;

EUROCOOP — Comunitatea Europeana a Cooperativelor de
Consum,;

CES - Confederatia Europeana a Sindicatelor;
ETIC — Institutul European International al Consumatorului;

Directia XXIV — Directia Generala a Politicii Consumatorilor si
Protectiei Sanatatii Acestora.



Vil. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Protectia consumatorului in ROMANIA

despre o reala protectie a consuma-torului roman putem vorbi
abia dupa 1989;

dezvoltarea politicii nationale de protectie a consumatorului s-a
facut in acord cu liniile directoare trasate de Directivele Uniunii
Europene (prin semnarea in 1993 a Acordului de asociere la
Comunitatea Europeana Romaéania se obliga sa armonizeze
legislatia nationala cu cea comunitara), intr-un cadru legislativ si
institufional bine delimitat prin

protectia  consumatorilor este un domeniu complex, cu
modificari permanente, datorita evolutiei tehnicii si cercetarii
stiintifice care au permis diversificarea continua a gamei de
produse de pe piata;

responsabilitatea asigurarii protectiei consumatorilor este
impartita Tntre autoritatile guvernamentale, organizatiile
neguver-namentale, sindicate, asociatiile consumatorilor;



VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Protectia consumatorului in ROMANIA

v




Vil. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Protectia consumatorului in ROMANIA

Cadrul institutional al protectiei consumatorilor din Romania este
legiferat si se compune din numeroase organizatii si asociatii,
guvernamentale si neguver-namentale care activeaza in domeniul
protectiei consumatorilor, cum ar fi:

1. ASOCIATIA NATIONALA  pentru PROTECTIA
CONSUMATORILOR (ANPC) — cu rolul de a coordona si
realiza strategia si politica Guvernului Tn acest domeniu. S-a
infiintat Tn 1992 in baza OG nr.21/1992 modificata prin Legea
11/1994 si HG 26/1994 si are n subordine 41 oficii teritoriale si
un Centru National pentru Incercarea si Expertizare a
Produselor (LAREX)
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Autoritatea Nationala pentru Protectia Consumatorilor — ANPC - Atributii (HG
755/2003)

Coordoneaza si realizeaza
strategia si politica Guvernului
in domenivul protectiei consumatorilor,

Evalueaza ) 5
Actioneaza pentru

prevenirea $i combaterea
practicilor care dauneaza
Riii, sanatatii, secyritatii i
omice
patorilor

a produselor si servicjjlor

:' or
activitatea de
informare i
educare
a cetatenilor
privind drepturile
ne care le a
in calitate de-eonsumatori

Asjgura armonizarea
cadrului legislativ national
cu reglementarile
Uniunea Europeana
in domeniul
protectiei consumatorilor
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VII. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Protectia consumatorului in ROMANIA

LAREX este organizat in doua companii specializate:

Larex International - societate avand capital mixt — de stat si
privat- care se ocupa cu inspectia de calitate a produselor pentru
tranzactiile internationale, i

Larex Laboratoare — societate cu capital de stat - care ofera
consumatorilor servicii de testare si incercare a produselor, studii
si cercetari privind ambalarea si conservarea calitatii produselor,
asistenta tehnica firmelor producatoare pentru organizarea Si
acreditarea laboratoarelor proprii de testari, incercari si analize
fizico — chimice ale produselor, precum si pentru implementarea
metodelor moderne de conducere a controlului calitatii
produselor, organizarea de cursuri pentru formarea si
perfectionarea personalului specializat in testari si incercari ale
produselor
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VII. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Protectia consumatorului in ROMANIA

2. Centrul de Consiliere si Informare a Consumatorilor Bucuresti

3. Asociatia pentru Protectia Consumatorilor din Romania (APC)
— infiintata Tn 1990 cu scopul de a milita pentru promovarea Si
apararea consumatorilor romani. Activitatile desfasurate de aceasta
vizeaza.

