PORTARIA N° 327, DE 30 DE JULHO DE 1997

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribuig6es legais e considerando:

a necessidade do constante aperfeicoamento das acOes de controle sanitario na area de Saneantes Domissanitarios,
visando a protecao da saude da populacdo;

a importancia de compatibilizar os regulamentos nacionais, com os instrumentos harmonizados no MERCOSUL;

o regime de inspegdes, harmonizado no MERCOSUL, que estabelece uma sistematica comum para a realizagao de
inspegdes sanitarias nos Estados Parte para o controle dos estabelecimentos que desenvolvem atividades
relacionadas aos produtos para a salde - Saneantes Domissanitarios, conforme o estabelecido pela Lei 6.360/76, seu
Decreto Regulamentador 79.094/77 e Portarias especificas, resolve:

Art. 1° - Determinar a todos os estabelecimentos produtores de Saneantes Domissanitarios, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas pelos Regulamentos Técnicos - Boas Praticas de Fabricagdo e

Controle (BPF e C), conforme o Anexo I da presente Portaria.

Art. 20 - Instituir como norma de inspecao para os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria do SUS o "Roteiro de Inspecdo em
Industrias de Saneantes Domissanitarios", conforme o Anexo II da presente Portaria.

Art. 30 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 40 - Revoga-se a Portaria SVS/MS n° 58, de 12 de julho de 1995 e demais disposicdes em contrario

MARTA NOBREGA MARTINEZ

ANEXO I

BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO E CONTROLE (BPF e C)

PARA INDUSTRIAS DE SANEANTES DOMISSANITARIOS

Este regualmento delineia os procedimentos e a pratica normativa que visa a padronizacdo e definicdo de
procedimentos, métodos de fabricacdo, condicdes de instalagbes de uma empresa, equipamentos e respectivas

manutencdes, critérios de seguranca, bem como matérias-primas, embalagens, condices de estocagem e aspectos
relativos ao meio ambiente, para garantir a qualidade e a seguranca no uso dos produtos saneantes domissanitarios.

Este regulamento esclarece quanto aos aspectos que devem ser abordados pelas empresas na definicdo destes
procedimentos, e devera ser regulamente revisado e atualizado.

1. GLOSSARIO
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Adequado - Aspectos, procedimentos e acdes de acordo ou conforme, com o melhor da arte e das Boas Préticas de
Fabricagao e Controle.

Auditoria de Qualidade - Verificacdo de que as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle estao sendo compreendidas e
seguidas.

Dever - Aspecto, procedimentos e acdes que sdo obrigatorios e de cumprimento mandatdrio por forca de norma
sanitaria ou ética.

Equipamento de Protegdao Coletiva (EPC) - Todo equipamento destinado a protecdo da saude coletiva dos
trabalhadores envolvidos ou ndo com a produgdo.

Equipamento de Protegdao Individual (EPI) - Todo equipamento destinado a protecdao da salde individual dos
trabalhadores envolvidos com a produgao.

Garantia de Qualidade - Conceito amplo que cobre todas as agdes planejadas e sistematizadas, necessarias para
garantir que um produto ou servigo atenda aos requisitos de qualidade.

A Garantia de Qualidade apropriada para a fabricacdo de produtos deve assegurar que:

a) As operagdes de produgdo e controle, e os insumos necessarios sejam claramente especificados;

b) As responsabilidades sejam claramente definidas;

¢) O produto acabado seja corretamente fabricado e controlado de acordo com os procedimentos definidos;
d) Haja um procedimento de auditoria da qualidade que avalie regulamente sua eficiéncia e aplicabilidade.

A Garantia de Qualidade na fabricacdo, portanto, incorpora as BPF e C, que asseguram que os produtos sejam
consistentemente produzidos e controlados, segundo procedimentos adequados e padronizados.

Na forma de Meio Eletronico - Uso de recursos eletronicos como os computadores e seus periféricos, para se
conseguir a transmissao e o arquivamento de informagoes.

Poder - Aspectos, procedimentos e acGes que sdo recomendaveis e de cumprimento ndo mandatdrio, porém
aconselhavel de acordo com a arte.

Procedimento - Caminho para realizar uma atividade. Deve descrever detalhadamente operagdes, precaucdes e
medidas a aplicar nas diferentes atividades e deve estar escrito ou em meio eletronico.

