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ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA
SANEANTES.
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1. CONSIDERACOES GERAIS

O objeto deste documento € de regulamentar a fabricacdo de produtos
saneantes, de modo que os fatores humanos, técnicos e administrativos (da
fabricacdo) que podem ter influéncia na qualidade dos mesmos sejam
eficazmente controlados, tendo como objetivo prevenir, reduzir e eliminar
qualquer deficiéncia na qualidade dos mesmos, que podem afetar

negativamente a salde e seguranca do usuario.

Como consequéncia, este documento reline os elementos basicos a considerar
por cada empresa fabricante, de forma que possa elaborar eficazmente
produtos saneantes, garantindo ao mesmo tempo a seguranca do usuario e a
conformidade de seus produtos aos proprios padrbes de qualidade
previamente estabelecidos e planejados, como também os aspectos de

seguranca e higiene relacionadas com a atividade.

As Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) sdo aplicaveis a todas as operacoes

envolvidas na fabricacdo de produtos.

Os aspectos de seguranga para o pessoal envolvido na fabricagdo e de
protecdo ambiental estdo regulamentados por legislacdo especifica e o0s
estabelecimentos devem cumprir com 0s requisitos aplicaveis a cada uma das

areas.

As Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) séo passiveis de atualizacdo continua,
de forma a acompanhar a evolugcdo de novas tecnologias, podendo ser
adotadas acdes alternativas de forma a atenderem as necessidades de
determinado produto, sempre que as alternativas sejam validas para garantir a
qualidade do produto, nos aspectos referentes a salude e seguranca dos

consumidores.



2. DEFINICOES

As definicbes dadas a seguir aplicam-se aos termos utilizados neste

regulamento, estas podem ter significados diferentes em outros contextos.

Acdo Corretiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma nao

conformidade detectada ou outra situacao indesejavel.

Acao Preventiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma potencial nao

conformidade ou outra potencial situacao indesejavel.

Amostra de Referéncia/Retencdo: Amostra de produto acabado, mantida

pelo fabricante, devidamente identificada por um periodo definido.
Amostragem: Conjunto de operacoes de retirada e preparacao de amostras.

Aprovado: condigdo em que se encontram 0s materiais, insumos ou produtos

gque cumprem com as especificacdes estabelecidas.

Area dedicada: setor marcado ou delimitado de uso exclusivo para uma

determinada atividade ou processo.

Area definida: é o setor marcado ou delimitado para a realizacdo de alguma

atividade especifica. (23/01)

Area separada: E aquele setor delimitado fisicamente e que constitui um

recinto por si mesmo. (23/01)

Area segregada: instalacbes que oferecem separacdo completa e total de
todos os aspectos de uma operacéo, incluindo movimentacdo de pessoal e

equipamento com procedimentos e controles bem estabelecidos.

Auditoria: Consiste na andlise sistematica e independente que permite
determinar se as atividades de qualidade e seus resultados cumprem com 0s
requisitos planejados e se tais requisitos foram postos em préatica de maneira
efetiva. (23/01)

Auditoria externa: Quando este exame for realizado por pessoas qualificadas

externas a empresa.

Auditoria interna/Auto-inspecdo: Quando este exame for realizado por

pessoal competente da propria empresa.



Boas Praticas de Fabricacdo: sdo requisitos gerais que o fabricante de
produto deve aplicar as operacdes de fabricacdo de produtos saneantes de

modo a garantir a qualidade e seguran¢ga dos mesmos.

Calibracao: conjunto de operacdes de verificacdo e ajuste de instrumentos ou
sistemas de medicdo segundo normas reconhecidas, para que funcionem
dentro de seus limites de preciséo e exatidao.

Contaminacdo: introducdo indesejada de impurezas de natureza fisica,

qguimica e/ou microbiolégica na matéria-prima, material de embalagem, produto
intermediério, e/ou produto acabado durante a fabricacéo.

Contaminacdo cruzada: contaminacdo de uma matéria-prima, produto
intermediario ou acabado com outra matéria-prima, produto intermediario ou
acabado durante a fabricacao.

Controle em processo: verificagbes realizadas durante a elaboracdo para
monitorar e, se necessario, ajustar o processo para assegurar que o produto
cumpra com suas especificacoes.

Controle de Qualidade: Operacdes usadas para verificar o cumprimento dos
requisitos técnicos de acordo com as especificacdes previamente definidas.
Embalagem: Todas as operagdes, incluindo o envase e a rotulagem, pelas

quais o produto a granel deve passar, afim de tornar-se produto acabado.
EPC: Equipamento de Protecéo Coletiva. (23/01)
EPI: Equipamento de Protecao Individual. (23/01)

Especificacdo: Documento que descreve em detalhes os requisitos a que
devem atender os produtos ou materiais usados ou obtidos durante a

fabricagao.

Estabelecimento: Unidade da empresa onde se realizam atividades previstas

pela legislacdo sanitaria vigente.

Fabricacdo: Todas as operagfes que incluem a aquisicdo de materiais,
producdo, Controle de Qualidade, liberacdo, armazenamento, expedicdo de

produtos acabados/terminados e os controles relacionados. (23/01)

Formula de Fabricacdo/Ordem de Producédo: Documento de referéncia para

producdo de um lote que contemple as informacdes da formula padréo. (23/01)



Formula Padrdo: Documento ou grupo de documentos que especificam as
matérias primas com suas quantidades e o0s materiais de embalagem,
juntamente com a descri¢cado dos procedimentos e precau¢fes necessarias para
a elaboracdo de determinadas quantidades de produtos terminados. Além
disso, fornece instrucdes sobre a elaboracéo, inclusive sobre os controles em

processo. (23/01)

Garantia da Qualidade: Todas as acdes planejadas sisteméticas necessarias
para garantir que um produto ou servico ir4 satisfazer todos os requisitos de

qualidade e seguranca em seu uso previamente estabelecido.

Gestdo da Qualidade: Atividades coordenadas para dirigir e controlar uma

organizacdo, no que diz respeito a qualidade.

Inspecéo: Atividades tais como medigdo, teste, exame, de uma ou mais
caracteristicas de uma entidade, produto ou servi¢co, comparando os resultados
com requisitos especificos para estabelecer se a conformidade de uma

caracteristica é atingida.

Lote: Quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou
produto terminado fabricado em um Unico processo ou série de processos,
cujas caracteristicas essenciais sdo a homogeneidade e qualidade dentro dos
limites especificados. Na fabricagdo continua, o lote corresponde a uma fragcdo
definida da producéo.

Material de Embalagem: Cada um dos elementos de acondicionamento que
estardo no produto final. Conforme entrarem ou ndo em contato com o produto,
dividem-se em “primarios” ou “secundarios”, respectivamente.

Matéria-Prima: Qualquer substancia envolvida na obtencdo de um produto que

faca parte deste na sua forma original ou modificada.

Numero de Lote: Referéncia numérica, alfabética ou alfanumeérica ou sinal que
identifica especificamente um lote de matéria prima, de material de

embalagem, produto obtido por uma operac¢éo ou operacgdes. (23/01)

Procedimento Operacional Padréo: Procedimento escrito e aprovado que

fornece instrucdes detalhadas para a realizacéo de atividades especificas.



Producdo : Todas as operacdes envolvidas no preparo de determinado
produto desde o recebimento de materiais do almoxarifado, passando pelo

processamento e embalagem, até a obten¢éo do produto terminado

Producdo em campanha: A elaboragédo sequencial de diversos lotes de um

mesmo produto.

Produto acabado/terminado: Produto que tenha passado por todas as etapas

de producé&o e acondicionamento, pronto para venda/consumo.

Produto a granel: Material processado que se encontra em sua forma final, e
que sO requeira ser acondicionado ou embalado antes de converter-se em

produto terminado/acabado.

Produto devolvido: Produto que ja foi expedido e que retorna ao fabricante ou

importador.

Produto recolhido: Produto expedido que retorna ao fabricante ou importador

por iniciativa propria e/ou determinacéo de 6rgao sanitario competente.

Produto Semi-elaborado/intermediario: Substancia ou mistura de
substancias que requeiram posteriores processos de producdo a fim de

converter-se em produtos a granel.

Produto semi-acabado/semiterminado: Produto que necessita de pelo
menos uma operagado posterior antes de ser considerado produto

terminado/acabado.

Plano de validacdo: documento que descreve as atividades a serem

realizadas na validacao.

Qualificacdo: conjunto de agles realizadas para atestar e documentar que
quaisquer instalacbes, sistemas ou equipamentos estejam adequados,

instalados e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados esperados.

Quarentena: Retencao temporaria de matéria prima, material de embalagem,
produtos intermediarios, semi-acabado, a granel ou acabados, enquanto
aguardam deciséo de liberacao, rejeicdo ou reprocessamento.



Reanalise: Ensaio realizado em materiais, previamente aprovados, para
confirmar a manutencéo das especificacfes estabelecidas, dentro do seu prazo

de validade.

Reclamacéo: Notificacdo externa que pode ser indicativo de possiveis desvios

de qualidade.

Recolhimento de produto: Procedimento executado pela empresa de retirada
de um produto do mercado. Pode ser espontaneo ou determinado pelo 6rgéao

sanitario competente.

Registro de Lote: Toda documentacdo relativa a um lote de um produto

especifico.

Reprocessamento: Repeticdo de uma ou mais etapas que ja fazem parte do
processo de fabricagcédo estabelecido em um lote de produto que ndo atende as

especificacoes.

Sanitizacdo: Processo utilizado para reducdo do niumero de microrganismos

viaveis para niveis aceitaveis em uma superficie limpa.

Sistema de garantia da Qualidade: Conjunto de procedimentos para
obtencdo e manutencdo da qualidade desejada, envolvendo: Planejamento;
Recursos; Instalacbes; Controle de Projeto; Aquisi¢cdes; Manufatura;
Embalagem; Etiquetagem; Armazenamento; Assisténcia Técnica, de modo a

assegurar a qualidade, seguranca e eficacia dos servigos e produtos.

Terceirizagdo: E a contratacdo de fabricac&o por terceiros para a execucdo de
etapas parciais ou totais relativas a fabricacdo, controle de qualidade ou

armazenamento de produtos saneantes. (RDC 175/06)

Validagao: Acdo documentada, conduzida para estabelecer e demonstrar que
um processo ou procedimento conduz necessaria e efetivamente ao objetivo

requerido.

3. GESTAO DA QUALIDADE



3.1 Os conceitos de Garantia da Qualidade, de Boas Préticas de Fabricacdo
(BPF) e de Controle de Qualidade sdo aspectos inter-relacionados da gestao
da qualidade. Estdo descritos neste Regulamento de forma que sejam
enfatizadas as suas relagbes e a fundamental importancia para a fabricacao

dos produtos regidos por este Regulamento.

3.2Principios

3.2.1. A qualidade deve ser de responsabilidade de todos os funcionéarios da
empresa tendo como referéncia a politica da qualidade, ou seja as intencoes e
diretrizes globais relativas & qualidade formalmente expressa e autorizada pela

alta direcdo da empresa.

3.2.2 A empresa deve estabelecer, documentar, implementar e manter um
sistema eficaz para a gestdo da qualidade, com a participacdo ativa de todo

pessoal envolvido na fabricacao.

3.2.3 O sistema para a gestdo da qualidade deve abranger a estrutura
organizacional, os procedimentos, 0S processos, 0S recursos, a documentacao
e as atividades necessarias para assegurar que o0 produto esteja em

conformidade com as especificacdes pretendidas de qualidade.

3.2.4 Todas as atividades relacionadas ao sistema da qualidade devem ser

documentadas.

3.3 Garantia da Qualidade
3.3.1. O fabricante deve manter um Sistema de Garantia da Qualidade.

3.3.2. O fabricante deve assegurar a qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos e servicos, devendo atender aos requisitos estabelecidos na

legislacdo sanitaria vigente.

3.3.3. O sistema de Garantia da Qualidade deve ser constituido por instalacdes
e equipamentos adequados, compativeis com as atividades desenvolvidas e

conduzidas por pessoal competente e habilitado.

3.3.4. Um sistema apropriado de Garantia da Qualidade deve assegurar que:



a) As operacdes de producdo e controle estejam claramente especificadas

por escrito e as exigéncias de BPF cumpridas;

b) As responsabilidades gerenciais estejam claramente definidas e

documentadas;

c) Sejam realizados o0s controles estabelecidos como necessarios nas
matérias-primas, materiais de embalagem, produtos semi-elaborados,
produtos a granel, produtos semiterminados/semi-acabados, produtos
acabados/terminados, e os relativos a controle em processo, calibragdes,

gualificacOes e validacdes, quando aplicavel;

d) Os produtos nédo sejam vendidos ou entregues a consumo antes que

sejam realizadas todas as etapas de controle e liberacéo;

e) Sejam fornecidas instrucbes para garantir que o0s produtos sejam
armazenados, distribuidos e manuseados de forma que a qualidade dos

mesmos seja mantida por todo o prazo de validade;

f) Haja procedimento de auto-inspecdo de qualidade que avalie
regularmente a efetividade e a aplicagdo do Sistema de Garantia da
Qualidade;

g) Os desvios de qualidade e os eventos adversos sejam reportados,
investigados, registrados e as acgles corretivas necessarias sejam

implementadas;

h) Os procedimentos, especificacdes e instru¢cdes que possam ter influéncia
na qualidade dos produtos sejam periodicamente revistos e mantidos os

respectivos historicos;

i) A estabilidade de um produto seja determinada conforme regulamento
especifico e que os estudos sejam repetidos apdés quaisquer mudancas
significativas nos processos de producdo, formulacdo, equipamentos ou

materiais de embalagem.

3.3.5 Devem existir critérios definidos para qualificacdo de fornecedores, a qual
poderd incluir: avaliacdo do histérico de fornecimento, avaliacdo preliminar

através de questionario e/ou auditorias de qualidade.



3.4 Validacéao

3.4.1 A empresa deve conhecer seus processos a fim de estabelecer critérios
para identificar a necessidade de validagdo ou ndao dos mesmos. Quando as
validacoes forem aplicaveis deve ser estabelecido um protocolo de validagéo
que especifigue como o processo sera conduzido. O protocolo deve ser

aprovado pela Garantia da Qualidade.

3.4.2 Para os produtos/processos que nao serdo validados, a empresa deve
estabelecer todos o0s controles operacionais necessarios para garantir o

cumprimento dos requisitos preestabelecidos ou especificados.
3.4.3 O protocolo de validacdo deve especificar, no minimo:

a) Descricdo dos equipamentos;

b) Amostras a serem coletadas;

c) Caracteristicas e variaveis a serem monitorados, especificando os

meétodos analiticos e limites de aceitacao;
d) Critérios de aceitacao;

3.4.4 E recomendavel a validacdo de limpeza, metodologia analitica (quando
se tratar de metodologias ndo codificadas em normas ou outra bibliografia

reconhecida), sistemas informatizados, sistema de agua de processos.

3.4.5 O relatério de validacdo deve fazer referéncia ao protocolo e ser
elaborado contemplando resultados obtidos, desvios, conclusdes, mudancas e

recomendagoes.

3.4.6 Qualquer desvio do protocolo de validacdo deve ser documentado,

investigado e justificado.

7

3.4.7 O processo de validacdo € satisfatério quando os resultados sé&o
aceitaveis. Caso contrario deve-se analisar a origem dos desvios encontrados
e determinar as alteracdes necessarias, até qgue o0 mesmo apresente resultados

aceitaveis.

3.4.8 Devem ser estabelecidos os critérios de qualificacdo de acordo com a
complexidade dos equipamentos, processos e sistemas criticos. A qualificacéo

€ pré-requisito para validacao.



3.5 Revalidacéao

3.5.1 No caso de processo e sistemas validados, a empresa devera determinar
a necessidade de sua revalidacdo considerando o histérico dos resultados,

verificando que o processo se encontra consistente com a Ultima validagao.

3.5.2 Cada mudanca deve ser avaliada pela Garantia da Qualidade, para
determinacao da necessidade ou néo de revalidagéo, considerando o impacto

sobre 0s processos e sistemas ja validados.

3.5.3 A extensédo da revalidacdo depende da natureza das mudancas e de
como elas afetam os diferentes aspectos dos processos e sistemas,

previamente validados.

3.5.4 A empresa deve definir a periodicidade da revalidacéo.

3.6 Estabilidade

3.6.1 A empresa, durante o processo de desenvolvimento, deve estabelecer
estudo de estabilidade dos produtos contemplando os procedimentos e
registros com: resultados dos testes, metodologias analiticas, condi¢cdes de

conservacao da amostra, periodicidade de andlise e data de vencimento.

3.6.2 Devem ser mantidos registros das analises e dos estudos de estabilidade

realizados

4. REQUISITOS BASICOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (BPF)
4.1 As BPF determinam que:

a) Os processos de fabricagdo devem ser claramente definidos,
sistematicamente revisados, e mostrar que sado capazes de fabricar
produtos dentro dos padrbes de qualidade exigidos, atendendo as

respectivas especificacoes;

b) As etapas criticas dos processos de fabricacao e quaisquer modificacdes
significativas devem ser sistematicamente controladas e quando possivel,

validadas;



c) As areas de fabricacdo devem ser providas de infra-estrutura necessaria

para realizacdo das atividades, incluindo:
I. Pessoal treinado e qualificado,
ii. Instalacdes e espacos adequados,
iii. Servicos e equipamentos apropriados,
iv. Roétulos, embalagens e materiais apropriados,
v. Instrucdes e procedimentos aprovados,
vi. Depdsitos apropriados,

vii. Pessoal, laboratério e equipamentos adequados para o

controle de qualidade,

d) As instrucdes e os procedimentos devem ser escritos em linguagem clara

e objetiva e serem aplicaveis as atividades realizadas;

e) Os funcionarios devem ser treinados para desempenharem corretamente

os procedimentos;

f) Devem ser feitos registros durante a produgéo para demonstrar que todas
as etapas constantes nos procedimentos e instru¢des foram seguidas e que
a quantidade e a qualidade do produto obtido estdo em conformidade com o
esperado. Quaisquer desvios significativos devem ser registrados e

investigados;

g) Os registros referentes a fabricacdo devem estar arquivados de maneira
organizada e de facil acesso, permitindo rastreabilidade;

h) Esteja implantado um procedimento para recolhimento de qualquer lote,

apos sua venda ou fornecimento;

i) O armazenamento adequado e a distribuicAo dos produtos devem

minimizar qualquer risco a sua qualidade;

j) As reclamacdes sobre produtos comercializados devem ser registradas e
examinadas. Se procedentes, as causas dos desvios de qualidade devem
ser investigadas e documentadas. Devem ser tomadas medidas com
relacdo aos produtos com desvio de qualidade e adotadas as providéncias

no sentido de prevenir reincidéncias.