Participarea la comitelele tehnice de Standardizare;

Reprezentarea consumatorilor in comitelele de conducere ale
unor organisme de certificare;

Organizarea de testari si incercari comparative de produse;

Editarea de material instructiv si publicitar pentru informarea
consumatorilor;

4. Oficiul pentru Protectia Consumatorilor (OPC) — organizatie
guvernamentala avand atributii de control, inspectie si sanctionare;

5. Oficiul pentru Protectia Consumatorilor din Bucuresti;
6. Oficiul Concurentei;
7.Consiliul Consultativ pentru Protectia Consumatorilor (CCPC) —

13



Vil. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Protectia consumatorului in ROMANIA

Cadrul legislativ referitor la protectia consumatorilor din Romania a
fost complet armonizat cu cel european

Se compune din:
cadru leqgislativ general (orizontal):

OG nr.21/1992 privind protecfia consumatorilor, care prin
articolul 1 specifica faptul ca ,Statul, prin mijloace prevazute
de lege, protejeazéa cetatenii in calitatea lor de consumatori,
asigurand cadrul necesar accesului neingradit la produse gi
servicii, informarii lor complete despre caracteristicile
esenyale ale acestora, apararii gi asigurarii drepturilor gi
Intereselor legitime ale persoanelor fizice Tmpotriva unor
practici abuzive, participarii acestora la fundamentarea si
luarea deciziilor ce 1i intereseaza in calitate de consumatori”.

Legea nr. 245/2004 privind securitatea generala a produselor

Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii
produselor
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Vil. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Protectia consumatorului in ROMANIA

OG nr. 120/2000; OG nr.85/2004 privind protectia
consumatorilor la Incheierea si executarea contractelor la
distanta

HG nr. 947/2000 privind modalitatea de indicare a preturilor
produselor oferite consumatorilor spre vanzare.

cadru leqislativ vertical :

specifice fiecarui tip de produs (protectia consumatorilor de
produse alimentare (OG nr.97/21 iunie 2001 privind
reglementarea productiei, circulatiei si comercializarii
alimentelor), de produse cosmetice (HG nr.178/2000),
medicamente, sau jucarii (HG nr. 396/203), produse
nealimentzare (HG nr. 394/1995; HG nr. 1219/2000), etc.),

referitoare la protectia juridica a consumatorilor, privind
inlocuirea, remedierea sau restituirea contravalorii
produselor defecte (HG nr.665/2995)

privind publicitatea (Legea nr. 148/2000)
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VII. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Protectia consumatorului in ROMANIA

privind raspunderea producatorilor pentru pagubele generate
de produsele cu defect (Legea nr. 240/2004)

referitoare la comertul electronic (Legea nr. 365/2002)

A fost adoptat de Parlamentul Romaniei Codul Consumatorului,

printr-o lege publicata in Monitorul Oficial al Romaniei - Nr. 593/1
iunie 2004 si care a intrat in vigoare in 2007

OG 21

Codul consumatorului
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VII. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Protectia consumatorului in ROMANIA — OG 21

Modificata prin OUG 174/2008

art. 1. - (1)_Statul, prin mijloacele prevazute de lege, protejeaza
cetatenii Tn calitatea lor de consumatori, asigurand cadrul necesar
accesului neingradit la produse si servicii, informarii lor complete
despre caracteristicile esentiale ale acestora, apararii si asigurarii
drepturilor si intereselor legitime ale persoanelor fizice Tmpotriva
unor practici incorecte, participarii acestora la fundamentarea si
luarea deciziilor ce 1i intereseaza in calitate de consumatori
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l ® de aseor

L ' .J

de a fi protejati
Impotriva riscului de
a achizitiona un
produs sau de a li
Se presta un

— T T

pentru pagubele

prejudicieze viata,

generate de wrfelj\ JII“JH] sanatatea sau
A

calitatea
necorespunzatoare

securitatea ori sa le
afecteze drepturile

cweaeor s QIR CONSTIALDNTIOY e

serviciilor, folosind Tn
acest scop mijloace
prevazute de lege;

de a avea acces la piete
care le asigura o gama
variata de produse si servicii
de calitate;

legitime;
art. 3
de a fi informati complet, corect si
precis asupra caracteristicilor esentiale
ale produselor si serviciilor, astfel incat
decizia pe care 0 adopta in legatura cu
acestea sa corespunda cat mai bine
nevoilor lor, precum si de a fi educati in
calitatea lor de consumatori;