Produto acabado - E o produto final conforme o disponivel ou apresentado para o consumo e ja rotulado.
Sistema de Qualidade - Conjunto de procedimentos para a obtencdo e manutencao da qualidade desejada, que exige

0 comprometimento e a participagdo de todos os membros da empresa. Nestes procedimentos estdo incluidos o
planejamento, a alocacdo de recursos e outras atividades sistematicas para garantir a qualidade.
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2. ITENS BASICOS PARA AS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

E CONTROLE

Os itens basicos das BPF e C sao

I) materiais (matérias-primas e materiais de embalagem)

IT) processo

III) produto acabado

I) MATERIAIS

1) Procedimento de inspegdo e recebimento.

1.1) A aquisicdo dos suprimentos deve ser planejada e controlada e, para que atenda as necessidades da qualidade é
imprescindivel que os requisitos estejam claramente estabelecidos e documentados (especificacdes) pelo adquirente,
informados e compreendidos pelos fornecedores.

1.2) Os materiais recebidos devem ser controlados de acordo com os procedimentos de inspegao de recebimento. Os
procedimentos escritos devem ser simples, claros e compreensivos, devem indicar métodos a serem utilizados,
critérios a serem atendidos e estarem disponiveis aos usuarios.

1.3) Para a inspegao de recebimento deve haver um manual completo com todas as especificagdes de engenharia, ou
especificacbes técnicas e especificacbes dos testes para materiais ou para produtos comprados, instrugdes de

seguranga, assim como desenhos dos produtos, quando for o caso.

Toda esta documentacdo deve estar sempre atualizada e a Ultima revisdo indicada no préprio documento, mesmo
quando na forma de meio eletronico.

1.4) A inspecdo de recebimento deve ser realizada de acordo com as instrugdes e os planos estabelecidos
(recebimento, amostragem, analise e descarga).

1.5) Os procedimentos devem prever a identificagdo do material ou produto, indicando a condicdo da inspegao, ou
seja, aguardando analise, aprovado ou rejeitado (ou expressoes equivalentes). Esta identificacdo deve ser feita pelo

recebimento.

1.6) Todas as amostras retiradas do lote para inspecao devem ser devidamente identificadas. A identificagao, quando
possivel, deve ser feita no prdprio corpo da amostra.

1.7) Todos os suprimentos recebidos somente podem ser utilizados apds a aprovacao.

1.8) Os resultados das inspegOes e andlises devem ser registrados e mantidos em arquivo, mesmo que em meio
eletronico, para consulta sempre que necessaria.

Dzetta | Projetos, Consultorias e Treinamentos www.dzetta.com.br | contato@dzetta.com.br | +55 21 2620-7474



1.9) Devem existir procedimentos que assegurem a ndo utilizagdo dos lotes de materiais ndo conformes. Estes
materiais devem ser identificados de forma clara, e se possivel segregados em areas determinadas para esse fim.

1.10) Devem existir procedimentos para avaliagdo das ndao conformidade e definicdo das agdes corretivas.

1.11) Todo o pessoal envolvido na aquisicdo, recebimento, inspegao, manuseio e armazenamento dos materiais deve
ser adequadamente treinado para a execucao de suas tarefas.

2) Instalagdes da inspecdo de recebimento

2.1) A inspegdo de recebimento deve ter instalagdes adequadas e devidamente equipadas para atender as finalidades
das atividades nelas realizadas.

2.2) Os instrumentos e equipamentos de inspecdo e teste devem estar devidamente identificados, limpos, bem
conservados e aferidos.

2.3) Devem estar estabelecidos critérios para identificacdo do estado de afericdo / calibragdo dos instrumentos e
equipamentos.

3) Armazenamento

3.1) Os procedimentos de manuseio e armazenagem dos materiais devem estabelecer as condigdes adequadas que
evitem sua deterioragdo ou quaisquer danos a eles, assim como os critérios de seguranca para toda a operagao.

Os lotes devem ser identificados e dispostos, de forma a favorecer sua utilizacdo em ordem cronoldgica de chegada.
3.2) Os itens com vida Util em estoque ou que necessitem de requisito de protecao especial durante o transporte ou
0 armazenamento, devem ser mantidos atualizados de modo a assegurar que os itens deteriorados ndao sejam
utilizados.

IT) PROCESSOS

1) Procedimentos de processo

1.1) As operagles de producdo devem ser executadas de acordo com instrugdes documentadas. Estas instrugdes
constituem os procedimentos operacionais que descrevem como as tarefas devem ser realizadas pelo operador ou

manipulador.