5. SAUDE, SANITIZACAO, HIGIENE, VESTUARIO E CONDUTA.

5.1 As atividades de sanitizacdo e higiene devem abranger pessoal,
instalagbes, equipamentos e utensilios, materiais de producdo e recipientes,
produtos para limpeza e desinfeccdo e qualquer outro aspecto que possa
constituir fonte de contaminacdo para o produto. As fontes potenciais de
contaminacdo devem ser eliminadas através de um adequado programa de
sanitizagao e higiene.

5.2 Todo o pessoal deve ser submetido a exames de saude para admissao e

posteriormente a exames periddicos, necessarios as atividades

desempenhadas, de acordo com procedimentos estabelecidos.

5.3. Todo o pessoal deve ser treinado nas praticas de higiene pessoal. Todas
as pessoas envolvidas nos processos de fabricagcdo devem cumprir com as

normas de higiene pessoal conforme procedimentos internos.

5.4 As pessoas com suspeita ou confirmagéo de enfermidade ou leséo exposta
que possa afetar de forma adversa a qualidade dos produtos ndo devem
manusear matérias-primas, materiais de embalagem, produtos semi-
elaborados e a granel ou produtos terminados até que sua condi¢do de saude

nao represente risco ao produto.

5.5 Todos os funcionarios devem ser instruidos e incentivados a relatar a seu
supervisor imediato quaisquer situacbes adversas, relativas a producéo, ao
equipamento ou ao pessoal, que considerem que possam interferir nos

produtos.

5.6. A empresa deve assegurar que as matérias-primas, materiais de
embalagem primarios, produtos semi-acabados e a granel sejam manuseados

de forma a garantir a protecdo dos materiais contra contaminacoes.

5.7 A empresa deve assegurar que os funcionarios utilizem paramentacdo
limpa e adequada a cada area e atividade para garantir a protecdo do produto

contra contaminacoes.

5.8 Para que seja assegurada a protecdo dos funcionarios, o fabricante deve

disponibilizar Equipamento de Protecdo Coletiva (EPC) e Equipamento de



Protecao Individual (EPI) de acordo com as atividades desenvolvidas conforme

legislacdo especifica.

5.9 Deve-se proibir fumar, comer, beber, mascar ou manter alimentos, bebidas,
fumo, medicamentos pessoais e plantas nas areas de produc¢édo, do laboratorio
de controle de qualidade e de armazenamento ou em quaisquer outras areas

em que tais acdes possam influir adversamente na qualidade do produto.

5.10 A localizagdo dos bebedouros deve ser restrita a corredores ou locais
especificos, de modo a evitar contaminacdo do produto e/ou risco a saude do

trabalhador.

5.11 Visitantes e pessoas ndo treinadas s6 poderdo acessar as areas de
producdo apoés orientagdo sobre normas de higiene, utilizando paramentacéo
adequada e acompanhadas por profissional designado.

6. RECLAMACOES

6.1 As reclamacdes e demais informagfes referentes a produtos com possiveis
desvios de qualidade devem ser cuidadosamente investigadas e registradas de
acordo com procedimentos escritos. A gestado destas investigacdes deve ser
realizada por pessoal autorizado com participacdo do Controle de Qualidade e

demais areas envolvidas.

6.2 Caso seja necessario, a verificacdo deve ser estendida a outros lotes

vizinhos para verificar se podem ter sido afetados.

6.3 Deve ser designada pessoa ou setor responsavel para o recebimento das

reclamacdes e pelas medidas a serem adotadas.

6.4 Deve existir procedimento escrito que descreva as acdes a serem adotadas
em caso de reclamacdo de possiveis desvios de qualidade de um produto,

incluindo a necessidade de realizar um provavel recolhimento.

6.5 Quando necesséario, devem ser adotadas providéncias adequadas de
acompanhamento apdés a investigacao e a avaliacdo da reclamacao.



6.6 Os registros de reclamacbes devem ser regularmente revisados com a
finalidade de detectar qualquer indicio de problemas especificos ou recorrentes

e gque exijam maior atencao.

7. RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

7.1 Deve haver um sistema que retire efetivamente do mercado os produtos

que apresentem desvios de qualidade que possam oferecer risco ao usuario.

7.2 Deve ser designada uma pessoa responsavel pela coordenacdao do
recolhimento do produto no mercado. O responsavel técnico deve ser
infformado sobre as acgdes efetuadas e o Controle de Qualidade deve

acompanhar o processo.

7.3 Devem existir procedimentos escritos, regularmente conferidos e
atualizados, para proceder a qualquer atividade de recolhimento. Os
procedimentos devem contemplar o destino dado aos produtos recolhidos, a

investigacdo das causas de devolucéo e o registro de todas as a¢des tomadas.

7.4 As autoridades sanitdrias competentes nacionais e dos paises para o0s
quais o produto tenha sido enviado devem ser imediatamente informadas sobre

a deciséo de recolhimento de produto.

7.5 O processo de recolhimento deve ser registrado, incluindo a reconciliacdo
entre as quantidades distribuidas e as quantidades resgatadas do produto em

questdo, com emissao de um relatério final.

7.6 Os produtos recolhidos devem ser identificados e armazenados em area

segregada e segura até a destinacao final.

8. DEVOLUCAO

8.1. Deve ser designada uma pessoa ou setor responsavel para o recebimento

das devolucdes.

8.2 Deve existir procedimento para 0 recebimento, armazenamento e

investigacdo das causas de devolucfes de produtos.



8.3 Os produtos devolvidos devem ser inspecionados e/ou analisados antes de

ser definido seu destino final.

8.4 Devem existir registros dos resultados da inspecdo e/ou analise dos
produtos devolvidos incluindo os destinos finais.

8.5 ApOs a inspecédo e/ou analise dos produtos devolvidos devem ser tomadas

medidas cabiveis, incluindo a possibilidade de recolhimento do produto.

9. AUTO-INSPECAO/ AUDITORIA INTERNA

9.1 O objetivo da auto-inspecao/ auditoria interna é avaliar o cumprimento das
BPF em todos os aspectos da fabricacdo. O programa de auto-inspecao/
auditoria interna deve ser projetado de forma a detectar quaisquer desvios na
implementacgdo das BPF e de recomendar as a¢des corretivas necessarias.

9.2 Devem ser elaborados procedimentos escritos sobre auto-inspecéao/
auditoria interna. O programa de auto-inspecéao/ auditoria interna deve englobar

pelo menos 0s seguintes aspectos:
a) Pessoal,
b) Instalagdes;
c) Manutencédo de prédios e equipamentos;

d) Armazenamento de matéria-prima, material de embalagem, produto

semi-elaborado, produto a granel e produto acabado;
e) Equipamentos;
f) Producéo e controle em processo;
g) Controle de Qualidade;
h) Documentagao;
i) Sanitizacéo e higiene;
j) Programas de validagéo e revalidacdo quando aplicavel;
k) Calibracdo de instrumentos e de sistemas de medidas;

I) Recolhimento de produto do mercado;



m) Reclamacoes;
n) Gerenciamento de residuos.

0) Resultados das auto-inspecdes/ auditorias internas anteriores e

quaisquer acdes corretivas adotadas;

9.3 A equipe de auto-inspecdo/ auditoria interna deve ser formada por
profissionais qualificados, com conhecimento em BPF. Os membros da equipe

podem ser profissionais da propria empresa ou especialistas externos.

9.4 As auto-inspecOes/ auditorias internas devem ser realizadas com

frequéncia de pelo menos uma vez ao ano.

9.5 Deve ser elaborado um relatério de auditoria apés o término da auto-

inspecédo/ auditoria interna, que deve conter:
a) Os resultados da auto-inspecéo/ auditoria interna;
b) Avaliagbes e conclusdes;
c) As acles corretivas, quando aplicavel;
d) Os prazos para adequacao.

9.6. As acdes corretivas para as ndo-conformidades reportadas no relatério de
auto-inspecédo/ auditoria interna devem ser implementadas, e acompanhadas

conforme o plano de acéao.

10. DOCUMENTACAO E REGISTROS

A empresa deve estabelecer sistema de documentacao de acordo com
sua estrutura organizacional e seus produtos.

10.1 A documentagéo constitui parte essencial do sistema de Garantia da
Qualidade e, deve estar relacionada com todos os aspectos das Boas
Praticas de Fabricacdo. Tem como objetivo definir as especificacbes de
todos os materiais e produtos, os procedimentos de todas as etapas
relacionadas com a fabricacao e controle de produtos, assegurar a
uniformidade de interpretacao, evitar confusdes e erros, com a finalidade
de garantir informacdes necessarias para liberagcdo ou néo de lotes de
produtos que atendam os pré-requisitos de qualidade estabelecidos,
assegurando existéncia de registros que permitam a rastreabilidade.



10.2 Os dados devem ser registrados por meios que oferecam seguranca das
informacdes. Todos os dados devem estar disponiveis durante o periodo de
retencao estabelecido neste regulamento.

10.3 Deve haver registro das alteracdes realizadas.

10.4 Toda a documentacédo relacionada as Boas Praticas de Fabricacdo deve
ser elaborada, aprovada, atualizada e distribuida de acordo com os
procedimentos escritos. Deve estar disponivel e ser arquivada de forma
segura. O titulo, a natureza e propésito dos documentos devem ser definidos. A
emissao, revisdo, substituicdo, retirada e distribuicdo dos documentos devem
ser controladas e registradas de forma segura.

10.5 Os registros alterados devem possibilitar a identificacdo do dado anterior,
estarem assinados e datados pelo responséavel designado. Nenhum documento
deve ser modificado sem autorizacao prévia.

10.6 Os documentos e registros devem ter um periodo de retencdo
estabelecido em procedimentos de tal forma que todas as atividades
significativas referentes a fabricacdo de produtos, possam ser rastreadas.

10.7 Todos os registros de producdo e controle devem ser retidos por no
minimo 1 (um) ano apés o vencimento da validade do lote de produto
fabricado.

10.7.1 A empresa deve assegurar que os dados permanecam integros e
acessiveis durante seu periodo de vigéncia. Deve haver registro das alteracdes
realizadas conforme procedimento de controle de documentos e registros.

10.8 A empresa deve manter registros de uso, limpeza, sanitizagcdo e
manutencao dos equipamentos contendo a data, o horario e responsavel pela
realizacdo da tarefa. Quando aplicavel deve manter outras informacdes tais
como: produto anterior, produto atual, nimero de lote do produto processado,
fase do processo, status de “aprovacao, quarentena ou reprovacao”.

10.9 Férmulas Padréo
10.9.1. Deve existir uma férmula padréo para cada produto.
10.9.2 A férmula padréao deve incluir:
a) O nome e/ou cédigo interno de referéncia do produto;
b) Descricado da forma do produto;

c) Lista de todas as matérias-primas, com as respectivas quantidades
percentuais, em conformidade com a formula declarada no

registro/notificacao.

d) Lista completa de todos os materiais de envase e embalagem

requeridos para um tamanho padrdo de lote, incluindo quantidades,



tamanhos e tipos, com codigo ou numero de referéncia relativos as

especificacdes para cada material de acondicionamento.
e) Os equipamentos de producgao a serem utilizados;
f) Procedimento de fabricacdo com as instrucdes detalhadas;

g) Especificacdo dos controles em processo, com suas respectivas

metodologias;

h) Especificagdo dos controles do processo de envase/acondicionamento
e do produto terminado e, quando necessario, condicbes especiais de

armazenamento devem ser definidas;
i) Quaisquer precaucdes especiais a serem observadas.
10.10 Registros dos lotes de producéo:

10.10.1 Deve ser mantido um registro de producéao de cada lote elaborado. O
registro deve se basear na férmula padréo aprovada vigente.

10.10.2 Antes do inicio da producéo deve ser verificado que os equipamentos e
estacfes de trabalho estejam isentos de produtos prévios, documentos ou
materiais nao requeridos para a produgédo planejada e que 0s equipamentos

estejam limpos e adequados para o0 uso. Esta verificacdo deve ser registrada.

10.10.3 Durante o processo de producdo, todas as etapas que requeiram
controles descritos no procedimento de elaboracéo devem ser registradas. As
seguintes informacdes devem estar disponiveis para rastreabilidade da

producao:
a) Nome do produto e/ou codigo interno do produto;
b) Lote do granel e/ou produto;

c) Registro das principais etapas de produc¢éo, incluindo datas e horarios do

inicio e término, quando requerido no procedimento de elaboracéo;

d) Identificac&o do(s) operador(es) das etapas de producéo;
e) Numero dos lotes e a quantidade de cada matéria prima e materiais

utilizados;

f) Qualquer ocorréncia relevante observada na producao;



g) Os principais equipamentos utilizados;

h) Controles em processo realizados, identificacdo da pessoa que os tenha

executado e os resultados obtidos;

i) Observacdes sobre ocorréncias, incluindo detalhes como a

autorizacado assinada para cada alteracdo da férmula de fabricac&o ou

instrucdes de producao.

10.11 Procedimentos Operacionais Padrédo (POPS) e seus registros

10.11.1 Devem existir procedimentos e registros para:

a)

b)

f)

g)
h)

j)
K)

Recebimento de matérias-primas, material de envase e embalagem;

A identificacdo das matérias-primas, produtos semi-elaborados, produtos
a granel, produtos terminados / acabados e materiais de embalagem

armazenados em quarentena, aprovados ou reprovados;

A amostragem das matérias-primas, materiais de embalagem, produtos

semi-elaborados, produtos a granel, produtos acabados;

Definicdo da numeracdo de lote especifica para matérias-primas,

materiais de embalagem e produtos terminados/ acabados;

Ensaios de controle de qualidade realizados, descrevendo os métodos e

0S equipamentos a serem utilizados;

Aprovacéao ou reprovacao de materiais e produtos e definicdo da pessoa

ou setor responsavel;
Qualificacdo de fornecedores

As atividades de limpeza e sanitizacdo de materiais, utensilios,
equipamentos e areas, incluindo as frequéncias, os métodos e o0s

materiais de limpeza a serem utilizados;
Armazenamento e expedicdo dos produtos;
Calibracao e manutencdo de equipamentos;

Controle de pragas, contemplando métodos e materiais empregados;



l) Procedimento referente a manutencdo dos equipamentos de prevencao

e combate a incéndio.

11. PESSOAL

11.1. A empresa deve ter um organograma atualizado e as responsabilidades
atribuidas. As responsabilidades funcionais devem estar estabelecidas e

documentadas e ser claramente compreendidas por todos os envolvidos.

11.2 O fabricante deve ter um numero suficiente de pessoas treinadas e

qualificadas.

11.3 O fabricante deve, mediante um programa escrito e definido, treinar
as pessoas envolvidas nas areas de producao, nos laboratérios de
controle de qualidade, bem como todo pessoal cujas atividades possam

interferir na qualidade do produto.

11.4 Além de treinamento béasico sobre as BPF, o pessoal recentemente
contratado deve participar do programa de integracao e receber
treinamento apropriado quanto as suas atribuicdes e ser treinado e
avaliado continuamente. O programa de treinamento deve ser aprovado,
quando aplicavel, pelos responsaveis da Producédo, do Controle de
Qualidade e da Garantia da Qualidade, sendo mantidos registros.

11.5. O pessoal que trabalha em areas onde sdo manipulados materiais toxicos
e inflamaveis deve receber treinamento especifico.

11.6. Deve existir planejamento dos treinamentos de pessoal, bem como o

registro dos treinamentos realizados.

11.7 O conceito de Garantia da Qualidade e todas as medidas capazes de
melhorar sua compreensao e sua implementacdo devem ser amplamente

discutidos durante o treinamento.



11.8 Os responsaveis pela producao e controle de qualidade devem ser

independentes um do outro.

11.9 A responsabilidade técnica deve ser exercida por profissional devidamente

habilitado. Na auséncia do Responsavel Técnico, essa funcdo deve ser

exercida por pessoa previamente designada.

11.10 Deverdo ser estabelecidas as responsabilidades funcionais para as

seguintes atividades:

a)

f)
g)
h)

j)
k)

)

Autorizacdo dos procedimentos e documentos, inclusive suas

atualizacoes;

Monitoramento e o controle do ambiente de fabricacao;
Higiene;

Calibracao de instrumentos analiticos;

Treinamento, incluindo a aplicacdo dos principios de garantia da

qualidade;
Aprovagao e o monitoramento de fornecedores de materiais;
Aprovacédo e o monitoramento dos fabricantes contratados;

Especificagdes e o monitoramento das condigdes de armazenamento de

materiais e produtos;
Arquivo de documentos/ registros;
Monitoramento do cumprimento das BPF;

Inspecdo, investigacdo e amostragem, de modo a monitorar fatores que

possam afetar a qualidade do produto;

Assegurar que sejam realizadas as validagdes quando necessarias.

11.11 Devem também ser estabelecidas as responsabilidades funcionais

para a producao:

a)

Assegurar que os produtos sejam produzidos e armazenados de acordo

com os procedimentos apropriados, com a qualidade exigida;



b)

d)

f)

Aprovar e assegurar a implementacdo das instrucdes relativas as

operacdes de producéo, inclusive os controles em processo;

Assegurar que o0s registros de producdo sejam avaliados e
assinados por pessoal designado, antes que sejam colocados a

disposicao do controle da qualidade;
Verificar a manutencéo das instalacfes e dos equipamentos;

Assegurar que as calibragcbes e controle dos equipamentos sejam
executados e registrados e que os relatérios estejam disponiveis;

Assegurar que seja realizado treinamento inicial e continuo do pessoal

da area de producdo e que o mesmo seja adequado as necessidades.