Legea 296 /2004

Republicata 2008 (M.0.224/2008)

oL
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serviciilor, inclusiv a serviciilor
financiare, destinate consumatorilor,

comercializarii &
produselor noi, /
folosite sau
recondifionate,

contractelor
ncheiate cu
consumatorii,

y Prevederile
regulilor privind prezentului >
publicitatea produse Cod se aplica:
serviciilor, cu excep produselor care se
produselor si servic comercializeaza ca
care sunt reglemente antichitati
prin legi speciale,

produselor necesar a fi reparate sau reconditionate pentru a fi
utilizate, cu conditia ca agentul economic sa informeze
consuma despre aceasta.
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VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Organizatii ale consumatorilor

Sunt organizatii neguvernamentale

Constituirea, organizarea si rolul lor sunt reglementate prin
acte normative aprobate de structurile guvernamentale

Organizatiile din Romania au reprezentare la nivel european

Legislatia din Romania referitoare la modul de organizare a
consumatorilor si la protectia acestora este armonizata cu
aceea din Uniunea Europeana

Anumite principii si linii directoare de organizare sunt incluse
si in Codul de consum
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art. 31. — Organizatiile neguvernamentale ale consumatorilor pot fi
consultate de catre autoritatile administratiei publice cu atributii in
domeniul protectiei consumatorilor, la elaborarea dispozitiilor si
procedurilor cu caracter general si a altor lucrari care au ca scop
protectia consumatorilor, cu privire la:

C) prevenirea practicilor
comerciale abuzive si a

agentilor economici, publicitatii de natura a

angajati in producerea afecta drepturile si

si comercializarea v interesele legitime ale
produselor si prestarea consumatorilor.

b) formarea unei
atitudini corecte a

serviciilor, fata de
calitatea acestora; a) cunoasterea cerintelor

consumatorilor privind
sortimentele si calitatea
produselor si serviciilor;
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e) de a obtine informatii

a) de afi sprijinite logistic

de catre organismele

administratiei publice

centrale si locale, in
vederea atingerii
obiectivelor lor:

asupra pretului si
caracteristicilor
calitative ale
produselor sau
serviciilor, de natura
sa ajute consumatorul
la luarea unei decizii
asupra achizitionarii
acestora.

b) de a primi sume de la

bugetul de stat si de la

bugetele locale:

—

art. 32. — Organizatiile

neguvernamentale ale
consumatorilor au

urmatoarele drepturi:

d) de a introduce actiuni_ in justitie

pentru apararea drepturilor si

c) de a fi consultate,

cu ocazia elaborarii
proiectelor de acte
normative,
standardelor sau
specificatiilor care
definesc
caracteristicile
tehnice si calitative
ale produselor si
serviciilor destinate

consumatorilor:

intereselor legitime ale

consumatorilor:

Modificat prin legea nr. 425/2006
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a) de a solicita autoritatilor competente luarea de masuri
in vederea opririi productiei sau retragerii de pe piata
a produselor ori serviciilor care nu asigura nivelul
calitativ prevazut in documentele stabilite de lege sau
care pun in pericol viata, sanatatea ori securitatea

consumatorilor;

d) de a informa opinia
publica, prin mass-
media, asupra
neconformitatii
produselor si
serviciilor existente
pe piata, precum si
asupra posibilelor
consecinte
vatamatoare dovedite
ale acestora pentru
consumatori.

b) de a propune

Modificat prin legea nr. 425/2006

art. 33- Organizatiile operatorilor economici
neguvernamentale ale realizarea de produse si

consumatorilor au servicii in conditii
urmatoarele obligatii: speciale, in vederea

satisfacerii nevoilor
consumatorilor cu
handicap sau de varsta
atreia;

c) de a solicita informatii asupra pretului si
caracteristicilor calitative ale produselor sau
serviciilor, de natura sa ajute consumatorul

la luarea unei decizii asupra achizitionarii
acestora;




3) Institutul National al Consumului este organizat ca institutie publica de
interes national, cu personalitate juridica, sub forma unui centru de cercetare,
informare si studii in domeniul consumului, ale carui venituri sunt acordate
din surse bugetare si extrabugetare, in conditiile legii.