Também fazem parte destas instrucGes os padrdes ou folhas de processo, que indicam os parametros operacionais
dos equipamentos, e todos os meios auxiliares de produgao.

Estes documentos devem estar sempre atualizados e disponiveis nos pontos de trabalho.

1.2) Todo o pessoal envolvido nas operagdes de producdao deve ser adequadamente treinado para a execugao de
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suas tarefas.

1.3) As operacOes de produgdo devem ser controladas para que qualquer tendéncia de desvio da qualidade seja
corrigido a tempo, evitando a producado de itens ndo conformes.

1.4) Devem existir planos de controle que especifiquem as caracteristicas a controlar, freqiiéncias e meios de
inspegao, bem como critérios de aceitagdo.

1.5) Os materiais auxiliares e as utilidades tais como agua, ar comprimido, energia elétrica e produtos quimicos
utilizados para processamento devem ser controlados e verificados periodicamente, para assegurar a uniformidade

de seu efeito no processo.

1.6) Os controles e inspegOes realizados durante o processo devem ser documentados e registrada a situacdo
encontrada.

1.7) As ag0es corretivas para ndo conformidades devem ser tomadas o mais rapidamente possivel, evitando que se
continue produzindo com problemas de qualidade. Os itens rejeitados durante o processo devem ser identificados e,

se possivel, segregados até que sejam implementadas as medidas cabiveis.

1.8) Procedimentos orientando medidas preventivas devem ser implementados com o objetivo de evitar ocorréncias
potenciais.

1.9) Os padrGes e parametros de processo devem ser alterados ou revisados, ou novas informagdes acrescentadas
nos procedimentos de trabalho, toda vez que uma agdo corretiva ou preventiva for implementada e sua eficacia
comprovada.

2) Equipamentos

2.1) Os equipamentos de producdo devem ser mantidos em perfeito estado de funcionamento. A empresa deve
manter um programa de manutencdo preventiva a fim de evitar paradas inesperadas do equipamento ou
funcionamento deficiente, que possam comprometer a qualidade do produto e/ou seguranga operacional.

2.2) Os instrumentos e equipamentos utilizados para o controle de processo devem ser apropriados para a finalidade.
2.3) Os instrumentos e equipamentos de producdo e controle de processo devem estar devidamente identificados,
limpos, bem conservados, aferidos e calibrados. Devem existir critérios para identificacdo do estado de afericdo dos

instrumentos e equipamentos.

2.4) Os Equipamentos de Protecao Individual e Coletiva deverdo ter sua necessidade de utilizacdo e as condigbes de
uso definidas e seu funcionamento controlado periodicamente.

3) Instalagdes e ambiente

3.1) As instalacdes de producdo devem ser adequadas ao fluxo de processo, ou seja, facil acesso aos operadores,
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aos materiais e ao pessoal de manutengdo. Devem ser levadas em conta as necessidades de higiene e seguranga.
3.2) Cuidados especiais devem ser tomados com relacdo a limpeza, organizacdo, arrumagdo, iluminacdo e ventilagao
do ambiente, a fim de proporcionar condigOes satisfatorias as operacbes de producdo e inspecdo, bem como aos
funcionarios.

3.3) O pessoal de producdo deve utilizar vestimenta adequada (preferencialmente uniforme).

3.4) Quando ndo for possivel a eliminacdo total do risco, deverdo ser utilizados. Equipamentos de Protecdo
Individual, apropriados a atividade.

3.5) Quando uma condigao ambiental da produgdo, tal como temperatura e umidade é importante para a qualidade
do produto, limites apropriados devem ser especificados, controlados e verificados, assim como devem existir
procedimentos estabelecidos.

3.6) Devem estar estabelecidos procedimentos para a limpeza e desinfeccdo das linhas e do seu ambiente e para a
manutencdo dos equipamentos e acessorios utilizados na fabricacdo, processamento, transferéncia, embalagem e
armazenagem.

IIT) PRODUTO ACABADO

1) Verificagao final

1.1) As especificagbes do produto devem ser definidas e documentadas. Devem ser mantidos registros que
evidenciem que o produto final atende aos requisitos de qualidade especificados.

1.2) Para complementar as inspegodes e ensaios feitos durante a produgdo, o produto acabado deve ser submetido ao
controle de qualidade em amostras representativas de cada lote produzido ou a uma freqiiéncia determinada.