11.12 O responsavel pelo Controle de Qualidade e/ou Garantia da Qualidade

possui as seguintes responsabilidades:

a)

b)

c)
d)

e)

f)
g)

h)

Aprovar ou rejeitar as matérias-primas, os materiais de embalagem,

semi-elaborados, a granel e terminados;

Avaliar os registros dos lotes;

Assegurar que sejam realizados todos 0s ensaios necessarios;
Aprovar as instrucdes e os procedimentos da qualidade;

Aprovar e monitorar 0s ensaios realizados por terceiros, previstos em

contrato;
Monitorar a manutencéo das instalacoes e dos equipamentos;

Assegurar que sejam feitas as calibragbes dos equipamentos de

controle;

Assegurar que sejam realizados treinamentos iniciais e continuos do
pessoal da area de Controle da Qualidade, de acordo com as

necessidades do setor;

Assegurar que as metodologias analiticas sejam validadas quando

necessario;



j) Manter registros completos dos ensaios e resultados de cada lote de
material analisado de forma a emitir um laudo analitico sempre que

necessario;
k) Participar da investigacao das reclamacdes dos produtos acabados;
[) Assegurar a correta identificacdo dos reagentes e materiais;

m) Investigar os resultados fora de especificacdo, de acordo com

procedimentos;

n) Certificar-se da execucdo da qualificacdo dos equipamentos do

laboratorio, quando necessaria;

0) Garantir a rastreabilidade de todos os processos relativos a fabricacao

do produto.

12. INSTALACOES

12.1 A empresa deve ser construida em local compativel com as atividades
desempenhadas e dispor de planta arquitetbnica aprovada pela autoridade
sanitaria competente, com informagfes necessérias tais como, area do terreno,
area construida, tipo de construcéo e instalacdes destinadas a fabricacdo dos

produtos.

12.2 As instalacbes devem ser localizadas, projetadas, construidas, adaptadas
e mantidas de forma que sejam adequadas as operacdes a serem executadas.
Seu projeto deve minimizar o risco de erros e possibilitar a limpeza e
manutencao, de modo a evitar a contaminacgao cruzada, o acumulo de poeira e

sujeira ou qualquer efeito adverso que possa afetar a qualidade dos produtos.

12.3 A limpeza el/ou sanitizacdo das éareas deve ser realizada conforme

procedimentos e devem ser mantidos 0s registros correspondentes;

12.4 As instalacbes devem ser mantidas em bom estado de conservacao,

higiene e limpeza.

12.5 Deve ser assegurado que as operacdes de manutencdo e reparo nao

representem qualquer risco a qualidade dos produtos.



12.6 Os arredores dos edificios devem estar limpos e em bom estado de

conservacao.

12.7 O fornecimento de energia elétrica, iluminacdo, ar acondicionado e/ou
ventilagcdo, devem ser apropriados, de modo a nao afetar direta ou
indiretamente o0s produtos durante o0s processos de fabricacdo e

armazenamento ou o funcionamento adequado dos equipamentos.

12.8 As instalagbes devem assegurar a protecao contra a entrada de insetos e
outros animais, mantendo um programa de prevencao e combate dos mesmos,

com registros.

12.9 Devem existir instalacfes de seguranca contra incéndio de acordo com

legislacéo especifica.

12.10 Os produtos raticidas, inseticidas, agentes fumigantes e materiais
sanitizantes devem ser utilizados de maneira a ndo contaminar equipamentos,
matérias-primas, materiais de embalagem, materiais em processo ou 0S

produtos terminados.

12.11 Os ralos devem ser adequados, projetados de forma a prevenir refluxo.
Sempre que possivel, os canais abertos devem ser evitados, porém, caso

sejam necessarios, devem ser pouco profundos para facilitar a limpeza.

12.12 A fabricacdo de produtos saneantes com diferentes aplicagées deve ser
realizada em instalacbes independentes, empregando equipamentos
dedicados. Caso haja compartilhamento de instalagbes ou equipamentos, deve

ser realizada avaliacao de risco e validacao de limpeza.

13. SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA

13.1 A fonte de provimento de agua deve garantir o abastecimento com

guantidade e qualidade adequadas.

13.2. A empresa deve definir claramente as especificacdes fisico-quimicas e
microbioldgicas da agua utilizada na fabricacdo dos produtos, devendo atender

no minimo aos padrdes de potabilidade.



13.2.1. Somente agua dentro das especificacbes estabelecidas deve ser

utilizada na fabricacdo dos produtos.

13.3 As tubulacdes utilizadas para o transporte de agua devem apresentar um
bom estado de conservagéo e limpeza.

13.4 Se necessario, deve ser realizado tratamento da agua previamente ao

armazenamento, de forma a atender as especificacfes estabelecidas.

13.5. Devem existir procedimentos e registros da operagdo, limpeza,
higienizacdo, manutencédo do sistema de tratamento e distribuicao da agua;

13.6. Devem existir procedimentos e registros do monitoramento da qualidade
da agua. O monitoramento deve ser periédico nos pontos criticos do sistema

de 4gua;

13.7 Caso sejam necessarios padrbes de qualidade especificos, definidos de
acordo com as finalidades de uso de cada produto, a 4gua deve ser tratada de

forma a atendé-los.

13.7.1 Devem existir investigacbes, acOes corretivas e preventivas para
resultados de monitoramento de &gua fora das especificacdes estabelecidas.

Devem ser mantidos registros das investigacdes e a¢des adotadas.

13.8 A circulacdo da agua deve ser efetuada por tubulacdo ou outro meio que

by

ofereca seguranca quanto a manutencdo dos padrdes estabelecidos de

qualidade da agua.

13.9 No caso de armazenamento da agua devem existir dispositivos ou

tratamentos que evitem a contaminacdo microbiologica.

14. AREAS AUXILIARES

14.1 As salas de descanso, refeitorio, vestiarios, sanitarios e areas de

manutencado devem ser separadas das areas de producéo.
14.2 Os vestiarios, lavatorios e os sanitarios devem ser de facil acesso e
em quantidade suficiente para o numero de usuarios, em condicdes de

higiene apropriada, providos com sabonete e toalhas ou secadores. Os



sanitarios ndo devem ter comunicacéao direta com as areas de producdao e

armazenamento.

14.3 As areas de manutencdo devem estar situadas em locais separados das
areas de producédo. Se as ferramentas e pecas de reposicdo sdo mantidas nas
areas de producado, as mesmas devem estar em salas ou armarios ou espacos

reservados para este fim.

14.4 As tubulagcbes de agua, vapor, gas, ar comprimido e eletricidade devem

estar identificados conforme legislacdo vigente.

15. RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO

15.1 A aquisicdo dos materiais deve ser planejada e controlada para que
atenda as necessidades da qualidade. Os requisitos devem estar claramente
estabelecidos e documentados, informados e compreendidos pelos

fornecedores

15.2 As areas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para
possibilitar o estoque ordenado de varias categorias de materiais e produtos:
matérias-primas; materiais de embalagem; produtos intermediarios; a granel e
produtos acabados, em sua condicdo de quarentena, aprovado, reprovado,
devolvido e/ou recolhido.

15.3 As éareas de armazenamento devem assegurar condi¢cdes ideais de
estocagem. Devem ser limpas, secas e mantidas em temperaturas compativeis
com os materiais armazenados. Quando forem exigidas condi¢cdes especiais de
armazenamento, temperatura e umidade, tais condicbes devem ser

providenciadas, verificadas, monitoradas e registradas.

15.4 Os pisos, paredes e tetos devem ser de material resistente e devem estar
em bom estado de conservagéo.

15.5 As instalacdes dos almoxarifados devem estar protegidas contra a entrada
de roedores, insetos, aves e outros animais, devendo existir um sistema de

combate aos mesmos.



15.6 No caso de desvios em relacdo aos parametros estabelecidos deve ser
feita investigacdo para apurar as causas, devendo ser tomadas acodes
preventivas e/ ou corretivas em relacdo as causas identificadas, sendo estas

registradas.

15.7 Todas as atividades executadas nas areas do almoxarifado devem
atender aos procedimentos previamente definidos, com registro das operacdes

criticas.

15.8 As balancas devem ser calibradas periodicamente, e mantidos o0s

registros. Deve ser estabelecida a periodicidade das verificacdes.

15.9 Deve existir uma area/sistema que delimite ou restrinja 0 uso dos
materiais/produtos respeitando-se o “status” previamente definido para

quarentena e aprovado.

15.10 Os materiais e produtos reprovados, recolhidos e/ou devolvidos devem
estar identificados como tal e armazenados separadamente em area restrita ou
segregada. Qualquer outro sistema que substitua a identificacdo através de

etiquetas ou a segregacéo deve oferecer seguranca.

15.11 O sistema de registro e controle de armazenamento dos produtos
intermediarios e a granel deve incluir o tempo maximo de estocagem permitido

antes de sua embalagem.

15.12 O sistema de registro e controle da expedicdo deve observar a
correspondente relacdo sequencial de lotes e prazo de validade, quando

aplicavel.

15.13 Os materiais que apresentam riscos de incéndio ou explosdo e outras
substancias perigosas devem ser estocadas em &reas seguras e protegidas,
devidamente segregados e identificados, de acordo com legislacédo especifica

vigente.

15.14. Os materiais devem ser armazenados sob condi¢cdes e periodos
adequados de modo a preservar a sua integridade e identidade. O estoque
deve ser controlado para que a rotatividade obedeca a regra: primeiro que

expira, primeiro que sai (PEPS), quando aplicavel.



15.15 Deve existir um sistema para o controle do estoque. Caso sejam
utilizados sistemas informatizados para gerenciamento de materiais e produtos,

a empresa deve comprovar a seguranca do sistema.

15.16 A empresa deve realizar inventarios periddicos, mantendo registros dos

mesmos.

15.17 Os materiais e produtos armazenados devem estar isolados do piso e

afastados das paredes, para facilitar a limpeza e conservacao.

15.18 Os materiais e produtos devem estar identificados corretamente pelo seu
fabricante/fornecedor. O rotulo ou etiqueta de identificacdo deve estar

devidamente aderido ao corpo do recipiente que a contém.

15.19 Quando do seu recebimento, cada lote de materiais e produtos deve
receber um namero de registro, o qual deve ser utilizado para identifica-los até

o final de sua utilizacéo.

15.20 Os materiais e produtos devem permanecer em quarentena devidamente
identificados como tal, antes de sua liberacdo pelo controle de qualidade. No
caso de estoques controlados por sistema informatizado, o seu uso deve ser

bloqueado até estarem liberados pela pessoa autorizada.

15.21 Os rotulos, etiquetas ou controles por sistema eletrbnico dos materiais e

produtos devem permitir sua identificagéo correta e visualizagao do status.

15.22 As etiquetas ou sistemas de identificacdo devem disponibilizar as

seguintes informacdes:

a) Nome do material ou produto e/ou respectivo codigo interno de

referéncia;

b) Numero do lote atribuido pelo fornecedor e o nimero dado pela empresa

guando do recebimento;

c) Situacdo dos materiais: quarentena, em analise, aprovado, rejeitado e

devolvido;
d) Data de validade;

e) Nome do fornecedor.



15.23 Somente as matérias-primas liberadas pelo Controle de Qualidade

podem ser usadas para a fabricacdo de produtos.

15.24 Deve ser respeitado o prazo de validade estabelecido pelo fabricante das
matérias-primas. A reanalise das matérias-primas em estoque serve apenas
para confirmacdo da manutencdo de suas especificacbes e ndo pode ser

usada para estender o prazo de validade.

15.25 O armazenamento deve ser realizado com a devida ordem e seguranca,
evitando possiveis misturas no seu controle e expedicdo, assim como

acidentes no seu manuseio.
15.26 Os produtos devem estar empilhados com seguranca.

15.27 A empresa deve possuir procedimentos/sistema para assegurar que
materiais e produto acabado ndo sejam utilizados com seu prazo de validade
expirado.

15.28 A empresa deve possuir procedimento de verificacdo e inspecdo dos
materiais e produtos de forma a garantir o recebimento de materiais e produtos

dentro dos requerimentos definidos.

15.29 Se uma unica remessa de materiais e produto contiver lotes distintos,
cada lote deve ser considerado separadamente para amostragem e ensaios de
liberacao.

15.30 Todas as matérias-primas devem ser recebidas com 0s respectivos

laudos de analise do fabricante/fornecedor.

15.31 Nas éareas de recepcao e expedicdo os materiais devem ser protegidos
das variacdes climaticas que coloquem em risco a integridades dos materiais

manuseados.

15.32 As areas de recebimento devem ser adequadas, equipadas de forma a
permitir que os recipientes de materiais recebidos sejam limpos externamente

antes de serem estocados.

16. AMOSTRAGEM DE MATERIAIS



16.1 A amostragem deve ser realizada em area definida, por pessoas
autorizadas, de modo a evitar qualquer tipo de contaminac¢do microbiologica ou

cruzada;

16.2. As amostras devem ser representativas do lote do material recebido. No
caso de recebimento de mais de um lote do mesmo material, 0s mesmos

devem ser amostrados separadamente;

16.3. O numero dos recipientes amostrados e o tamanho de amostra devem

ser baseados em um plano de amostragem.

16.4 A amostragem deve ser conduzida obedecendo a procedimentos

aprovados de forma a garantir a protecdo das amostras de contaminacoes.

16.5. Todos os equipamentos (instrumentos, recipientes, utensilios) utilizados
no processo de amostragem que entrarem em contato com 0s materiais devem
estar limpos, sanitizados, quando aplicavel, e guardados em locais

apropriados, devidamente identificados.

16.6 As etiquetas ou sistema de identificacdo devem disponibilizar as seguintes

informacgoes:
a) Nome e/ou codigo interno do material amostrado;
b) Numero do lote;
c) ldentificacdo da pessoa que coletou a amostra,
e) Data em que a amostra foi coletada.

16.7. Os recipientes dos quais foram retiradas as amostras devem ser

identificados.

16.8. Os Procedimentos Operacionais Padrdes relativos a amostragem devem

incluir, no minimo:
a) Identificacdo da funcéo/cargo designado a coletar a amostra;
b) Método ou critério de amostragem:
— Numero de recipientes;
— Quantidade de material,

— Instrumentos utilizados para a amostragem;



c) Equipamento a ser usado para amostragem e o EPI (equipamento

protecao individual), quando necessario;

d) o tipo de embalagem para a amostra, condicdo de amostragem (se

asséptico ou nao) e rotulo;
e) Qualquer precaucéo especial a ser observada;

f) Instrucbes para limpeza e armazenamento dos equipamentos de

amostragem;
g) Condicdo de armazenamento das amostras;
h) Destino da sobra da amostragem;

i) Condicdes ambientais do local de amostragem (luz, temperatura e

umidade), quando aplicavel;
j) Periodo de retencédo das amostras;

K) identificacdo da amostra;

l) instrucdes para qualquer subdivisdo da amostra que se faca necessario.

17. PRODUCAO / ELABORACAO

17.1 A empresa deve estabelecer procedimentos para seguranca das

instalacBes nas areas de producéo.

17.2. As condicBes externas e as areas destinadas a produgdo de saneantes
domissanitarios devem permitir adequada limpeza e manutencdo durante o

processamento dos produtos.

17.3. As areas de producéo devem ser providas de infra-estrutura necessaria, o
que inclui espago, instalacdes, equipamentos, materiais adequados, pessoal
qualificado e devidamente treinado para execucdo das atividades,
procedimentos operacionais e instrucbes de trabalho aprovadas, além de
pessoal qualificado e equipamentos adequados para a realizacdo do controle

€m Processo.



17.4 A distribuicdo das areas de producdo deve ser ordenada e racional. As
instalacBes fisicas devem estar dispostas de modo que assegurem a

integridade e qualidade de materiais e produtos.

17.5 As é&reas produtivas devem ser de tamanho compativel com o volume de
operacdes realizadas com as identificacbes necessarias. Nos casos de
produtos que por suas caracteristicas possam provocar riscos ou
contaminagBes cruzadas devem existir 4reas separadas para elaborar e

envasar. Toda a area de circulacao deve estar livre de obstaculos.

17.6 Os setores devem ser distribuidos de modo a permitir que a producao

ocorra de forma adequada, evitando misturas ou contaminacéo cruzada.

17.7 As tubulacdes, luminarias, pontos de ventilagdo e outras instalacdes,
devem ser adequadas de modo a facilitar a limpeza e manutencdo. Sempre
que possivel o acesso para manutencao deve estar localizado externamente as
areas de producdo. Quando ndo for possivel o acesso externo para 0s
servigos, os procedimentos de manutencao deveréo ser executados de forma a
minimizar o risco de contaminacdo e/ou comprometimento da qualidade do

produto.

17.8 A iluminacéo e ventilacdo devem ser suficientes e adequadas a execucao

dos processos produtivos e devem estar de acordo com a legislagéo vigente.

17.9 A temperatura e umidade devem ser monitoradas, registradas e
controladas, quando necessario, e devem ser compativeis as condi¢cdes de

estabilidade dos materiais e produtos acabados.

17.10. Quando necessario as areas devem possuir sistemas de exaustdo

adequados e que garantam a protecao contra a contaminacao cruzada.

17.11 A empresa deve dispor de procedimentos para a limpeza e higienizacao
das areas de producdo e dos equipamentos, e registros. Deve existir local

destinado para a guarda dos materiais utilizados na limpeza e manutencéo.

17.12 Os ralos devem ser sifonados, desinfetados freqiientemente e mantidos

fechados. Devem ser rasos para facilitar a limpeza e a desinfeccéao.

17.13 As lixeiras devem ser identificadas, fechadas e esvaziadas com

frequéncia.



17.14. Nas areas produtivas devem estar disponiveis equipamentos de

protecao individual e coletiva (EPI / EPC).

17.15. Antes de iniciar um processo de producdo, deve ser verificado se 0s
equipamentos e o local de trabalho estdo livres de produtos anteriormente
produzidos, assim como o0s documentos e materiais necessarios para 0
processo planejado. Além disso, deve ser verificado se 0s equipamentos estao
limpos e adequados para uso. As verificacdes desses itens devem ser

registradas.

17.16. As janelas das areas de producdo ou envase devem ser mantidas

fechadas de modo a evitar possibilidade de contaminacao.
17.17. Area de pesagens e medidas

17.17.1. A empresa deve possuir area definida para as atividades de pesagem
e medidas de matérias-primas destinadas a producédo. Quando houver risco ao
trabalhador ou de contaminacéo cruzada a area deve ser separada fisicamente

das demais dependéncias.

17.17.1.1 As areas destinadas a medidas, quando aplicavel, e a pesagem das
matérias-primas podem estar localizadas no almoxarifado ou na éarea de
producdo, devendo as mesmas ser projetadas e separadas para esse fim,
possuindo sistema de exaustdo independente e adequado, que evite a

ocorréncia de contaminacao cruzada e ambiental.