(4) Activitatile Institutului

National al Consumului se m““

Art. 86. — (1) In vederea
punerii la dispozitia

realizeaza cu sprijinul agentilor economici si a

reprezentantilor administratiei consumatorilor a unui
publice centrale, ai societatii instrument neutru de
civile, ai personalitatilor in informare, ca rezultat al
domeniu, ai organizatiilor studiilor de piata si
patronale si ai organizatiilor sondajelor de opinie, al
neguvernamentale ale strategiilor de distributie,
consumatorilor. al practicilor comerciale,
se va infiinta Institutul
(5) Institutul National al Consumului National al Consumului, in
sprijina organizatiile neguvernamentale coordonarea Autorititii
ale consumatorilor in activitatea de Nationale pentru Protectia

informare si educare a consumatorilor. Consumatorilor.



VIl. PROTECTIA CONSUMATORULUI
Educarea consumatorilor

Este stipulata in Codul de consum (Codul
consumatorulur)
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art. 38. — Statul trebuie sa realizeze si sa incurajeze folosirea de programe
menite sa asigure o informare si o educare corespunzatoare consumatorilor,
pentru a permite acestora sa actioneze in mod distinct, in vederea unei
alegeri corecte bazata pe o informare corespunzatoare asupra bunurilor si a
serviciilor si sa fie cunoscatori ai drepturilor si responsabilitatilor ce le revin.

art. 40. - Educarea
consumatorilor este o parte
din programul de invatamant
Si 0 componenta a obiectelor

de studii. Formarea
competentelor in domeniul
protectiei consumatorului Si
a mediului se realizeaza in
cadrul programului de
iInvatamant. Formarea
competentelor practice se
realizeaza inclusiv prin
colaborarea institutiilor de
Invatamant preuniversitar cu

art. 39. — Statul, prin
mijloacele sale, are ca
SCOop protejarea
consumatorilor la
achizitionarea de produse
Si servicii, precum Si
protejarea interesului
public general impotriva
publicitatii inselatoare, a
consecintelor negative ale

operatorii economici din
domeniu.

publicitatii si stabileste
conditiile in care este
permisa publicitatea
comparativa.




a) legislatia referitoare la protectia
consumatorilor, agentii si organizatii ale
consumatorilor;

g) protectia mediului "

b) sanatatea, alimentatia, prevenirea
imbolnavirilor si prevenirea
achizitionarii de produse
alimentare falsificate;

\ art. 41

Programele de
educare si informare

a consumatorilor pot
sa cuprinda, ca

k) informatii despre ¢ p. ,t :

dificultiti si masuri de aspecte importante

rezolvare a acestora, - ale protectiei

preturi, calitate, conditii acestora:
de creditare;

c) riscurile
produselor;

e) etichetarea produselor, cu
precizarea informatiilor necesare
consumatorilor;

d) interesele economice ale consumatorilor la
achizitionarea de servicii, inclusiv a celor
financiare;
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art. 45. — Consumatorii au dreptul de a fi informati, n mod
complet, corect si precis, asuprea caracteristicilor esentiale ale
produselor si serviciilor, inclusiv a serviciilor financiare oferite de
catre agentii economici, astfel incat sa aiba posibilitatea de a face
o alegere rationala intre produsele si serviciile oferite, 1in
conformitate cu interesele lor economice si de alta natura si sa fie
In masura sa le utilizeze, potrivit destinatiei acestora, in deplina
siguranta si securitate.

29



art. 46. — Informatiile privind protejarea vietii, sanatatii si securitatii
consumatorilor trebuie sa fie comunicate acestora, pe cat este posibil
si prin simboluri grafice internationale, usor de inteles.

A

Pesticide

art. 47. — Informarea consumatorilor despre produsele si serviciile oferite
se realizeaza, in mod obligatoriu, prin elemente de identificare si
caracterizare ale acestora, inscrise la vedere, in mod vizibil, lizibil si ugsor
de inteles, dupa caz, pe produs, eticheta, ambalaj de vanzare sau in cartea
tehnica, instructiunile de folosire ori altele asemenea, ce insotesc produsul
sau serviciul, in functie de natura acestuia. 20
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