1.3) Para assegurar-se os resultados do controle de qualidade, é necessario que os equipamentos adequados
estejam disponiveis, instalados em condicGes adequadas e corretamente aferidos e calibrados.

1.4) Os lotes de produto ndo conforme devem ser claramente identificados e segregados dos demais. Devem ser
tomadas as medidas necessarias para corregao (retrabalho, por exemplo).

1.5) Os lotes, a medida em que sdo retrabalhados, devem ser submetidos a novo controle de qualidade.

1.6) Uma acdo corretiva deve ser implementada no processo para evitar futura repeticao da nao conformidade.

2) Armazenamento

2.1) A empresa deve ter area apropriada para o armazenamento de produtos acabados, com instalagGes proprias ou
em terceiros, adequadas para evitar degradagdao ou contaminacao.

2.2) Os procedimentos de manuseio, armazenagem e transporte dos produtos devem estabelecer as condicGes,
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meios adequados e critérios de seguranga que evitem sua deterioracdo e quaisquer danos. Os lotes devem estar
identificados e dispostos de forma a favorecer sua expedicdo em ordem cronoldgica de produgdo.

2.3) Os produtos em estoque, que necessitem de protecdo especial durante o transporte ou o armazenamento,
devem ser identificados. Os procedimentos aplicaveis devem ser mantidos e atualizados, de modo a assegurar que os

produtos deteriorados ndo sejam utilizados.

2.4) Os produtos devem ser identificados de modo a permitir a rastreabilidade no caso de um recolhimento no campo
ou inspegdo especial.

2.5) Todo pessoal envolvido na inspegdo, manuseio, armazenamento e expedicdo do produto final deve ser
adequadamente treinado para a execugdo de suas tarefas.

3) Reclamagdes de Clientes / Usuarios / Consumidores e Agles corretivas
3.1) A empresa deve ter meios para atendimento de reclamagdes dos clientes.

3.2) O pessoal responsavel pela andlise das reclamagdes de clientes deve envolver, quando necessario, o pessoal de
outras areas da empresa, para analisar a ndo conformidade e apurar as causas fundamentais.

3.3) Uma vez apuradas as causas fundamentais, deve ser definida uma agdo corretiva, implementada e monitorada
para averiguar sua eficécia.

3.4) Devem ser estabelecidos os procedimentos para recolhimento de produtos ndo conformes no campo. Em caso
de necessidade de disposicdo final dos produtos, devera analisar-se o impacto ambiental do mesmo.

ANEXO II
ROTEIRO DE INSPECAO PARA INDUSTRIAS DE SANEANTES DOMISSANITARIOS

A - CRITERIOS DE CLASSIFICACAO, AVALIACAO E SANCOES PARA A VERIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E CONTROLE (BPF e C) PARA INDUSTRIAS DE PRODUTOS SANEANTES DOMISSANITARIOS

Durante a inspecdo a empresa estd obrigada a apresentar as informagGes acompanhadas dos documentos
comprovatdrios que sejam solicitados.

Os critérios de classificacdo, avaliacdo e sancdes com relacdo as BPF e C estdo indicados a seguir:
A.1) CLASSIFICAGAO

Baseado no risco potencial inerente a cada item com relagao a qualidade ou seguranga do produto, e a seguranga
dos trabalhadores na sua interagdo com os produtos e processos durante a fabricagdo.

Imprescindivel (I)
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E o item que cumpre as BPF e C, que pode influenciar num GRAU CRITICO, na qualidade ou na seguranca dos
produtos e na seguranga dos trabalhos, na sua interacdo com os produtos e processos durante a fabricagdo.

Necessario (N)

E o item que cumpre as BPF e C, que pode influenciar num GRAU MENOS CRiTICO, na qualidade ou na seguranga
dos produtos e na seguranca dos trabalhadores na sua interagao com os produtos e processos durante a fabricacdo.
Recomendavel (R)

E o item que cumpre as BPF e C, que pode influenciar NUM GRAU NAO CRITICO, na qualidade ou seguranga dos
produtos, e na seguranca dos trabalhadores na sua interagdo com os produtos e processos durante a fabricagao.

Informativo (INF)

E 0 item que representa uma informacdo descritiva que NAO AFETA a qualidade ou seguranca dos produtos, nem a
seguranga dos trabalhadores na sua interacdo com os produtos e processos durante a fabricagdo.