17.17.2. As balancas e recipientes de medidas devem ser calibrados
regularmente, de acordo com um programa de calibracdo pré-estabelecido e
apresentar registros das calibragbes. Deve ser estabelecida a periodicidade

das verificagdes.
17.17.3. As areas de pesagem e medidas devem estar constantemente limpas.

17.17.4 As operacdes de pesagem devem ocorrer de acordo com a ordem de

producédo, segundo procedimento especifico.

17.17.5. Os recipientes ou embalagens externas das matérias-primas a serem
pesadas e/ou medidas devem ser limpos antes de entrarem nas areas de
pesagem. Apds a pesagem ou medida, esses recipientes devem ser mantidos

fechados.



17.17.6 Os materiais pesados e/ou medidos devem ser imediatamente
identificados por meio de etiquetas ou sistemas de identificacdo contendo o
nome, codigo interno e lote da matéria-prima e a quantidade pesada ou

medida, a fim de evitar misturas.

17.17.7 Os materiais medidos ou pesados devem ser segregados fisicamente

por lote ou ordem de fabricacéo.

17.17.8. Os utensilios de pesagens e medidas devem estar limpos,
identificados quanto ao seu status de limpeza, e guardados em local que

assegure sua integridade.

17.17.9 Deve haver conferéncia da operacdo de pesagem e/ou medidas das
matérias-primas, por profissional distinto do que realizou a pesagem e/ou
medida ou por sistema adequado. Todas as atividades de pesagem,

verificagéo, calibragéo, conferéncia e manutengédo devem ser registradas.

17.17.10 O recipiente de matéria-prima que tenha sido pesada e que por ndo
ser utilizada retornard& ao depodsito, deve ser fechado e identificado

adequadamente.

17.18 Equipamentos

17.18.1 As balancas e instrumentos de medida das areas de producdo e de

controle de qualidade devem ter a capacidade e a precisdo requerida.

17.18.2 As balancas e demais equipamentos de precisdo e medida utilizados
na area de producdo devem estar calibrados. Devem ser conduzidas
calibracbes periddicas, de acordo com um programa de calibracdo pré-

estabelecido.

17.18.3 Os equipamentos devem ser projetados, construidos, adaptados,
instalados, localizados e mantidos de forma a facilitar as operacdes a serem
realizadas. Os equipamentos ndo devem apresentar riscos para a qualidade
dos produtos. As partes que entram em contato com o produto ndo devem ser

reativas, aditivas ou absortivas de forma a influir na qualidade do produto.

17.18.4 O projeto e a localizacdo dos equipamentos devem minimizar 0s riscos

de erros e permitir limpeza e manutencdo adequadas de maneira a evitar a



contaminacgdo cruzada, acumulo de poeira e sujeira e, em geral, evitar todo

efeito que possa influir negativamente na qualidade e seguranca dos produtos.

17.18.5 As areas de circulacdo entre os equipamentos devem ser mantidas
livres. Os processos de limpeza e lavagem dos equipamentos nédo devem

constituir fonte de contaminacao ao produto, e devem ser registrados.

17.18.6. Todo equipamento em desuso ou com defeito deve ser retirado das

areas de producéo, caso contrério, deve estar devidamente identificado.

17.18.7 Todos os equipamentos devem estar devidamente identificados e

submetidos a limpeza e sanitizacdo, segundo procedimento.

17.18.8 A empresa deve estabelecer um programa de manutencao preventiva

dos equipamentos. As atividades de manutencdo devem ser registradas.

17.18.9. As tubulagbes fixas devem ser claramente identificadas quanto ao
conteudo e, onde aplicavel, a dire¢édo do fluxo.

17.18.10. As tubulacdes, conexdes, dispositivos ou adaptadores para gases ou

liquidos perigosos devem estar identificados e ndo devem ser intercambiaveis.

17.19 Area de Elaborac&o /Processos

17.19.1 Os processos produtivos devem ser executados a partir de um
planejamento de producdo. Todos os lotes produzidos devem seguir a uma

ordem de fabricagéo e esta corresponder a Férmula Padréo do produto.

17.19.2 E recomendavel que os uniformes utilizados na area de producdo
sejam de uso exclusivo deste setor, ndo sendo recomendavel a circulacdo por

outras dependéncias da fabrica com estes uniformes.

17.19.3 Antes de iniciar qualquer operacao de producgéo, deve-se assegurar

que:
a) Toda documentacao pertinente esteja disponivel
b) Todas as matérias-primas estejam disponiveis e aprovadas.

c) Os equipamentos estejam disponiveis, em condi¢cdes operacionais. Os
equipamentos utilizados na preparacao dos produtos devem estar devidamente

identificados com o nome e/ou codificacdo e lote do produto que esta sendo



fabricado. No caso de processos continuos/dedicados a identificacdo com o
nome e/ou codificacdo e lote do produto pode estar disponivel nos registros de

fabricagao.

d) A area de producdo esteja liberada de acordo com procedimento

estabelecido para evitar misturas com materiais de operacdes anteriores.

17.19.4 O numero de lote deve ser atribuido para cada partida de producédo a
granel. Esse ndo precisa ser necessariamente o nimero que se inclui no rétulo
do produto acabado, desde que se defina claramente a vinculagdo entre

ambos.

17.19.5 A terceirizacdo de etapas produtivas ou de controle de qualidade deve

ser registrada e ocorrer de acordo com a legislacao vigente.

17.19.6 Todas as etapas de producao devem ser registradas pelo operador, no
momento de realizacdo da atividade, e as etapas criticas devem ser

monitoradas ou verificadas de acordo com procedimento estabelecido.
17.19.7 A identificacdo dos produtos a granel deve incluir:

a) O nome ou caédigo de identificacao.

b) O ndamero da partida ou lote.

c) As condicbes de armazenamento quando forem criticas para assegurar

a qualidade do produto.

17.19.8 Todos os controles de processos e 0s correspondentes limites de
aceitacdo devem estar definidos. Os mesmos devem ser executados de acordo
com o estabelecido em procedimentos escritos. Cada resultado que estiver fora

do limite segundo o critério de aceitacdo, deve ser informado e investigado.

17.19.9 O reprocessamento de produtos somente pode ser permitido se a
qualidade do produto terminado néo for afetada, se as especificacdes forem
atendidas e se a operacdo for realizada de acordo com procedimentos
autorizados e definidos apés a avaliagdo dos riscos envolvidos. Deve ser
mantido registro do reprocessamento/ retrabalho. Qualquer lote reprocessado

deve receber identificacdo que permita sua rastreabilidade.



17.19.10 Quando o processo nao for continuo, deve haver uma area delimitada
ou separada para armazenamento de produtos semi-elaborados ou a granel,
com condi¢des condizentes com as especificacbes do produto e procedimento

que define o tempo maximo de estocagem.

17.19.11 A introducéo da totalidade ou de parte de lotes anteriores produzidos
gue atendam aos padrbes de qualidade exigidos, a outro lote do mesmo
produto, em determinado estdgio da fabricacdo, deve ser previamente
autorizada e realizada de acordo com procedimentos definidos, apés a
avaliacdo dos riscos envolvidos, inclusive qualquer possivel efeito sobre o

prazo de validade. O processo deve ser registrado.

17.19.12 Deve ser efetuada a limpeza dos equipamentos ap0s cada produto
fabricado. .A producdo em campanha sem a limpeza dos equipamentos
somente podera ser realizada de acordo com procedimento descrito que
determine os controles em processo lote a lote e 0 niumero maximo de lotes

sequenciais permitidos.

17.20 Area de envase/ embalagem / rotulagem

17.20.1 Deve existir area apropriada ou local especifico para o
envase/embalagem de produtos. A distribuicAo dos equipamentos deve ser

ordenada e racional.

17.20.2 As instalagdes fisicas para o envase/embalagem dos produtos devem
ser projetadas de forma a evitar a ocorréncia de misturas entre diferentes

produtos e lotes.

17.20.3 Antes do inicio de operacfes de embalagem, deve-se assegurar que a
area de trabalho, as linhas de embalagem, impressoras e equipamentos
estejam limpos e isentos de produtos, materiais ou documentos de operacdes
anteriores. A liberagéo da area deve ser realizada de acordo com procedimento

escrito e uma lista de verificagdo com registros.

17.20.4 Os roétulos devem ser inspecionados antes de serem entregues a linha

de embalagem. No processo de rotulagem deve ser verificado se os rétulos se



referem ao produto, assim como o numero de lote e a data de vencimento do

produto.

17.20.5. O produto a granel deve ser mantido fechado durante o processo de
envase, sendo aberto somente quando necessario. Deve existir identificacdo
do produto (nome e/ou codificacdo e lote) de forma visivel nos equipamentos e

em cada linha de envase.

17.20.6 E recomendavel a verificagéo da relacéo entre o rendimento tedrico e o
real e se houver discrepancia com os parametros estabelecidos, justificar por

escrito.

17.20.7. Quando aplicavel e conforme procedimento interno, os produtos apés
envase/embalagem devem aguardar em quarentena a liberagéo pelo Controle
de Qualidade/Garantia da Qualidade, devidamente identificados quanto ao seu
status. O material ndo codificado remanescente do envase/embalagem deve

ser devolvido ao almoxarifado.

17.20.8 O material codificado remanescente do envase\embalagem deve ser

destruido, com registros.

17.20.9 Todos os controles de processos e 0s correspondentes limites de
aceitacdo devem estar definidos. Os mesmos devem ser executados de acordo
com o estabelecido em procedimentos escritos. Cada resultado que estiver fora

do limite segundo o critério de aceitacdo, deve ser informado e investigado.

17.20.10 Todos os materiais de envase e embalagem que nao tenham sido

utilizados e que sejam reenviados ao almoxarifado devem estar identificados.

17.20.11 Nos casos em que 0 envase e a rotulagem ndo sejam continuos,
devem ser adotadas medidas de identificacdo e segregacdo para evitar

misturas ou erros de rotulagem.

17.21 Gerenciamento de Residuos

17.21.1 Devem existir procedimentos escritos para o destino de residuos de
acordo com a legislacéo vigente, os quais devem ser de conhecimento prévio

dos funcionarios responsaveis pela coleta e destinacéo.



17.21.2 Os efluentes e residuos resultantes da fabricacdo, dos edificios e das
areas circunvizinhas devem estar dispostos de maneira segura e sanitéria até a
sua destinacédo. Os recipientes e as tubulacbes para o material de descarte
devem estar identificados.

17.21.3. Os efluentes e residuos devem ser identificados e classificados
segundo a sua natureza. Devem ser estabelecidas as destinagdes, os controles
efetuados e o local de lancamento dos residuos e efluentes tratados. Devem

ser registrados os controles realizados e sua frequéncia.

17.21.4 O manuseio e a disposicdo de residuos ndo devem impactar as

operacdes de producéo ou a qualidade dos produtos.

18. CONTROLE DA QUALIDADE/ GARANTIA DA QUALIDADE

18.1 A empresa deve possuir laboratério de Controle da Qualidade, integrante
da Garantia de Qualidade, proprio e independente da producdo. Para os casos
de terceirizacao de ensaios de Controle de Qualidade, a empresa deve seguir a

legislag&o vigente.

18.2 Os requisitos minimos para o Controle da Qualidade/ Garantia da

Qualidade sdo os seguintes:
a) Os testes devem ser executados de acordo com procedimentos escritos;

b) Os instrumentos de precisdo devem ser calibrados em intervalos

definidos;

c) Possuir equipamentos adequados aos procedimentos de ensaios

previstos e em numero suficiente ao volume das operacoes.
d) Pessoal qualificado e treinado;

e) Devem existir registros de modo a demonstrar que todos os
procedimentos tenham sido efetivamente executados e que os desvios

tenham sido investigados e documentados.

f) Devem ser registrados o0s resultados dos ensaios de controle de

matérias-primas, materiais de embalagem e produtos acabados.



18.3 As responsabilidades principais do Controle da Qualidade/ Garantia da
Qualidade ndo devem ser delegadas. Estas responsabilidades devem ser
definidas e documentadas contemplando no minimo as seguintes atividades:

a)

b)

f)
9)
h)

)

K)

Participar da elaboracgéo, atualizacao e/ou reviséo de:

e Especificacbes e métodos analiticos para matérias-primas, materiais
de embalagem, controles em processo, produtos acabados;

e Procedimentos de amostragem,;
e Procedimentos para monitoramento ambiental das areas produtivas;
e Procedimentos para avaliar e armazenar os padrdes de referéncia;

Aprovar ou reprovar matérias-primas, materiais de embalagem, semi-
elaborados, a granel e produtos acabados;

Manter registros completos dos ensaios e resultados de cada lote de
material analisado de forma a emitir um laudo analitico sempre que
necessario;

Executar todos 0s ensaios necessarios;

Participar da investigacdo das reclamacdes e devolucdes dos produtos
acabados;

Assegurar a correta identificacdo dos reagentes e materiais;
Participar da investigacdo dos resultados fora de especificagéo;
Verificar a manutencéo das instalacdes e dos equipamentos;

Certificar-se da execucdo da qualificacdo dos equipamentos do
laboratorio, quando necessaria;

Garantir a rastreabilidade dos processos realizados sob sua
responsabilidade;

Coordenar treinamentos iniciais e continuos dos funcionarios.

18.4 Os laboratorios de controle de qualidade devem ser separados das areas

de producdo. As areas onde forem realizados os ensaios microbiologicos

devem contar com instalacdes independentes.

18.5 Os laboratérios de Controle da Qualidade devem dispor de espaco

suficiente, areas apropriadas e serem projetados de acordo com a légica das

operacoes neles realizadas.

18.6 O laboratorio deve ser projetado considerando a utilizacdo de materiais de

construcdo adequados a atividade que serd desenvolvida, e deve possuir

conjunto de dispositivos que assegurem as condicdes ambientais para a

realizacdo dos ensaios e a protecdo da saude das pessoas.



18.7 Se necessario, devem ser utilizadas salas e equipamentos separados
para proteger determinados instrumentos de interferéncias elétricas, vibracoes,

contato excessivo com umidade e outros fatores externos.

18.8 Os procedimentos dos ensaios devem ser aprovados pela Garantia da
Qualidade e estar disponiveis nas unidades responsaveis pela execucao dos

mesmos.

18.9 As especificacbes devem ser estabelecidas pela empresa, e estar
devidamente autorizadas e datadas, em relacdo aos ensaios das matérias-
primas, incluindo agua, materiais de embalagem e produtos acabados. Além
disso, devem ser realizados ensaios nos produtos semi-elaborados e no

produto a granel, quando necessario.
18.10 Devem ser realizadas revisées periddicas das especificacdes.

18.11 As literaturas, os manuais dos equipamentos, os padrdes de referéncia e
outros materiais necessarios devem estar a disposicdo do laboratério de

Controle da Qualidade.

18.12 O Controle da Qualidade deve ter facilmente disponivel no setor:
a) EspecificacOes;
b) Procedimentos de amostragem;

c) Métodos de ensaio e registros (incluindo folhas analiticas e/ou caderno

de anotacoes);
d) Boletins e/ou certificados analiticos;
e) Registros de monitoramento ambiental, onde especificado;
18.13. Os registros de ensaio devem incluir, pelo menos, os seguintes dados:

a) O nome e/ou codificacdo do material ou produto e, quando aplicavel, a

forma;
b) Lote e nome do fabricante e/ou fornecedor;
c) Referéncias para procedimentos de andlise;

d) Resultados analiticos, incluindo calculos, observacdes (se necessarias)

e os limites de especificacdes;



e) Data dos ensaios;
f) Identificacdo dos responsaveis pela execucdo dos ensaios;

g) Data e identificacdo dos responsaveis pela verificacdo das analises e

dos calculos quando aplicavel;

h) Resultado de aprovacao ou reprovacdo do material ou produto liberado

por pessoa autorizada.
18.14. No laudo de analise devem constar no minimo:
a) Nome e/ou codificacdo da matéria-prima ou do produto;
b) Lote;
c) Data de fabricacéo;
d) Data de validade, quando aplicavel;

e) Cada teste executado, incluindo os limites de aceitacéo e os resultados
obtidos, e, quando aplicavel, referéncias da metodologia analitica

utilizada;

f) Data da emissao do laudo, identificacdo e assinatura por pessoa

autorizada;
g) ldentificagcdo do fabricante, quando aplicavel.

18.15 O controle de qualidade/garantia da qualidade € responséavel por
assegurar que sejam executados 0s controles necessarios para a amostragem
e ensaio, para que todos os materiais e produtos acabados sejam liberados
somente se cumprirem todos o0s requisitos dos critérios de aceitacédo
especificados. Esses controles incluem revisdo da documentacdo de lote,
amostras de retencdo, avaliacdo e armazenamento de padrbes de referéncia,
revisdo de especificagcbes de materiais e produtos, podendo também incluir o

monitoramento ambiental.

18.16 O laboratério de controle da qualidade deve realizar todos 0s ensaios
necessarios para confirmar que as matérias-primas, materiais de envase e
embalagem, granel, semielaborado e os produtos acabados cumpram com os
critérios de aceitacdo estabelecidos. Admite-se a dispensa de realizacao de

ensaios quando o fornecedor for qualificado.



18.17 As solucdes reagentes e volumétricas adquiridas e/ou preparadas devem
estar identificadas e de acordo com a especificagcdo. Os procedimentos de

preparacao de reagentes devem definir a validade de uso das solucgdes.

18.18 Em caso de ensaios de pureza e identificacdo uma substancia quimica

de referéncia ou outro padréo deve estar disponivel.

18.19 As substancias quimicas de referéncia devem ser apropriadas para a
realizagédo dos ensaios dos produtos acabados, com origem documentada e as
mesmas mantidas nas condicdes de armazenamento recomendadas pelo

fabricante.

18.20 Quando uma substancia quimica de referéncia ndo estiver disponivel,
outro padrao deve ser estabelecido. Testes de identificacdo e pureza para este
padrdo devem ser realizados. A documentacao dos testes deve ser mantida.

18.21 As solugbes reagentes devem ser devidamente identificadas devendo
conter em sua rotulagem no minimo as seguintes informacdes: nome,
concentracdo, data de validade e/ou periodos de armazenamento
recomendados, data de preparacdo, identificacdo do técnico responsavel pela
preparacao e, quando aplicavel, fator de correcéo.