A.2) AVALIACAO

Durante o processos de inspegdo os inspetores deverao julgar o cumprimento do proposto para cada item nas BPF e
C. O critério de avaliacdo levara em conta a classificagdo como segue.

ITEM Descricdo Avaliagdo
1 ADMINISTRAGAO E INFORMAGAO GERAL
1.1 Razdo Social da empresa 1
1.2 Endereco da Fabrica 1
1.3 Enderego da Administracao 1
1.4 O Responsavel Técnico esta presente? 1
1.5 Nome do Responsavel Técnico 1
1.6 Profissdo INF
1.7 Numero de inscricdo 1
1.8 A Empresa tem Autorizagdao de Funcionamento? 1
1.8.1 Indicar o nimero INF
1.9 A Empresa tem a Habilitacdo Municipal (Alvara de[l
funcionamento)?
1.9.1 Indicar o nimero INF
1.10 Planta do prédio e instalacOes N
1.11 Area total do terreno INF
1.12 Area do prédio e instalacdes INF
1.13 NUmero de prédios INF
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1.14 Tipo de construgdes INF

1.15 NUmero total de empregados INF
1.16 Numero de empregados na producao INF
1.17 E feito exame médico de admiss&o? 1
1.18 Existem registros dos controles médicos? 1
1.19 Os registros dos controles médicos estdolN

atualizados?

1.20 Sdo feitos exames médicos periddicos N
1.21 A empresa tem relacao dos produtos fabricados? N
1.22 Todos os produtos comercializados sao registrados? |1
1.23 Produtos fabricados INF

(') produtos para limpeza em geral

() desinfestantes

(') produtos com atividades antimicrobiana

( ) produtos com outras finalidades afins

Observacoes
1.24 A Empresa trabalha com terceiros? INF
1.25 Nome dos terceiros INF
1.26 Tem contrato com terceiros? R
1.27 Importa INF

() Matéria-prima?

() Produto acabado?

1.28 Exporta INF

() Matéria-prima?

(') Produto acabado?

1.29 Existem areas separadas para: R

() Deposito de matérias-primas e produto acabado

() Sala de pesagem

( ) Enchimento/acondicionamento

() Controle de Qualidade

() Embalagem

() Fabricacdo

() Refeitorio

1.30 A Empresa dispde de sistema de controle de pragas? |N

1.31 Contrata empresa especializada em controle de|INF
pragas?

1.32 A Empresa dispde de banheiros e vestudrios em|N
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nUmero suficiente?

1.33 As condigGes sanitarias dos mesmos sdo adequadas? |N

1.34 Existem normas de segurancga por escrito? N

1.35 Essas normas sao cumpridas? N

1.36 Os empregados recebem uniformes e EPI adequados|N
ao trabalho?

Observacoes:

2. DEPOSITO DE MATERIAS-PRIMAS

2.1 Area em m2 INF

2.2 O revestimento do piso é adequado? R

2.3 O revestimento das paredes é adequado? R

2.4 O revestimento do teto é adequado? R

2.5 As condicGes de ventilagdo sdo adequadas? N

2.6 As condigBes de iluminacdo sao adequadas? N

2.7 As condicOes das instalagbes elétricas  sao|N
adequadas?

2.8 As condicOes de circulagao sdo adequadas? N

2.9 Condigoes do pessoal: uniforme e EPI s3o adequadas [N

2.10 A disposicao do depdsito é adequada? N

2.11 As condigbes de higiene sao adequadas? N

2.12 O equipamento de seguranca é adequado? N

2.13 Existem areas separadas ou sinalizadas para: N
() Recepcao
( ) Aprovacao
() Quarentena
() Reprovagao

2.14 As matérias-primas estdo identificadas? 1

2.15 Estdo localizadas adequadamente para evitar|N
misturas?

2.16 Existem areas separadas para matérias-primas com(N
riscos de incéndio ou explosdo, quando for
necessario?

2.17 Toda matéria-prima € analisada ou tem certificado de|N
qualidade antes de ser usada?

2.18 Toda matéria-prima em andlise, estd devidamente|N
identificada e mantida em quarentena até sua
liberacao pelo Controle de Qualidade?

2.19 E sequida uma ordem cronoldgica de uso das|R
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matérias-primas, de acordo com a sua entrada no
depdsito?
Observagdes:

3. DEPOSITO DE MATERIAL DE EMBALAGEM

3.1 Area em m2 INF

3.2 O revestimento do piso é adequado? R

3.3 O revestimento das paredes é adequado? R

3.4 O revestimento do teto é adequado? R

3.5 As condigGes de ventilacdo sdo adequadas? R

3.6 As condigGes de iluminagdo sdao adequadas? R

3.7 As condigdes das instalagbes elétricas sdo|R
adequadas?

3.8 As condigGes de circulagdo sdo adequadas? R

3.9 Condigbes do pessoal uniforme e EPI sdo|N
adequadas?

3.10 A disposigao do depdsito é adequada? R

3.11 As condigdes de higiene sdo adequadas? N

3.12 O equipamento de seguranca é adequado? N

3.13 Existem areas separadas ou sinalizadas para: N
() Recepcao
() Aprovagao
( ) Quarentena
() Reprovacao

3.14 O material de envase estd identificado e localizado|N
adequadamente

3.15 O material de envase é analisado pelo Controle de|R
qualidade ou tem Certificado de Qualidade?

3.16 Todo material de envase em andlise estdR
devidamente identificado e mantido em quarentena
até sua liberagdo pelo Controle de Qualidade?
Observagoes:

4. DEPOSITO DE PRODUTO ACABADO

4.1 Area em m2 INF

4.2 O revestimento do piso é adequado?

4.3 O revestimento das paredes é adequado?

4.4 O revestimento do teto é adequado R
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4.5 As condicGes de ventilacdo sdo adequadas? N

4.6 As condicbes de iluminacdo sao adequadas? R
4.7 As condices das instalacdes elétricas sdo|R
adequadas?
4.8 As condigbes de circulacdo sdo adequadas? R
4.9 Condicoes do pessoal: uniforme e EPI sdo[N
adequadas?
4.10 A disposicao do depdsito é adequada? R
4.11 As condigbes de higiene sao adequadas? N
4.12 O equipamento de seguranca € adequado? N
4.13 O armazenamento é adequado? N
4.14 Existem registros de todos os produtos recebidos? R
4.15 Existem registros de todos os produtos expedidos? R
4.16 E observada uma ordem cronoldgica de saida delR

acordo com a entrada no depdsito

4.17 Existe um procedimento adequado que possibilite a[N
recuperagdo dos produtos do mercado?

=2

4.18 Existe uma area separada ou um sistema que permita
receber no deposito, produtos devolvidos efou
recolhidos, com problemas de qualidade?

Pl

4.19 As medidas tomadas para os produtos, devolvidos
e/ou recolhidos por problemas de qualidade, sdo
adequadas?

Observagoes

5. INSTALACOES DE AGUA

5.1 A empresa usa agua: INF

() potavel

() deionizada
() destilada

5.2 Sdo feitos ensaios: INF

() fisicos

() bacterioldgicos

() quimicos
5.3 Com que freqliéncia? INF
5.4 Qual é a fonte da agua potavel? INF

(') Municipal, Empresa potabilizadora

(') pogos artesianos ou semi-artesianos

() outras fontes (rios, lagos, outros)
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5.5 Existe algum tratamento antes do depdsito? INF
5.6 Qual? INF

5.7 Se utilizada agua deionizada: INF

() existe deposito?

() qual é a sua capacidade?

( ) estd equipado para evitar contaminagdo|
bacterioldgica?

() que tipo de equipamento se utilizada?

(') como é transportada a agua?

5.8 Se utilizada agua destilada INF

() é utilizada imediatamente apos sua destilagdo?

() é utilizado um sistema especial de depdsito?

5.9 Qual? INF

5.10 O tipo de agua utilizada em cada aplicacdo é|N
adequada?
Observacoes:

6. SETOR DE FABRICACAO

6.1 Area em m2 INF

6.2 O revestimento do piso é adequado? R

6.3 O revestimento das paredes é adequado? R

6.4 O revestimento do teto é adequado? R

6.5 As condicOes de ventilacao sdo adequadas? N

6.6 As condicdes de iluminagdo sdo adequadas? N

6.7 As condicdes das instalagbes elétricas  sdo|N
adequadas?

6.8 As condicOes de circulacao sdo adequadas? N

6.9 Condicdbes do pessoal uniforme e EPI sdolN
adequadas?

6.10 A disposicdo do depdsito na fabricacdo diaria é|N
adequada?

6.11 As condicbes de higiene sdo adequadas? N

6.12 O equipamento de seguranca € adequado? N

6.13 Existe uma formula padrdo de cada produto a ser|l
fabricado?

6.14 Existe uma férmula de fabricagdo que seja umalN

reprodugdo da formula padrao

=2

6.15 Todo equipamento e recipiente usados na fabricacdo
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de um lote, sdo facilmente identificados com respeito
a:

() nome do produto

() fase de fabricacao

(') nimero do lote

6.16 a) Os equipamentos usados para pesar e medir sdo[N
calibrados periodicamente?

b) Sdo realizados periodicamente controles internos|I
de alibragao/afericdo, nos equipamentos usados para
pesar e medir?