18.22 Todos os resultados dos controles devem ser revisados e decidida a

situacdo do material quanto & aprovacéao, rejeicdo ou pendéncia.

18.23 Especificacdes para materiais e produtos

18.23.1 Todos os ensaios devem seguir as instrucdes estabelecidas pelos

procedimentos escritos e aprovadas para cada material ou produto.

18.23.2 As especificacbes das matérias-primas, dos materiais de embalagem
primaria e dos materiais impressos, devem possuir uma descri¢do, incluindo,

no minimo:
a) Nome quimico da matéria-prima;
b) Nome e/ou o cédigo interno de referéncia;

c) Referéncia das literaturas reconhecidas, quando aplicavel,



d) Requisitos quantitativos e qualitativos com 0s respectivos limites de

aceitacao;
e) Modelo do material impresso, quando aplicavel;

18.23.3 Os materiais de embalagem devem atender as especificacbes. O
material deve ser examinado com relacdo a defeitos fisicos visiveis e criticos,

bem como quanto as especificacfes requeridas.

18.23.4 As especificagbes dos produtos intermediarios e a granel devem estar
disponiveis sempre que estes materiais forem adquiridos ou expedidos, ou se
os dados sobre os produtos intermediarios tiverem de ser utilizados na

avaliacédo do produto final.

18.23.5 Devem ser estabelecidas especificagdes para produtos acabados de
acordo com padrdoes de aceitacdo e estas devem ser consistentes com o

processo de fabricagéo.

18.23.6 Para produto terminado/acabado que tenha uma especificacdo
microbiolégica, os limites de aceitagdo para contagem total de
microorganismos e microorganismos patégenos devem estar em conformidade

com a legislacao vigente.

18.24 Anélise de Materiais e Produtos

18.24.1 Antes que os materiais e produtos sejam liberados para uso, o Controle
de Qualidade deve garantir que 0s mesmos sejam testados quanto a

conformidade com as especificacdes.

18.24.2 Somente as matérias-primas liberadas pelo controle de qualidade e

que estejam dentro dos respectivos prazos de validade devem ser utilizadas.

18.24.3 Os produtos que ndo atenderem as especificacdes estabelecidas
devem ser reprovados. Se viavel, podem ser reprocessados/ retrabalhados. Os
produtos reprocessados/ retrabalhados devem atender a todas as
especificacdes e critérios de qualidade antes de serem aprovados e liberados.

18.24.4 Devem existir equipamentos de seguranca disponiveis, 0s quais devem

ser verificados/testados regularmente.



18.25 Laboratorio Microbiolégico

18.25.1 O Controle de Qualidade do titular do produto deve ser responsavel por

aprovar ou reprovar analises que estejam sob contratos com terceiros.

18.25.2 Quando aplicavel, testes microbioldgicos devem ser conduzidos em
cada lote do produto acabado, respeitando os limites de aceitacéo presentes

na legislagdo vigente.

18.25.3 Deve existir um programa de limpeza definido e registrado para o
laboratorio microbiolégico, considerando o resultado do monitoramento

ambiental e a possibilidade de contaminacéo.

18.25.4 A empresa deve garantir a seguranca de manuseio e descarte de

materiais de risco biolégico e manter procedimentos e registros adequados.

18.25.5 Os processos de descontaminacdo e esterilizagdo devem ser
controlados e documentados de forma a garantir a seguranca e eficacia dos

diferentes processos.

18.25.6 As autoclaves devem ser qualificadas. Para cada ciclo operacional e
cada tipo de carga usado na(s) autoclave(s) devem ser conduzidos estudos de

qualificacédo de performance e mantidos registros.

18.25.7 Os meios de cultura devem ser preparados e registrados segundo
procedimentos escritos devidamente aprovados, tendo como referéncia as

recomendacdes do fabricante.

18.25.8 Os meios de cultura devem ser testados quanto a viabilidade de

crescimento nas condi¢des requeridas.

18.25.9. As solugdes reagentes (incluindo solugbes estoque), meios, diluentes
e outros fluidos suspensores devem ser identificados e para permitir a
rastreabilidade desses materiais as seguintes informacdes devem estar
disponiveis: nome, concentracdo (quando aplicavel), data de validade e/ou
periodo de armazenamento recomendado, data de preparacdo, responsavel

pela preparacéo.



18.25.10 As culturas de referéncia devem ser adquiridas de fontes

reconhecidas, com apresentacdo dos respectivos certificados.

18.25.11 Devem existir procedimentos escritos para a preparagdo e
conservagao de sub-culturas para uso como estoques de referéncia, sendo
realizados testes de identificacdo e caracterizacdo das cepas e das sub-

culturas.

18.25.12 A coleta e manuseio de amostras devem ser realizados de acordo

com procedimentos escritos de forma a evitar contaminagéo do material.

19. AMOSTRAS DE RETENCAO

19.1 As amostras de produtos acabados devem ser retidas nas embalagens
originais ou numa embalagem equivalente ao material de comercializacdo e
armazenadas nas condicdes especificadas, em quantidade suficiente para

permitir, no minimo, duas analises completas.

19.2 As amostras de retencdo devem possuir rotulo contendo identificacao, lote

e data de validade.
19.3 Tempo minimo de armazenamento das amostras de retengao:

(a) As amostras de matérias-primas, quando aplicavel, devem ser retidas

até o vencimento do seu prazo de validade;

(b) As amostras de produtos acabados devem ser retidas pelo seu prazo de

validade.



TEXTO CONSOLIDADO PROPUESTAS BRASILERA Y URUGUAYA

ANEXO |
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1. CONSIDERACIONES GERALES

El objeto de este documento es el de reglamentar la fabricacién de productos
domisanitarios, de modo que los factores humanos, técnicos vy
administrativos (de la fabricacién) que puedan tener influencia en la calidad
de los mismos sean eficazmente controlados, teniendo como objetivo
prevenir, reducir e eliminar cualquier deficiencia en la calidad de los mismos,

gue pueden afectar negativamente a la salud y seguridad del usuario.

Como consecuencia, este documento retine os elementos bésicos a considerar
por cada empresa fabricante, de forma que puedan elaborar eficazmente
productos domisanitarios, garantizando al mismo tiempo la seguridad del
usuario y la conformidad de sus productos a los propios patrones de calidad
previamente establecidos y planeados, como también los aspectos de

seguridad e higiene relacionadas con la actividad.

Las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) son aplicables a todas las

operaciones involucradas en la fabricacion de productos.

Los aspectos de seguridad para el personal involucrado en la fabricacién y de
proteccion ambiental estan reglamentados por la legislacion especificay los
establecimientos deben cumplir con los requisitos aplicables a cada una das

areas.

Las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) son pasibles de actualizacion
continua, de forma de acompafar la evolucién de nuevas tecnologias,
pudiendo ser adoptadas acciones alternativas de forma de atender las

necesidades de determinado producto, siempre que las alternativas sean



validas para garantizar la calidad del producto, los aspectos referentes a la

salud y seguridad de los consumidores.

2. DEFINICIONES

Las definiciones dadas a seguir se aplican a los términos utilizados en este

reglamento, estas pueden tener significados diferentes en otros contextos.

Accién Correctiva: accion adoptada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable.

Accion Preventiva: accion adoptada para eliminar la causa de una potencial no

conformidad u otra potencial situacion indeseable.

Muestra de Referencia/Retencién: muestra de producto acabado, mantenida
por el fabricante, debidamente identificada por un periodo definido.

Muestreo: Conjunto de operaciones de retiro y preparacion de las muestras.

Aprobado: condicion en que se encuentran los materiales, insumos o productos

gue cumplen con las especificaciones establecidas.

Area dedicada: sector marcado o delimitado de uso exclusivo para una
determinada actividad o proceso.

Area definida: es un sector marcado o delimitado para la realizacion de alguna

actividad especifica. (23/01)

Area separada: es aquel sector delimitado fisicamente y que constituye un
recinto por si mismo. (23/01)

Area segregada: instalaciones que ofrecen separacion completa y total de
todos los aspectos de una operacion, incluyendo movimiento del personal y

equipamiento con procedimientos y controles bien establecidos.

Auditoria: Consiste en el analisis sistematico e independiente que permite
determinar si las actividades de calidad y sus resultados cumplen con los
requisitos planeados y esos requisitos fueran puestos en practica de
manera efectiva. (23/01)

Auditoria externa: Cuando este examen es realizado por personas cualificadas

externas a empresa.



Auditoria interna/Autoinspeccion: Cuando este examen es realizado por

personal competente de la propia empresa.

Buenas Practicas de Fabricacion: son requisitos generales que el fabricante de
producto debe aplicar a las operaciones de fabricacién de productos
domisanitarios antes de modo a garantizar la calidad y seguridad dos

mismos.

Calibracién: conjunto de operaciones de verificacion y ajuste de instrumentos o
sistemas de medicién segun normas reconocidas, para que funcionen dentro

de sus limites de precision y exactitud.
Contaminacién: introduccién indeseada de impurezas de naturaleza fisica,
quimica y/o microbioldgica en la materia-prima, material de embalaje, producto
intermediario y/o producto acabado durante a fabricacion.
Contaminacién cruzada: contaminacién de una materia-prima, producto

intermediario o acabado con otra materia-prima, producto intermediario o

acabado durante a fabricacion.

Control en proceso: verificaciones realizadas durante la elaboracion para
monitorear y, Si es necesario, ajustar el proceso para asegurar que el

producto cumpla con sus especificaciones.

Control de Calidad: Operaciones usadas para verificar el cumplimento de los
requisitos técnicos de acuerdo con las especificaciones previamente

definidas.

Embalaje: Todas las operaciones, incluyendo el envasado vy el rotulado, por las

cuales el producto a granel se convierte en producto acabado.
EPC: Equipamiento de Proteccion Colectiva. (23/01)
EPI: Equipamiento de Proteccion Individual. (23/01)

Especificacion: Documento que describe en detalles los requisitos que deben

cumplir los productos o materiales usados u obtenidos durante a fabricacion.

Establecimiento: Unidades de la empresa donde se realizan actividades

previstas por la legislacion sanitaria vigente.



Fabricacion: Todas las operaciones que incluyen la adquisicion de materiales,
produccion, Control de Calidad, liberacion, almacenamiento, expedicion de

productos acabados/terminados e os controles relacionados. (23/01)

Formula de Fabricacion/Orden de Produccién: Documento de referencia para
produccion de un lote que contemple las informaciones de la formula patron.
(23/01)

Formula Patrén: Documento o grupo de documentos que especifican las
materias primas con sus cantidades y de los materiales de embalaje, junto
con la descripcion de los procedimientos y precauciones necesarias para la
elaboracion de determinadas cantidades de productos terminados. Ademas
de eso, provee instrucciones sobre la elaboracion, inclusive sobre los

controles en proceso. (23/01)

Garantia de Calidad: Todas las acciones planeadas sistematicas necesarias
para garantizar que un producto o servicio satisfacera todos los requisitos de

calidad y seguridad en su uso previamente establecido.

Gestion de Calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacion, no que diz respecto a qualidade.

Inspeccién: Actividades tales como medicion, testeo, examen, de una o mas
caracteristicas de una entidad, producto o servicio, comparando los
resultados con requisitos especificos para establecer si la conformidad de
una caracteristica € atingida.

Lote: Cantidad definida de materia-prima, material de embalaje o producto
terminado fabricado en un Unico proceso o serie de procesos, cuyas
caracteristicas esenciales son la homogeneidad y cualidad dentro dos limites
especificados. La fabricacion continua, o lote corresponde a una fraccion

definida de la produccion.

Material de Embalaje: Cada uno de los elementos de acondicionamiento que

estaran en el producto final. Conforme entren o no en contacto con el producto,



se dividen en “primarios” o “secundarios”, respectivamente.

Materia Prima: Cualquier sustancia involucrada en la obtencién de un producto

gue sea parte de este en la forma original o modificada.

Numero de Lote: Referencia numérica, alfabética o alfanumérica o sefial que
identifica especificamente un lote de materia prima, de material de embalaje,

producto obtenido por una operacion u operaciones. (23/01)

Procedimiento Operacional Patrén: Procedimiento escrito y aprobado que
establece instrucciones detalladas para la realizacion de actividades

especificas.

Produccion: Todas las operaciones involucradas en la preparacion de
determinado producto desde la recepcion de materiales del
almacenamiento, pasando por el procesamiento y embalaje, hasta la
obtencién del producto terminado

Produccion en campafa: La elaboracion secuencial de diversos lotes de un

mismo producto.

Producto acabado/terminado: Producto que haya pasado por todas las etapas

de produccion y acondicionamiento, pronto para venda/consumo.

Producto a granel: Material procesado que se encuentra en su forma final, y
gue sélo requerira ser acondicionado o embalado antes de convertirse en

producto terminado/acabado.

Producto devuelto: Producto que ya fue expedido y que retorna al fabricante o

importador.

Producto retirado: Producto expedido que retorna al fabricante o importador por

iniciativa propia y/o por determinacion de 6rgano sanitario competente.

Producto Semi-elaborado/intermediario: Sustancia 0 mezcla de substancias
gue requieran posteriores procesos de produccion a fin de convertirse en

productos a granel.

Producto semi-acabado/semi-terminado: Producto que necesita de por lo
menos una operacion posterior antes de ser considerado producto

terminado/acabado.



Plan de validacion: documento que describe las actividades a ser realizadas

en la validacion.

Calificacion: conjunto de acciones realizadas para atestar y documentar que
cualquiera de las instalaciones, sistemas o0 equipamientos estén adecuados,

instalados y/o funcionan correctamente y llevan a los resultados esperados.

Cuarentena: Retencion temporaria de materia prima, material de embalaje,
productos intermediarios, semi-acabado, a granel o acabados, en cuanto

aguardan decision de liberacion, rechazo o reprocesamiento.

Reandlisis: Ensayo realizado en materiales, previamente aprobados, para
confirmar el mantenimiento de las especificaciones establecidas, dentro de

su plazo de validez.

Reclamacién: Notificacion externa que puede ser indicativo de posibles desvios
de calidad.

Retiro de producto: Procedimiento ejecutado por la empresa de retiro de un
producto do mercado. Puede ser espontaneo o determinado por el 6érgano

sanitario competente.

Registro de Lote: Toda documentacion relativa a un lote de un producto

especifico.

Reprocesamiento: Repeticion de una o mas etapas que forman parte del
proceso de fabricacion establecido en un lote de producto que no cumple

con las especificaciones.

Sanitizacion: Proceso utilizado para reducir el nUmero de microorganismos

viables para niveles aceptables en una superficie limpia.

Sistema de garantia de Calidad: Conjunto de procedimientos para obtencién y
mantenimiento de la calidad deseada, involucrando: Planeamiento;
Recursos; Instalaciones; Control de Proyecto; Adquisiciones; Manufactura;
Embalaje; Etiquetado; Almacenamiento; Asistencia Técnica, de modo de

asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los servicios y productos.

Tercerizacion: es la contratacion de fabricacion por terceros para la ejecucion
de etapas parciales o totales relativas a la fabricacion, control de calidad o

almacenamiento de productos domisanitarios. (RDC 175/06)



Validaciéon: Accion documentada, conducida para establecer y demostrar que
un proceso o procedimiento conduce necesariamente y efectivamente al

objetivo requerido.

3. GESTION DE CALIDAD

3.1 Los conceptos de Garantia de Calidad, de Buenas Practicas de Fabricacion
(BPF) y de Control de Calidad son aspectos interrelacionados de gestidon de
calidad. Estan descritos en este Reglamento de forma que sean enfatizadas
a sus relaciones y es de fundamental importancia para la fabricacion de los

productos regidos por este Reglamento.

3.2 Principios

3.2.1 La calidad debe ser responsabilidad de todos los funcionarios de la
empresa teniendo como referencia la politica de calidad, o sea las
intenciones y directrices globales relativas a calidad formalmente expresa y

autorizada por la direccion de la empresa.

3.2.2 La empresa debe establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema eficaz para la gestién de calidad, con la participacién activa de todo

el personal involucrado en la fabricacion.



3.2.3 El sistema para la gestion de calidad debe comprender la estructura
organizacional, los procedimientos, los procesos, los recursos, la
documentacion y las actividades necesarias para asegurar que un producto

cumpla con las especificaciones pretendidas de calidad.

3.2.4 Todas las actividades relacionadas a calidad deben ser documentadas

3.3
3.3.1. El fabricante debe mantener un Sistema de Garantia de Calidad.

3.3.2. El fabricante debe asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos, debiendo atender a los requisitos establecidos en la legislacién

vigente.

3.3.3. Todas las partes del sistema de Garantia de Calidad deben estar
constituidas por personal competente y calificado, equipos e instalaciones

adecuados, compatible con las actividades desarrolladas.
3.3.4. Un sistema apropiado de Garantia de calidad debe asegurar que:

a) Las operaciones de produccion y control estaran claramente especificadas

por escrito y las exigencias de BPF cumplidas;

b) las responsabilidades gerenciales estén claramente definidas vy

documentadas;

c) Sean realizados todos los controles de las materias primas, materiales de
empaque, productos semielaborados, productos a granel, productos semi-
terminados/semiacabados, productos acabados/terminado, y controles en

proceso establecidos como necesarios;

d) los productos no seran comercializados para el consumo antes que sean

realizadas todas las etapas de control y liberacion;

e) Se daran instrucciones para que los productos sean almacenados,
distribuidos y manipulados de manera que su calidad se mantenga durante

toda su vida util



f) exista un procedimiento de auto-inspeccion de calidad que evalué
regularmente la efectividad y la aplicacion del Sistema de Garantia de

calidad

g) los desvios sean reportados, investigados, registrados y que se implementen

las acciones correctivas

h) los procedimientos, especificaciones e instrucciones que puedan tener
influencia en la calidad de los productos seran constantemente revisados y

seran mantenidos los respectivos historicos;

i) Es recomendable que la estabilidad de un producto sea determinada antes
de la comercializacibn y que los estudios sean repetidos después de
cualquier cambio significativo en los procesos de produccion, formulacion,

equipaos y/o materiales de empaque.

3.3.5 Deben existir criterios definidos para calificacion de proveedores los
cuales podran incluir: evaluacion del histérico del proveedor, la evaluacion

preliminar de encuestas y/o auditorias de calidad.