6.17 Existem normas para a lavagem dos equipamentos,|N
maquinarios e recipientes?

6.18 O sistema de esgoto e efluentes é adequado? 1

6.19 Existe area separada ou sinalizada para os produtos|N
semi-elaborados?

6.20 Os recipientes estdao devidamente fechados €[N
identificados?
Observacoes:

7. SALA DE PESAGEM

7.1 Area em m2 INF

7.2 O revestimento do piso € adequado? R

7.3 O revestimento das paredes é adequado? R

7.4 O revestimento do teto é adequado? R

7.5 As condicOes de ventilacao sdo adequadas? N

7.6 As condicOes de iluminacdo sao adequadas? N

7.7 As condicdes das instalagbes elétricas sdo|N
adequadas?

7.8 As condicOes de circulacao sdo adequadas? N

7.9 Condicdbes do pessoal: uniforme e EPI sdolN
adequadas?

7.10 A disposicdo do depdsito na fabricacdo diaria €N
adequada?

7.11 As condicbes de higiene sdo adequadas? N

7.12 O equipamento de seguranca € adequado? N

7.13 Existe um sistema de extracdo adequado ao produto|l
fabricado?

7.14 As matérias-primas pesadas, para a fabricagdao de um|(I

produto estdo devidamente separadas das matérias-

Dzetta | Projetos, Consultorias e Treinamentos www.dzetta.com.br | contato@dzetta.com.br | +55 21 2620-7474



primas para a fabricagdo de outros produtos?

=2

7.15 a) As balancas e recipientes de medida s3o calibradas
periodicamente?

b) Sdo realizados periodicamente controles internos|I
de alibracao/afericdo, nos equipamentos usados para
pesar e medir?

—

7.16 Quando necessario, durante a pesagem e/ou medidas
sdo utilizados equipamentos de protecdo (gorros,
mascaras, oculos, etc).?

7.17 Os recipientes para lixo estdo devidamente tampados|R
?
Observagoes:
8. SETOR DE ENCHIMENTO/ACONDICIONAMENTO
8.1 Area em m2 INF
8.2 O revestimento do piso é adequado? R
8.3 O revestimento das paredes é adequado? R
8.4 O revestimento do teto é adequado? R
8.5 As condicGes de ventilagdo sdo adequadas? N
8.6 As condigbes de iluminagdo sao adequadas? N
8.7 As condicdbes das instalagbes elétricas sao|N
adequadas?
8.8 As condicOes de circulagao sdo adequadas? N
8.9 Condicdes do pessoal: uniforme e EPI sdolN
adequadas?
8.10 A disposicdo do depdsito da fabricacdo diaria €N
adequada?
8.11 As condicBes de higiene sdo adequadas? N
8.12 O equipamento de seguranca € adequado? N
8.13 Existe uma area especial para envase do produto? N
8.14 Existe identificacdo visivel dos equipamentos e de[N

cada linha de envase, de acordo com o produto que
estd sendo envasado?

Observagoes:
9 SETOR DE ROTULAGEM E EMBALAGEM
9.1 Area em m2 INF
9.2 O revestimento do piso é adequado? R
9.3 O revestimento das paredes é adequado? R
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9.4 O revestimento do teto é adequado? R

9.5 As condicGes de ventilacdo sdo adequadas? N

9.6 As condigbes de iluminacdo sao adequadas? N

9.7 As condiges das instalacdes elétricas sao|N
adequadas?

9.8 As condigGes de circulagdo sdo adequadas? N

9.9 Condicoes do pessoal: uniforme e EPI sdo[N
adequadas?

9.10 A disposicdo do depdsito da fabricagdo diaria é|N
adequada?

9.11 As condigBes de higiene sao adequadas? N

9.12 O equipamento de seguranca € adequado? N

9.13 O numero de lote esta indicado nos produtos? 1

9.14 As linhas de embalagem sdo verificadas quanto a|N

presenca de restos de outros produtos antes de
iniciar as operagbes?

9.15 Os produtos embalados sdao mantidos ndo disponiveis|N
até a sua liberacdo pelo Controle de Qualidade?

9.16 Os procedimentos dos itens 9.13, 9.14 e 9.15 acima|N
mencionados sao registados por escrito?
Observacoes

10. SETOR DE CONTROLE DE QUALIDADE

10.1 Area em m2 INF

10.2 O revestimento do piso é adequado? R

10.3 O revestimento das paredes é adequado? R

10.4 O revestimento do teto é adequado? R

10.5 As condicOes de ventilacao sdo adequadas? N

10.6 As condicOes de iluminacdo sao adequadas? N

10.7 As condicdes das instalagbes elétricas sdo|N
adequadas?

10.8 As condicOes de circulagao sdo adequadas? N

10.9 Condicdbes do pessoal: uniforme e EPI sdolN
adequadas?

10.10 As condicbes de higiene sdo adequadas? N

10.11 O equipamento de seguranca € adequado? N

10.12 Estd equipado para efetuar todos os testes delR
controle necessarios?

10.13 Efetuam-se todos os testes de controle necessarios? |I

10.14 Quais sdo efetuados em laboratérios proprios? INF
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10.15 Quais sdo efetuados em laboratérios contratados INF

10.16 a) os aparelhos usados sdo  calibrados|N
periodicamente?

b) sdo realizados controles internos periddicos de|l
calibracao/afericdao, nos aparelhos usados?

10.17 Existem registros por escrito de todos os testes e|N
métodos de analises efetuados?

10.18 Existem especificagOes escritas para todos os insumos|N
que tenham incidéncia na qualidade e/ou seguranga
dos produtos?

10.19 Quando do langamento dos produtos que sdo|N
comercializados, foram efetuados testes de
estabilidade?

10.20 Sdo conservadas amostras de cada lote de produto|N
produzido na sua embalagem final ou em uma com as
mesmas caracteristicas?

10.21 Durante quanto tempo? INF

10.22 Existem registros de reclamagdes feitas por|N
consumidores?

10.23 As acOes tomadas com relagdo as reclamagdes €[N
devolugbes de produtos, sao registradas e enviadas
a0 Responsavel Técnico?

10.24 E feito o controle de qualidade em todas as[R
amostras?
10.25 O Responsavel Técnico tem a decisdo final para all

aprovacao ou rejeicao do lote de um produto?

10.26 Existem instalagdes de seguranca como ducha, lava|N
olhos, extintores, entre outros, respeitando a correta
localizagdo e quantidade?

10.27 Existem procedimentos escritos de amostra, analise e[N
aprovacdo ou rejeicdo das matérias-primas, produtos,
acabados e materiais de embalagem?

10.28 Os resultados e anotagdes das andlises sdo|N
arquivados?

10.29 Existe pessoal do Controle de Qualidade, responsavel[INF
pela inspecdo dos processos de fabricagao?

—

10.30 E verificado se cada lote do produto fabricado ajusta-
se as especificagdes?

Observacoes

11. SISTEMA DE GARANTIA DA QUALIDADE
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11.1 Existe na empresa programa de Garantia de|INF

Qualidade?

11.2 O programa é conhecido em todos os niveis INF

11.3 Existem normas escritas para divulgacao €N
cumpimento da BPF e C?

11.4 Estas normas sao aplicadas? N
11.5 A empresa tem uma area que coordena as atividades|N
da Garantia da Qualidade?

11.6 As responsabilidades para a gestdo de Qualidade|N
estdo claramente definidas?

11.7 Existem procedimentos escritos ou sistemas para|N
avaliar a efetividade e aplicabilidade das normas e
sistemas de Garantia da Qualidade?

11.8 Existe um programa de treinamento de pessoal? N

11.9 O treinamento de cada empregado é registrado? N

11.10 Sao realizadas auto-inspegGes periddicas destinadas a|N
verificar o cumprimento das BPF e C?

11.11 Existe um programa escrito de estudo da estabilidade[N

dos produtos com registros apropriados de condigGes
de ensaios, resultados, métodos analiticos usados,
condigdes de conservacao de amostras, envase
primario, periodicidade de andlise e data de
vencimento?

Observagoes

ObservacOes gerais

Assinatura

Nome do Inspetor

Nome do Responsavel Técnico

Data
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