3.4 Validacioén

3.4.1. La empresa debe conocer sus procesos a fin de establecer criterios para
identificar la necesidad de validacion o no de los mismos. Cuando las
validaciones fueran aplicables debe ser establecido un protocolo de
validacion que especifique como un proceso sera conducido. El protocolo

debe ser aprobado por Garantia de Calidad.

3.4.2 Para los productos/procesos que no seran validados, la empresa debe
establecer todos los controles operacionales necesarios para garantizar el

cumplimiento de los requisitos preestablecidos o especificados.
3.4.3 El protocolo de validacién debe especificar:
a) Descripcidn de los equipos e instalaciones;
b) Variables a ser monitoreadas;

c) Las muestras que deben recogerse (ubicacion, frecuencia, cantidad y

método de muestreo);



d) Caracteristicas de desempefio a ser monitoreados, especificando los

métodos analiticos y limites de aceptacion
e) Definicidn de las responsabilidades;

f) Descripcién de los métodos utilizados para registro y evaluaciéon de los

resultados;
g) Criterios de aceptacion
h) Capacitacion necesaria para el programa de validacion.

3.4.4 Es recomendable la validacién de la limpieza, metodologia analitica,

sistemas informaticos, sistema de agua Yy procesos.

3.4.5 El informe de validacion debera hacer referencia al protocolo de
elaboracién, contemplando los resultados obtenidos, las desviaciones, las

conclusiones, recomendaciones y cambios.

3.4.6 Cualquier desvio del protocolo de validacion debe ser documentado,

investigado y justificado.

3.4.7 El proceso de validacion es satisfactorio cuando los resultados son
aceptables. Caso contrario se debe analizar el origen de los desvios
encontrados y determinar las cambios necesarios, hasta que el mismo

presente resultados aceptables.

3.4.8 Es recomendable la calificacion para equipos y sistemas criticos. La

calificaciéon es un prerrequisito para la validacién.

3.5 Revalidacion

3.5.1 En caso de sistemas o procesos validados, la empresa debera determinar
la necesidad de su revalidacion considerando el historico de los resultados,

verificando que el proceso es consistente con la dltima validacion.

3.5.2 Cada cambio debe ser aprobado por Garantia de Calidad, para
determinar o no la necesidad de revalidacion, considerando el impacto sobre

los procesos ya validados.



3.5.3 La extension de la revalidacion depende de la naturaleza de los cambios
y de como ellas afectan los diferentes aspectos de los procesos y sistemas

previamente validados.

3.5.4 La empresa debe definir la periodicidad de la revalidacion.

3.6 Estabilidad

3.6.1 La empresa durante el proceso de desarrollo debe establecer estudios de
estabilidad de los productos contemplando los procedimientos y registros
con: resultados de analisis, metodologias analiticas, condiciones de

conservacion de la muestra, periodicidad de andlisis y fecha de vencimiento.

3.6.2 Se deben mantener registros de los analisis y de los estudios de
estabilidad realizados.

4. REQUISITOS BASICOS DE BPF
4.1 Las BPF determinan que:

a) Los procesos de fabricacion deben ser claramente definidos,
sistematicamente revisados, y mostrar que son capaces de fabricar
productos dentro de los patrones de calidad exigidos, atendiendo a las

respectivas especificaciones;

b) las etapas criticas de los procesos de fabricacion y cualquier modificacion
significativa deben ser sistematicamente controladas y cuando sea posible

validarlas;

c) las éareas de fabricacion deberan estar provistas de la infraestructura
necesaria para llevar a cabo las actividades, incluyendo:

i. Personal entrenado



ii. Instalaciones y espacios adecuados

iii Servicios y equipamientos apropiados

iv Rotulos, embalajes y materiales apropiados

v Instrucciones y procedimientos aprobados

vi Depositos apropiados

vi Personal, laboratorio y equipamientos adecuados para el control de calidad.

d)

Las instrucciones y procedimientos deben ser escritos de forma clara

objetiva, y aplicable a las actividades realizadas;

e) Los empleados deben ser entrenados para realizar los procedimientos

f)

correctamente;

los registros deben realizarse durante la produccién para demostrar que
todos los pasos que se indican en los procedimientos y las instrucciones son
seguidas y que la cantidad y calidad del producto estan en linea con las
expectativas. Cualquier desviacion significativa debe ser reportada,

investigada y corregida;

g) Los registros relativos a la fabricacion y distribucion, deben ser archivados

en forma ordenada y de facil acceso, lo que permite un rastreo completo de
los lotes. La empresa debe mantener al menos el registro de la distribucion

del producto en el nivel primario;

h) El correcto almacenamiento y distribucion de productos deberia reducir al

minimo cualquier riesgo para su calidad;

i) Ser implementado un sistema capaz de retirar un lote, después de su venta o

distribucion

J) las reclamaciones sobre productos comercializados deben ser examinadas,

5.

registradas asi como investigar las causas de los desvios de calidad, las
cuales seran, documentadas y corregidas. Se deben tomar medidas en
relacion a los productos con desvié de calidad y adoptar las medidas

necesarias para prevenir reincidencias.

SALUD, SANITIZACION, HIGIENE, VESTUARIO Y CONDUCTA.



5.1 Las actividades de sanitizacidon e higiene deben comprender: personal,
instalaciones, equipos y aparatos, materiales de produccién y recipientes,
productos para limpieza y desinfeccidén y cualquier otro aspecto que pueda
constituir una fuente de contaminacién para un producto. Las fuentes
potenciales de contaminacién deben ser eliminadas a través de un amplio

programa de sanitizacidn e higiene.

5.2 Todo el personal debe ser sometido a examenes médicos para la admision
y posteriormente a examenes peridédicos, necesarios para las actividades
desempefiadas, de acuerdo con procedimientos establecidos. Se debe
poseer registros por operarios que incluya al menos: fecha de ingreso al
trabajo, tipo de tarea que realiza, resultado de examenes de salud
incluyendo aquellos que sean especiales segun la actividad que realice,
constancia de cambio de tarea o suspensiones como consecuencia de los

examenes anteriores

5.3. Todo el personal debe ser entrenado en las practicas de higiene personal.
Todas las personas involucradas en los procesos de fabricacion deben
cumplir con las normas de higiene personal conforme a procedimientos

internos.

5.4 Es imprescindible que las personas con sospecha o confirmacién de
enfermedades o lesiones expuestas que puedan afectar de forma adversa
la calidad de los productos, no manipulen materias primas, materiales de
empaque, productos semi-elaborados/semi-acabados y a granel o productos
terminados/acabados hasta que su condicion de salud no represente riesgo

al producto.

5.5 Todos los empleados deben ser instruidos e incentivados a informar a su
supervisor inmediato cualquier condicién, relativa a produccion, equipo o al
personal, que consideren que puedan interferir adversamente en los

productos.

5.6. La empresa debe asegurar que las materias primas, materiales de envase
primarios, productos semi-acabados/semi-elaborados y a granel sean
manipulados de forma de garantizar la proteccion de los materiales contra

todo tipo de contaminaciones.



5.7 La empresa debe asegurar que los empleados utilicen ropas limpias y
apropiadas a cada area y actividad para garantizar la proteccion del producto

contra todo tipo de contaminaciones.

5.8 Para que sea asegurada la proteccion de los empleados, el fabricante debe
disponer de Equipamiento de Proteccion Colectiva (EPC) y Equipamiento de

Proteccion Individual (EPI) de acuerdo con las actividades desarrolladas.

5.9 Se prohibe fumar, comer, beber, masticar chicle o tener plantas, alimentos,
bebidas, cigarros y medicamentos personales en las areas de produccion,
de laboratorio de control de calidad y de almacenamiento o en cualquier otra
area en que tales acciones puedan influir adversamente en la calidad del
producto. La empresa deberd asegurar la adecuada comunicacion de la
prohibicién.

5.10 La localizacién de los bebederos debe ser restringida a corredores o
locales especificos, de modo de evitar contaminacion del producto y/o riesgo

para la salud del trabajador.

5.11 Visitantes y personas no entrenadas sélo podran acceder a las areas de
produccion posteriormente a la higienizacion, utilizando vestimentas

apropiadas y acompafadas por el profesional designado.
6. RECLAMACIONES

6.1 Todas las reclamaciones y demés informaciones referentes a productos
con posibles desvios de calidad deben ser cuidadosamente investigadas y
registradas de acuerdo con procedimientos escritos. La gestion de estas
investigaciones debe ser realizada por personal autorizado con participaciéon

de Control de calidad y las demas areas involucradas.

6.2 En caso que sea necesario, la verificacion debe ser extendida a otros lotes

vecinos para verificar si pudieron ser afectados.

6.3. Debe ser designada una persona o sector responsable para la recepcion
de los reclamos y para la adopcién de las medidas correspondientes.

6.4 Debe existir procedimiento escrito que describa las acciones a ser
adoptadas en caso de reclamo de posibles desvios de calidad de un

producto, incluyendo la necesidad de realizar un probable retiro del mercado.



6.5 Cuando sea necesario, deben ser adoptadas providencias adecuadas de

seguimiento luego de una investigacion y evaluacion de un reclamo

6.6. Los registros de reclamos deben ser regularmente revisados con la
finalidad de detectar cualquier indicio de problemas especificos o recurrentes

y que exijan mayor atencion.

7. RETIRO DE PRODUCTOS

7.1 Debe haber un sistema que retire inmediata y efectivamente del mercado
los productos que presenten desvios de calidad que puedan constituir un

riesgo para el usuario.

7.2 Debe ser designada una persona responsable de las medidas a ser
adoptadas y para la coordinacion del retiro del producto del mercado. El
responsable técnico debe ser informado sobre las acciones efectuadas y

Control de calidad debe acompafiar el proceso.

7.3 Deben existir procedimientos escritos, regularmente revisados vy
actualizados, para proceder a cualquier actividad de retiro. Los
procedimientos deben contemplar el destino dado a los productos retirados,
investigacion de las causas de devolucién y registro de todas las acciones

tomadas.

7.4 Las autoridades sanitarias competentes nacionales y de los paises para los
cuales el producto también haya sido enviado, deben ser inmediatamente

informadas sobre cualquier tipo de retiro de producto.

7.5 El proceso de retiro debe ser registrado, incluyendo la conciliacion entre las
cantidades distribuidas y las cantidades retiradas del producto en cuestion,

con emision de un informe final.

7.6 Los productos retirados deben ser identificados y almacenados en éarea

segregada y segura hasta la decision sobre su destino.

8. DEVOLUCION



8.1. Debe ser designada una persona 0 sector responsable para la recepcion

de las devoluciones.

8.2 Debe existir un procedimiento para la recepcion, almacenamiento e

investigacion de las causas de devolucion de productos.

8.3 Los productos devueltos deben ser segregados, inspeccionados y/o

analizados antes de ser definido su destino final.

8.4 Deben existir registros de los resultados de inspeccion y/o andlisis de los
productos devueltos incluyendo los destinos finales.

8.5 Después de la inspeccion y/o analisis de los productos devueltos, deben
ser tomadas medidas adecuadas, incluyendo la posibilidad de retiro de él o

los lote(s) producto.

8.6 En caso que sea necesario, la verificacion debera ser extendida a los lotes
proximos para verificar si pudieron haber sido afectados.

9. AUTOINSPECCION /AUDITORIA INTERNA

9.1 El objetivo de la autoinspeccién es evaluar el cumplimiento de las BPF en
todos los aspectos de la fabricacion. EI programa de autoinspeccion debe
ser proyectado de forma de detectar cualquier deficiencia en la
implementacion de las BPF y de recomendar las acciones correctivas

necesarias.

9.2 Deben ser elaborados procedimientos escritos sobre auto inspeccion. El
programa de auto inspeccion debe englobar por lo menos los siguientes

aspectos:
a) Personal;
b) Instalaciones;
c) Mantenimiento de predios y equipos;

d) Almacenamiento de materia prima, material de empaque, producto

semielaborado, producto a granel y producto terminado;

e) Equipos;



f) Produccion y control en proceso;

g) Control de calidad;

h) Documentacion;

i) Sanitizacion e higiene;

j) Programas de validacion y revalidacion cuando sea aplicable;
k) Calibracion de instrumentos y de sistemas de medidas;

[) Retiro de producto del mercado;

m)Reclamos;

n) Tratamiento de residuos.

0) Resultados de las auto inspecciones anteriores y cualquier accion correctiva

adoptada

9.3 El equipo de auto inspeccion debe ser formado por profesionales
calificados, con conocimiento en BPF y en sus propias areas de actuacion.
Los miembros del equipo pueden ser profesionales de la propia empresa o

especialistas externos.

9.4 Las auto inspecciones deben ser realizadas con la frecuencia de por lo

menos una vez al afo.

9.5 Debe ser elaborado un informe después de finalizada la autoinspeccion,

gue debe contener:
a) Los resultados de auto inspeccion;
b) evaluaciones y conclusiones;
c) las acciones correctivas recomendadas;
d) los plazos para adecuacion.

9.6. Las acciones correctivas para las no conformidades expresadas en el
informe de auto inspeccion deben ser implementadas y acompafadas

conforme a un plan de accion.

10. DOCUMENTACION Y REGISTROS



La empresa debe establecer un sistema de documentacion de acuerdo con su

estructura organizacional y sus productos.

10.1 La documentacion constituye parte esencial del sistema de Garantia da
calidad y, debe estar relacionada con todos los aspectos de las Buenas
Practicas de Fabricacion. Tiene como objetivo definir las especificaciones
para materiales y productos, los procedimientos de todas las etapas
relacionadas con la fabricacion y control de los productos y asegurar la
existencia de registros que permitan la trazabilidad.

10.2 Los datos considerados criticos deben ser conferidos a una persona
designada o sistema adecuado. Deben ser definidos el titulo, la naturaleza y

el propdsito de los documentos.
10.3 Debe haber registro de los cambios realizados

10.4 Toda la documentacion relacionada a las Buenas Practicas de Fabricacién
debe ser elaborada, aprobada, actualizada y distribuida de acuerdo con los
procedimientos escritos. Debe estar disponible y ser archivada de forma
segura. La emision, revisacion, sustitucién, retiro y distribucion de los

documentos deben ser controlados y registrados de forma segura.

10.5. Los registros corregidos deben posibilitar la identificacion del dato
anterior, estaran firmados y fechados por el responsable designado. Ningun

documento debe ser modificado sin autorizacion previa.

10.6 Los documentos y registros deben tener un periodo de retencion
establecido en procedimiento de tal forma que todas las actividades

significativas referentes a fabricacion de productos puedan ser rastreadas.

10.7 Todos los registros de produccién, control y distribucién deben ser
archivados, por lo menos un minimo de 1 (un) afio después del vencimiento

de la validez del lote de producto fabricado.

10.7.1La empresa debe asegurar que los datos permanezcan integros y
accesibles durante el periodo de validez del lote de producto fabricado.

10.8 La empresa debe mantener registros de uso, limpieza, sanitizacion y
manipulacion de los equipamientos conteniendo la fecha, hora y el

responsable por la realizacién de la tarea. Cuando sea aplicable deben



mantenerse otras informaciones tales como: producto anterior, producto
actual, niumero de lote del producto procesado, fase del proceso, status de

“aprobacion, cuarentena o rechazado”,
10.9 Férmula Patron / Maestra

10.9.1. Es imprescindible que exista una formula maestra/patrén autorizada

para cada producto.
10.9.2 La férmula maestra/patrén debe incluir:
a) el nombre del producto y cédigo interno de referencia (si lo hubiere);
b) Descripcion de la forma del producto

c) Lista de todas las materias primas, con la cantidad de cada una en

conformidad con la férmula presentada en el registro/notificacion

d) Lista completa de todos los materiales de envase y empaque requeridos
para un tamafio patron de lote, incluyendo cantidades, tamafios y tipos, con
coédigo o numero de referencia relativos a las especificaciones para cada

material de acondicionamiento.
e) Los equipamientos de produccion que seré utilizados
f). Procedimiento de Fabricacion con las instrucciones detalladas

g) Especificaciones de los controles en proceso con sus respectivas

metodologias

h) Especificaciones de los controles en proceso de
envasado/acondicionamiento y de producto terminado y cuando sea
necesario deben ser definidas las condiciones especiales de

almacenamiento.

i) cualquier precaucion especial a ser observada.

10.10 Registros de los lotes de produccion:

10.10.1 Debe ser mantenido un registro de produccion de cada lote elaborado.
El registro se debe basar en la formula maestra/patrén vigente.



10.10.2 Antes del inicio de la produccién debe ser verificado que los equipos y
estaciones de trabajo estén exentos de productos previos, documentos o
materiales no requeridos para la produccién planificada y que los equipos
estén limpios y adecuados para el uso. Esta verificacion debe ser registrada.

10.10.3 Durante el proceso de produccion, todas las etapas desarrolladas
deben ser registradas, contemplando el tiempo inicial y final de ejecucion de
cada operacion y, debidamente firmadas y fechadas por las personas
responsables de la realizacién de cada etapa. Las siguientes informaciones

deben estar disponibles para la trazabilidad de la produccion
a) Nombre del producto y cédigo interno del producto;
b) Lote del granel y/o producto

c) Registro de las principales etapas de produccién, incluyendo fechas y
horarios de inicio y término cuando es requerido en el proceso de

elaboracion.
d) Identificacion de el/los operador(es) de las diferentes etapas de produccion;

e) Numero de los lotes y la cantidad de cada materia prima y materiales

utilizados,
f) cualquier operacion o evento relevante observado en la produccion
g) los principales equipos utilizados;

h) Controles en proceso realizados, identificacion de la persona que los haya
ejecutado y los resultados obtenidos;

i) Observaciones sobre problemas especiales, incluyendo detalles como la
autorizacion firmada para cada modificacion de la formula de fabricaciéon o

instrucciones de produccion.

10.11. Procedimientos Operacionales Patron (POPS) y sus registros

10.11.1 Deben existir procedimientos y registros para:



a) Recepcion de cada entrega de materias primas, material de envase y

empaque;

b) la identificacibn de las materias primas, productos semielaborados,
productos a granel, productos terminados/ acabados y materiales de

empaque almacenados en cuarentena, aprobados o rechazados;

c) el muestreo de las materias primas, materiales de empaque, productos semi-

elaborados, productos a granel, productos acabados;

d) Definicibn de numero de lote especifico para materias primas, materiales de

empaque Yy productos terminados/ acabados;

e) Ensayos de control de calidad realizados, describiendo los métodos y los

equipos a ser utilizados;

f) Aprobacion o rechazo de materiales y productos, definicion de la persona o
sector responsable;

g) Calificacion de Proveedores

h) las actividades de limpieza y sanitizacion de materiales, utensilios, equipos y
areas, incluyendo las frecuencias, los métodos y los materiales de limpieza a

ser utilizados;
i) Almacenamiento y expedicidén de productos.
j) Calibracion y mantenimiento de equipos;
k) Control de plagas, contemplando métodos y materiales empleados.

[) Procedimiento referente a mantenimiento de los equipos de prevencion y

combate de incendio.

m) Procedimiento de desactivacion de envases vacios utilizados en la

contencion de plaguicidas

n) Procedimiento frente a posibles derrames de sustancias toxicas, corrosivas y

otros de potencial peligro

11. PERSONAL



11.1. La empresa debe tener un organigrama actualizado y las
responsabilidades atribuidas a cada empleado no deben ser tan extensas de
modo que la calidad del producto no esté en riesgo. Todas las
responsabilidades individuales deben estar establecidas en procedimientos

escritos y ser claramente comprendidas por todos los involucrados.

11.2 El fabricante debe tener un niumero suficiente de personas entrenadas y

calificadas.

11.3 El fabricante debe mediante un programa escrito y definido, entrenar a las
personas involucradas en las areas de produccion, laboratorios de control de
calidad, asi como a todo el personal cuyas actividades puedan interferir en la

calidad del producto y en la salud del operario

11.4 Ademas del entrenamiento basico sobre teoria y practica de las BPF, el
personal recientemente contratado debe participar del programa de
integracion y recibir entrenamiento apropiado en cuanto a sus atribuciones y
ser entrenado y evaluado continuamente. El programa de entrenamiento
debe ser aprobado, cuando sea aplicable, por los responsables de
Produccion, de Control de calidad y/o de Garantia de calidad, siendo

mantenidos registros.

11.5. El personal que trabaja en areas donde son manipulados materiales
toxicos, corrosivos, causticos e inflamables deben recibir entrenamiento

especifico.

11.6. Deben existir planeamiento y cronograma escrito de los entrenamientos

del personal, asi como el registro de los entrenamientos realizados.

11.7 El concepto de Garantia de calidad y todas las medidas capaces de
mejorar su comprension y su implementacion deben ser ampliamente

discutidos durante el entrenamiento.

11.8 Los responsables por la produccion y control de calidad deben ser
independientes uno del otro.

11.9 La responsabilidad técnica debe ser ejercida por profesional habilitado.
En ausencia del responsable técnico esa funcion debe ser ejercida por una

persona previamente designada.



11.10 Deberan ser establecidas las responsabilidades funcionales para las

siguientes actividades:

a) Autorizacion de los procedimientos y documentos, inclusive sus

actualizaciones;
b) Monitoreo y/o control del area de fabricacion;
c) Higiene;
d) Calibracién de instrumentos analiticos;

e) entrenamiento, incluyendo la aplicacién de los principios de garantia de

calidad;
f) Aprobacién y/o monitoreo de los proveedores;
g) Aprobacion y/o monitoreo de los fabricantes contratados;

h) Especificaciones y/o monitoreo de las condiciones de almacenamiento  de

materiales y productos;
i) Archivo de documentos/ registros;
j) Monitoreo del cumplimento de las BPF;

K) Inspeccion, investigacion y muestreo, de modo de monitorear factores que
puedan afectar la calidad del producto.

[) Asegurar que sean realizadas las validaciones cuando sean necesarias.

11.11 Deben también ser establecidas las responsabilidades funcionales para

produccion:

a) Asegurar que los productos sean elaborados y almacenados de acuerdo con

los procedimientos apropiados, con la calidad exigida;

b) Aprobar las instrucciones relativas a las operaciones de produccion,
inclusive los controles en proceso, y asegurar la estricta implementacion de

las mismas;

c) Asegurar que los registros de produccion sean evaluados y firmados por el
personal designado, antes que sean colocados a disposicion de control de
calidad;

d) Verificar el mantenimiento de las instalaciones y los equipos;



e) Asegurar que las calibraciones y el control de los equipos sean ejecutados y

registrados, y que los informes estén disponibles;

f) Asegurar que se haya realizado el entrenamiento inicial y continuo del
personal del area de produccion y que el mismo sea adecuado a las

necesidades.

11.12 El responsable por Control de calidad y/o Garantia de calidad posee las

siguientes responsabilidades:

a) Aprobar o rechazar las materias primas, los materiales de empaque, semi-

elaborados, a granel y terminados;
b) evaluar los registros de los lotes;
c) Asegurar que sean realizados todos los ensayos necesarios;

d) Aprobar las instrucciones para muestreo, las especificaciones, los métodos
de ensayo de los procedimientos de control de calidad;

e) Aprobar y monitorearlos ensayos realizados con terceros previstos por

contrato
f) Monitorear el mantenimiento de las instalaciones y de los equipos
g) Asegurar que sean realizadas las calibraciones de los equipos de control;

h) Asegurar que se haya realizado el entrenamiento inicial y continuo del

personal de Control de calidad, de acuerdo con las necesidades del sector.

i) Asegurar que las metodologias analiticas sean validadas cuando sea

necesario.

j) Mantener registros completos de los ensayos Yy los resultados de cada lote de
material analizado de forma a emitir un reporte analitico siempre que sea

necesario;

k) Participar de la investigacion de las reclamaciones y devoluciones de los

productos terminados;
l) Asegurar la correcta identificacion de los reactivos y materiales

m) Investigar los resultados fuera de especificacion, de acuerdo con

procedimientos;



n) certificar la ejecucion de la calificacion de los equipos del laboratorio,

cuando sea necesario;

0) Garantizar la trazabilidad de todos los procesos realizados;

12. INSTALACIONES

12.1 La empresa debe disponer de una planta arquitectonica aprobada por la
autoridad sanitaria competente, con informaciones necesarias tales como,
area del terreno, area construida, tipo de construccion e instalaciones

destinadas a la fabricacion de los productos.

12.2 las instalaciones deben ser localizadas, proyectadas, construidas,
adaptadas y mantenidas de forma que sean adecuadas a las operaciones a
ser ejecutadas. Su proyecto debe minimizar el riesgo de errores y posibilitar
la limpieza y mantenimiento, de modo de evitar la contaminacion cruzada, o
acumulo de polvo y surgiera cualquier efecto adverso que pueda afectar la

calidad de los productos.

12.3 La limpieza y/o sanitizacion de las areas deben ser realizada conforme a

procedimientos y deben ser mantenidos los registros correspondientes;

12.4 Las instalaciones deben ser mantenidas en buen estado de conservacion,

higiene y limpieza.

12.5 Debe ser asegurado que las operaciones de mantenimiento y reparacion

no representen riesgo a la calidad de los productos.

12.6 Los alrededores de los edificios deben estar limpios y en buen estado de

conservacion.

12.7 El suministro de energia eléctrica, iluminacion, aire acondicionado
(temperatura y humedad), ventilacion y extraccion de aire localizada, deben
ser apropiados, de modo que no afecten directa o indirectamente los
productos durante los procesos de fabricacion, almacenamiento y el

funcionamiento adecuado de los equipos.



12.8 las instalaciones deben ser proyectadas y equipadas de forma de permitir
la proteccion contra el ingreso de insectos y otros animales, manteniendo un

programa de prevencion y combate de los mismos, con registros.

12.9 Deben existir instalaciones de seguridad contra incendio, la cantidad de
extintores y mangueras contra incendio deben ser suficientes, los extintores

y mangueras deben estar bien localizados con acceso libre para el uso.

12.10 Los productos raticidas, insecticidas, agentes fumigantes y materiales
sanitizantes deben ser utilizados de manera de no contaminar equipos,
materias primas, materiales de empaque, materiales en proceso o

productos terminados.

12.11 Los desagUes deben ser adecuados proyectados demanera de prevenir
el reflujo. Se deben evitar, siempre que sean posibles los canales abiertos,
en caso de que sean necesarios deben ser poco profundos para facilitar su

limpieza.

12.12La fabricacion de productos domisanitarios con diferentes aplicaciones
debe ser realizada en instalaciones independientes empleando equipamiento
dedicado.

En el caso que haya compartir instalaciones o equipos debe ser realizada la

evaluacion de riesgo y la validaciéon de la limpieza.
13. SISTEMAS E INSTALACCIONES DE AGUA

13.1 La fuente de agua debe garantizar el abastecimiento con la cantidad y

calidad necesarias.

13.2. La empresa debe definir claramente las especificaciones fisico-quimicas y
microbiolégicas del agua utilizada en la fabricacibn de los productos,

debiendo atender el minimo de los patrones microbiolégicos de potabilidad.

13.2.1. Solamente el agua que esté dentro de las especificaciones establecidas

debe ser utilizada en la fabricacion de los productos

13.3 Las cafierias utilizadas para el transporte de agua deben presentar un

buen estado de conservacion y limpieza.



13.4 Es necesario realizar el tratamiento del agua previamente al

almacenamiento, de forma de atender las especificaciones establecidas.

13.5. Deben existir procedimientos y registros de operacion, limpieza,
higienizacion, mantenimiento del sistema de tratamiento y distribucion de

agua;

13.6. Deben existir procedimientos y registros de monitoreo de la calidad del
agua. El monitoreo debe ser periddico en los puntos criticos del sistema de
agua;

13.7 En caso que sean necesarios patrones de calidad especificos, definidos
de acuerdo con las finalidades de uso de cada producto, el agua debe ser

tratada de forma de ajustarse a los mismos.

13.7.1 Deben existir investigaciones, acciones correctivas y preventivas para
los resultados del monitoreo de agua que se encuentre fuera de las
especificaciones establecidas. Deben ser mantenidos registros de las

investigaciones y acciones adoptadas.

13.8 La circulacion de agua debe ser efectuada por cafierias u otro medio que
ofrezca seguridad en cuanto a mantenimiento de los patrones establecidos

de calidad del agua.

13.9 En caso de almacenamiento de agua deben existir dispositivos o

tratamientos que eviten la contaminacion microbiolégica.

14. AREAS AUXILIARES

14.1 Las salas de descanso, comedor, vestuarios, sanitarios y éareas de

mantenimiento deben estar separadas de las demas areas.

14.2 los vestuarios, lavatorios y los sanitarios deben ser de facil acceso y en
cantidades suficientes para el numero de usuarios, en condiciones de
higiene apropiada, provistos con jabon liquido y toallas descartables o
secadores. Los sanitarios no deben tener comunicacion directa con las areas

de produccién y almacenamiento.



14.3 Las areas de mantenimiento deben estar situadas en locales separados
de las areas de produccién. Si las herramientas y piezas de reposicién son
mantenidas en las areas de produccion, las mismas deben estar en salas o

armarios reservados para este fin.

14.4 Las cafierias de agua, vapor, gas, aire comprimido y electricidad deben
estar identificados conforme a la legislacion vigente.

15. RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

15.1La adquisicidbn de materiales debe ser planeada y controlada para que
atienda las necesidades de calidad. Los requisitos deben estar claramente
establecidos y documentados, informados y comprendidos por los

proveedores

15.2 Las areas de almacenamiento deben tener capacidad suficiente para
posibilitar el almacenamiento ordenado de varias categorias de materiales y
productos: materias primas; materiales de empaque, productos intermedios;
a granel y productos acabados, en su condicion de cuarentena, aprobado,

rechazado, devuelto o retirado.

15.3Las areas de almacenamiento deben asegurar condiciones ideales de
almacenaje. Deben ser limpias, secas y mantenidas a temperaturas
compatibles con los materiales almacenados. Cuando fueran exigidas
condiciones especiales de almacenamiento, temperatura y humedad, tales

condiciones deben ser verificadas, monitoreadas y registradas.

15.4 Los pisos, paredes y techos deben ser de facil limpieza, de material

resistente y deben estar en buen estado de conservacion.

15.5 Las instalaciones de los depdsitos deben estar protegidas contra la
entrada de roedores, insectos, aves y otros animales, debiendo existir un

sistema de control de los mismos.



15.6 En caso de desvios en relacion a los parametros establecidos debe ser
realizada la investigacion para determinar las causas, debiendo ser tomadas
acciones preventivas y/ o correctivas en relacién a las causas identificadas,

siendo estas registradas.

15.7 Todas las actividades ejecutadas en las areas de almacenamiento deben
atender a los procedimientos previamente definidos, con registro de las

operaciones criticas.

15.8 las balanzas deben ser calibradas periddicamente y mantenidos los

registros.

15.9 Debe existir un area/sistema que delimite o restrinja el uso de los
materiales/productos respetandose el “status” previamente definido para

cuarentena y aprobado.

15.10 Los materiales y productos rechazados, retirados y devueltos deben
estar identificados como tal y almacenados separadamente en area
restringida o segregada. Cualquier otro sistema que sustituya la
identificacion a traveés de etiquetas o la segregacion debe ofrecer seguridad.

15.11 El sistema de registro y control de almacenamiento de los productos
intermedios y a granel debe incluir un tiempo maximo permitido antes de su

empaque.

15.12 El sistema de registro y control de expedicion debe observar la

correspondiente relacion secuencial de lotes y plazo de validez.

15.13 Los materiales que presentan riesgos de incendio o explosion y otras
sustancias peligrosas deben ser almacenados en areas seguras y
protegidas, debidamente segregados e identificados, de acuerdo con

legislaciéon especifica vigente.

15.14. Los materiales deben ser almacenados en condiciones y periodos
adecuados de modo de preservar la integridad e identidad. El
almacenamiento debe ser controlado para que la rotacion obedezca la regla:

lo primero que expira es lo primero que sale (PEPS).



15.15 Debe existir un sistema para el control del stock. En caso sean utilizados
sistemas informatizados para gerenciamiento de materiales y productos, la

empresa debe comprobar la seguridad del sistema.

15.16 La empresa debe realizar inventarios periddicos, manteniendo registros

de los mismos.

15.17 Los materiales y productos almacenados deben estar aislados del piso y

separados de las paredes, para facilitar la limpieza y conservacion.

15.18 Los materiales y productos deben estar identificados correctamente por
su fabricante/proveedor. El rotulo o etiqgueta de identificacion debe estar

debidamente adherido al cuerpo del recipiente que lo contiene.

15.19 cuando se realiza la recepcion, cada lote de materiales y productos
deben recibir un nimero de registro, pudiendo ser el nimero de lote del
proveedor, el cual debe ser utilizado para identificarlos hasta el final de su
utilizacion.

15.20 los materiales y productos deben permanecer en cuarentena
debidamente identificados como tal, antes de su liberacion por control de
calidad. En los casos de stocks controlados por sistema informatizado, su

uso debe ser bloqueado hasta ser liberados por la persona autorizada.

15.21 Los rotulos, etiquetas o controles por sistema electronico de los
materiales y productos deben permitir su correcta identificacion vy

visualizacion de la situacion.

15.22 Las etiquetas o sistemas de identificacion deben contener las siguientes

informaciones:
a) Nombre del material o producto y el respectivo cddigo interno de referencia;

b) Numero de lote asignado por el proveedor y el nimero dado por la empresa

cuando lo recepciona;

c) Situacién de los materiales: cuarentena, en andlisis, aprobado, rechazado o
devuelto;

d) Fecha de validez;

e) Nombre del proveedor.



15.23 Solamente las materias primas liberadas por Control de calidad pueden

ser usadas para la fabricacién de productos

15.24 Debe ser respetado el plazo de validez establecido por el fabricante de
las materias primas. El reanalisis de las materias primas en stock sirve a
penas para la confirmacion del mantenimiento de sus especificaciones y no

puede ser usada para extender el plazo de validez

15.25 EIl almacenamiento debe ser realizado con el debido orden y seguridad,
evitando posibles mezclas en su control y expedicion, asi como accidentes

en su manipulacion.
15.26 Los productos deben estar almacenados con seguridad.

15.27 La empresa debe poseer procedimientos en relacion a los productos con
plazos de validez proximos al vencimiento. Esos procedimientos deben ser

cumplidos.

15.28 La empresa debe poseer procedimientos de verificacion e inspeccion de
los materiales y productos de forma de garantizar la recepcion de materiales

productos dentro de los requerimientos definidos.

15.29 Si una Unica remesa de materiales y producto contiene lotes distintos,
cada lote debe ser considerado separadamente para el muestreo y ensayos

de liberacion.

15.30 Todas las materias primas deben ser recibidas con los respectivos
certificados de analisis del fabricante/proveedor.

15.31 En las éareas de recepcion y expedicion los materiales deben ser
protegidos de las variaciones climéticas que pongan en riesgo la integridad

de los materiales manipulados.

15.32 Las éareas de recepcion deben ser proyectadas y equipadas de forma de
permitir que los recipientes de materiales recibidos estén limpios

externamente antes de ser estoqueados.

15.33 Debe existir un kit frente a posibles derrames de sustancias de potencial

peligro

16. MUESTREO DE MATERIALES



16.1 El muestreo debe ser realizado en area definida, por personas
autorizadas, de modo de evitar cualquier tipo de contaminacién
microbioldgica o cruzada; cuando sea aplicable segun el riesgo de la materia

prima a utilizar en la elaboracion

16.2. Las muestras deben ser representativas del lote de material
recepcionado, en caso de recepcién de mas de un lote del mismo material,

los mismos deben ser muestreados separadamente;

16.3. El nimero de los recipientes muestreados y el tamafio de la muestra

deben estar basados en un plan de muestreo.

16.4 El muestreo debe ser realizado obedeciendo procedimientos aprobados

de forma de garantizar la proteccién de las muestras de contaminacion.

16.5. Todos los equipos (instrumentos, recipientes, utensilios) utilizados en los
procesos de muestreo que entraran en contacto con los materiales deben
estar limpios, sanitizados cuando sea aplicable y guardados en locales

apropiados, debidamente identificados.

16.6 Las etiquetas o sistema de identificacion deben dar las siguientes

informaciones:
a) Nombre y cédigo interno del material muestreado;
b) Numero de lote;
c) Identificacion de la persona que recolecto6 la muestra;
d) Fecha en que la muestra fue recolectada.

16.7. Los recipientes de los cuales fueron retiradas las muestras deben ser

identificados.

16.8. Los Procedimientos Operacionales Patrones relativos a muestreo deben

incluir, como minimo:

a) ldentificacion de la funcién/cargo de la persona designada para a recolectar

la muestra;
b) Método o criterio de muestreo:

* Numero de recipientes;



+ cantidad de material;
* Instrumentos utilizados para muestreo;

¢) Equipamiento a ser usado para muestreo y/o EPI (equipamiento proteccién

individual), cuando sea necesario;

d) el tipo de empaque para la muestra, condicion de muestreo (sea aséptico o

no) y roétulo;
e) cualquier precaucion especial a ser observada;
f) Instrucciones para limpieza y almacenamiento de los equipos de muestreo;
g) Condicion de almacenamiento de las muestras;
h) Destino del sobrante del muestreo;

1) Condiciones ambientales del local de muestreo (como temperatura y
humedad).

j) Periodo de retencion de las muestras
K) identificacion de las muestras;

) instrucciones para cualquier subdivision de la muestra que fuera necesaria;

17. PRODUCCION/ELABORACION

17.1 La empresa debe establecer procedimientos para la seguridad de las

instalaciones en las areas de produccién.

17.2. Las condiciones externas en las areas destinadas a produccién deben
permitir la adecuada limpieza y mantenimiento durante el procesamiento de

los productos.

17.3. Las areas de produccién deben estar provistas de la infraestructura
necesaria, lo que incluye espacio, instalaciones, equipos, materiales
adecuados, personal calificado y debidamente entrenado para ejecucion de
las actividades, procedimientos operacionales e instrucciones de trabajo
aprobadas, ademas de personal calificado y equipos adecuados para la

realizacion de controles en proceso.



17.4 Se recomienda que la distribucion de las areas de produccion sea
ordenada y racional. Las instalaciones fisicas deben estar dispuestas, segun
un flujo operacional continuo, con distribucién adecuada para evitar mezcla o

contaminacion cruzada.

17.5 Las areas productivas deben ser de tamafio compatible con el volumen de
operaciones realizadas. Debe existir un area delimitada o local apropiado
para la fabricacion de cada tipo de producto. Toda el &rea de circulacién
debe estar libre de obstaculos.

17.6 Los sectores deben ser distribuidos de forma que permita que la
produccion se realice en forma adecuada para evitar mezclas o

contaminacion cruzada;

17.7 Las tuberias, luminarias, puntos de ventilaciébn y otras instalaciones,
deben ser proyectadas e instaladas de modo de facilitar la limpieza y
mantenimiento. Siempre que sea posible el acceso para mantenimiento debe
estar localizado externamente a las &reas de produccion. Cuando no fuera
posible el acceso externo para los servicios, los procedimientos de
mantenimiento deberan ser ejecutados de forma de minimizar el riesgo de

contaminacion que comprometa la calidad del producto.

17.8 La iluminacion y ventilacion deben ser suficientes y adecuadas para la
ejecucion de los procesos productivos y deben estar de acuerdo con la

legislacién vigente.

17.9 La temperatura y humedad deben ser monitoreadas, registradas y
controladas cuando necesario y deben ser compatibles las condiciones de
estabilidad de los materiales y los productos acabados.

17.10. Cuando sea necesario las areas deben poseer sistemas de extraccion

adecuados y que garanticen la proteccion contra la contaminacion cruzada;

17.11 La empresa debe disponer de procedimientos para la limpieza e
higienizacion de las areas de produccion y de los equipos. Debe existir un
local separado para guardar los materiales utilizados en la limpieza y

mantenimiento.



17.12 Los desagiies deben ser sifonados, desinfectados frecuentemente y
deben permanecer cerrados. Deben ser lisos para facilitar la limpieza y la

desinfeccion.

17.13 Las papeleras deben ser identificadas, cerradas y vaciadas con

frecuencia.

17.14. En las areas productivas deben estar disponibles equipos de proteccion
individual y colectivo (EPI / EPC).

17.15. Antes de iniciar un proceso de produccién, debe ser verificado si los
equipos y el local de trabajo estan libres de productos anteriormente
producidos, asi como los documentos y materiales necesarios para el
proceso planeado. Ademas de eso, debe ser verificado si los equipos estan
limpios y adecuados para el uso. Las verificaciones de esos items deben ser

registradas.

17.16. Las ventanas de las areas de producciéon o envasado deben estar

selladas para evitar posibilidad de contaminacién.

17.17. Area de pesada y medidas

17.17.1. La empresa debe poseer area especifica definida para las actividades
de pesada y medidas de materias primas destinadas a la produccion.
Cuando haya riesgo para los trabajadores o de contaminacién cruzada
deben estar separada fisicamente o segregadas de las demas dependencias

17.17.1.1. Las areas destinadas a medidas y a pesada de las materias primas
pueden estar localizadas en el depdsito o en el area de produccion,
debiendo las mismas ser proyectadas y separadas para ese fin, debe poseer
un sistema de extraccion adecuado, que evite la ocurrencia de

contaminacion cruzada y ambiental.

17.17.2. Las balanzas y recipientes de medidas deben ser calibrados
regularmente, de acuerdo con un programa de calibracién preestablecido y
presentar registros de las calibraciones. Las balanzas deben ser verificadas
con pesos patrones, periodicamente, y llevar registros de estas

verificaciones.



17.17.3. Las areas de pesada y medidas deben estar constantemente limpias.

17.17.4 Las operaciones de pesada deben realizarse de acuerdo con un orden

de produccion, segun procedimiento especifico.

17.17.5. Los recipientes o embalajes externos de las materias primas a ser
pesadas y/o medidas deben estar limpios antes de entrar en las areas de
pesada y/o deposito. Después de pesar o medir, esos recipientes deben ser

cerrados correctamente.

17.17.6 Los materiales pesados y/o medidos deben ser inmediatamente
identificados por medio de etiquetas o sistemas de identificacion conteniendo
el nombre, cddigo interno, lote de la materia prima y la cantidad pesada o

medida, a fin de evitar mezclas.

17.17.7 Los materiales medidos o pesados deben ser segregados fisicamente

por lote u orden de fabricacién.

17.17.8. Los utensilios de pesada y medidas deben estar limpios, identificados
en cuanto a su status de limpieza y guardados en lugar que asegure su

integridad.

17.17.9 Es recomendable que la operacion de chequeo de pesada y/o
medidas de las materias primas, sea realizada por personal distinto del que
realizé la pesada y/o medida o por sistema adecuado. Todas las actividades
de pesada, verificacion, calibracién, chequeo y mantenimiento deben ser

registradas.

17.17.10 EI recipiente que contiene la materia prima ya pesada y que
momentaneamente no podra ser utilizada debera regresar al depdsito

debidamente cerrado e identificado.

17.18 Equipamientos

17.18.1 Las balanzas e instrumentos de medida de las areas de producciéon y

de control de calidad deben tener la capacidad y la precision requerida.

17.18.2 Las balanzas y demas equipos de precision y medida utilizados en el

area de produccion deben estar calibrados y verificados antes de su uso.



Deben ser realizadas calibraciones periddicas, de acuerdo con un programa

de calibracion preestablecido.

17.18.3 El proyecto y localizacion de los equipos deben ser construidos,
adaptados, instalados, localizados y mantenidos de forma a facilitar las
operaciones a ser realizadas. Los equipos no deben presentar riesgos para
la calidad de los productos. Las partes que entran en contacto con el
producto deben ser inertes de forma que no influyan en la calidad del

producto.

17.18.4 El proyecto y la localizacion de los equipos deben minimizar los riesgos
de errores y permitir la limpieza y mantenimiento adecuados de manera de
evitar la contaminacion cruzada, acumulo de polvo, etc. Y evitar todo efecto

gue pueda influir negativamente en la calidad y seguridad de los productos.

17.18.5 Las éareas de circulacion entre los equipos deben ser mantenidas libres.
Los procesos de limpieza y lavado de los equipos no deben constituir fuente

de contaminacioén del producto, y deben ser registrados.

17.18.6. Todo equipo en desuso o con defectos debe ser retirado de las areas
de produccion, en caso contrario, debe estar debidamente identificado.

17.18.7 Todos los equipos deben estar debidamente identificados y sometidos
a un programa de limpieza y sanitizacién, segun procedimiento operacional

patron.

17.18.8La empresa debe establecer un programa de mantenimiento preventivo

de equipos. Las actividades de mantenimiento deben ser registradas

17.18.9 Las cafierias fijas deben estar claramente identificadas en cuanto a su

contenido y donde sea aplicable se debe sefialar la direccién del flujo.

17.18.10Las cafierias, conexiones, dispositivos o adaptadores para gases o

liquidos peligrosos deben estar identificados y no deben ser intercambiables.
17.19 Area de Elaboracién / Procesos

17.19.1 Los procesos productivos deben ser ejecutados a partir de un
planeamiento de produccién. Todos los lotes deben seguir una orden de

fabricacion y esta debe coincidir con la formula patron del producto.



17.19.2 Es recomendable que los uniformes utilizados en el area de produccion
sean de uso exclusivo de este sector, no siendo recomendable la circulacion

por otras dependencias de la fabrica con estos uniformes.

17.19.3 Antes de iniciar cualquier operacion de produccién, se debe asegurar

que:
a) Toda documentacién pertinente este disponible;
b) Todas las materias primas estén disponibles y aprobadas;

c) los equipamientos deben estar disponibles en condiciones operacionales.
Los equipos utilizados en la produccion deben estar debidamente
identificados con nombre y/o codificacion y lote del producto que esta siendo

fabricado.

En caso de procesos continuos/ dedicados la identificacion con nombre y/o
codificacion y lote del producto puede estar disponible en los registros de

fabricacion.

d) EI é&rea de produccion esta liberada de forma de evitar mezclas con

materiales de operaciones anteriores;

17.19.4 El numero de lote debe ser atribuido para cada partida de produccion a
granel. Ese no precisa ser necesariamente el nUmero que e incluye en el
rétulo del producto acabado, desde que se defina claramente la vinculacion

entre ambos.

17.19.5 La tercerizacion de alguna etapa productiva o de control de calidad

debe ser registrada y estar de acuerdo con la legislacidn vigente.

17.19.6 Todas las etapas de produccion deben ser registradas por el operador,
en el momento de realizacién de la actividad, y las etapas criticas deben ser
firmadas por el supervisor designado, en el momento de la verificacion o

controladas por sistema adecuado.
17.19.7 La identificacion de los recipientes de productos a granel debe incluir:
a) El nombre o cédigo de identificacion;

b) EI nimero de partida o lote;



c) Las condiciones de almacenamiento cuando fueran criticas para asegurar la

calidad del producto;

17.19.8 Todos los controles de procesos y los correspondientes limites de
aceptacion deben estar definidos. Los mismos deben ser ejecutados de
acuerdo con lo establecido en procedimientos escritos. Cada resultado que
esté fuera del limite segun el criterio de aceptacion, debe ser informado e

investigado.

17.19.9 El reprocesamiento de productos solamente puede ser permitido si la
calidad del producto terminado no fuera afectada, si las especificaciones
fueron atendidas y si la operacion fue realizada de acuerdo con los
procedimientos autorizados y definidos después de la evaluacion de los
riesgos involucrados. Debe ser mantenido un registro de reprocesamiento.
Cualquier lote reprocesado debe recibir identificacion que permita su

trazabilidad.

17.19.10 Cuando el proceso no fuera continuo, debe haber un area delimitada
0 separada para el almacenamiento de productos semi-elaborados o a
granel, en condiciones coincidentes con las especificaciones del producto y

procedimiento que define el tiempo maximo de almacenaje.

17.19.11 La introduccién de la totalidad o de parte de los lotes anteriores
producidos que atiendan a los patrones de calidad exigidos, a otro lote del
mismo producto, en determinada etapa de la fabricacion, debe ser
previamente autorizada y realizada de acuerdo con procedimientos
definidos, después de la evaluaciéon de los riesgos involucrados, inclusive
cualquier posible efecto sobre el plazo de validez. El proceso debe ser

registrado.

17.19.12 Debe ser efectuada la limpieza de los equipos después de cada
producto fabricado. La elaboracion secuencial de diversos lotes de un mismo
producto sin la limpieza de los equipos (produccion en campafia) solamente
podra ser realizada de acuerdo con procedimiento descrito que determine
los controles en proceso lote a lote y el nimero maximo de lotes

secuenciales permitidos.



17.20 Area de envasado/ embalaje / rotulado

17.20.1 Debe existir un area apropiada o local especifico para el
envasado/embalaje de productos. La distribucién de los equipos debe ser
ordenada y racional.

17.20.2 Las instalaciones fisicas para el envasado/embalaje de los productos
deben ser proyectadas de forma de evitar la ocurrencia de mezclas entre

diferentes productos y lotes.

17.20.3 Antes del inicio de operaciones de embalaje, se debe asegurar que el
area de trabajo, las lineas de embalaje, impresoras y equipos estén limpios y
exentos de productos, materiales o documentos de operaciones anteriores.
La liberacion del area debe ser realizada de acuerdo con procedimiento

escrito y una lista de verificacion con registros.

17.20.4 Los rétulos deben ser inspeccionados antes de ser entregados a la
linea de embalaje. Antes y durante el proceso de rotulado debe ser
verificado si los rotulos se refieren al producto, asi como el nUmero de lote y

la fecha de vencimiento del producto.

17.20.5. Los recipientes deben ser mantenidos cerrados durante el proceso,
siendo abiertos solamente cuando sea necesario. Debe existir identificacion
(nombre, forma fisica y niumero de lote) de forma visible, de los equipos y de
cada linea de envasado, de acuerdo con el producto que esta siendo
envasado/embalado.

17.20.6 Es recomendable la verificacion de la relacion entre el rendimiento
tedrico y el real y si hubiera discrepancia con los pardmetros establecidos,

justificar por escrito.

17.20.7. Cuando sea aplicable y en conformidad con procedimiento interno,
después del envasado/embalaje de los productos deben quedar en
cuarentena, debidamente identificados en cuanto a su status hasta la
liberacion por Control de calidad/Garantia de calidad. EI material no

codificado remanente del envasado/embalaje debe ser devuelto al deposito.

17.20.8 EI material codificado remanente del envasado/embalaje debe ser

destruido y se debe registrar la operacion.



17.20.9 Todos los limites de aceptacion correspondientes de los controles en
procesos deben estar definidos. Los mismos deben ser ejecutados de
acuerdo con lo establecido en procedimientos escritos. Cada resultado que
este fuera del limite segun el criterio de aceptacion, debe ser informado e

investigado.

17.20.10 Todos los materiales de envase y embalaje que no hayan sido

utilizados y que sean reenviados al depoésito deben estar identificados.

17.20.11 En los casos en que el envase y rotulado no sean continuos, deben
ser adoptadas medidas de identificacion y segregacion para evitar mezclas o

errores de rotulado.

17.21 Manejo de los Residuos

17.21.1 Deben existir procedimientos escritos para el destino de los residuos
sélidos, liquidos o gaseosos de acuerdo con las normas o legislaciones que
regulen el control de la polucién del medio ambiente, las cuales deben ser de
conocimiento previo de todos los funcionarios responsables del retiro y

destino de los residuos;

17.21.2 Los efluentes y residuos resultantes de la fabricacion, de los edificios y
de las areas circundantes deben estar dispuestos de manera segura y
sanitaria hasta su destino. Los recipientes y las cafierias para el material de
descarte deben estar identificados.

17.21.3. Los efluentes y residuos deben ser identificados y clasificados segun
su naturaleza. Deben ser establecidos los destinos, los controles efectuados
y el local de lanzamiento de los residuos y efluentes tratados. Deben ser

registrados los controles realizados y su frecuencia.

17.21.4 El manejo y la disposicion de residuos no deben impactar las

operaciones de produccion o la calidad de los productos.

18. CONTROL DE CALIDAD / GARANTIA DE CALIDAD



18.1 La empresa debe poseer laboratorio de Control de calidad, integrante de
Garantia de calidad, independiente de produccion. Para los casos de
tercerizacion de ensayos de Control de calidad la empresa debe seguir la

legislacion vigente

18.2 Los requisitos minimos para el Control de calidad / Garantia de Calidad

son los siguientes:
a) Los test deben ser ejecutados de acuerdo con procedimientos escritos;
b) Los instrumentos de precision deben ser calibrados en intervalos definidos;

c) Poseer equipos adecuados para los procedimientos de ensayos previstos y

en numero suficiente para el volumen de las operaciones.
d) Personal calificado y entrenado;

e) Debe existir registros de modo de demostrar que todos los procedimientos
hayan sido realmente ejecutados y que cualquier desvio haya sido

totalmente investigado, corregido y cuando fuera necesario documentado.

f) Deben ser registrados los resultados de los ensayos de control de materias

primas, materiales de embalaje y productos acabados.

18.3 Las responsabilidades principales de Control de calidad / Garantia de
Calidad no deben ser delegadas. Estas responsabilidades deben ser
definidas y documentadas contemplando como minimo las siguientes

actividades:
a) participar de elaboracion, actualizacion y/o revision de:

» Especificaciones y métodos analiticos para materias primas, materiales de

empaque, controles en proceso, producto terminado
* Procedimientos de muestreo
* Procedimiento para el monitoreo ambiental de areas productivas
* Procedimiento para evaluar y almacenar patrones de referencia

b) aprobar o rechazar materias primas, materiales de empaque, semi-

elaborados, a granel y producto terminado



c) Mantener registros completos de ensayos y resultados de cada lote de
material analizado de manera de emitir un reporte analitico siempre que sea

necesario
d) ejecutar todos los ensayos necesarios

e) participar en la investigacion de reclamos y devoluciones de productos

terminados
f) asegurar la correcta identificacion de reactivos y materiales
g) participar de la investigacion de los resultados fuera de especificacion
h) verificar el mantenimiento de las instalaciones y equipos

i) certificar la ejecucion de la calificacion de los equipos de laboratorio cuando

sea necesario
j) garantizar la trazabilidad de los productos elaborados bajo su responsabilidad

k) coordinar los entrenamientos iniciales y continuos de los operarios

18.4 Los laboratorios de control de calidad deben ser separados de las areas
de produccion. Las areas donde sean realizados los ensayos
microbiolégicos deben contar con instalaciones independientes,

especialmente el sistema de aire

18.5 Los laboratorios de Control de calidad deben disponer de espacio
suficiente, areas apropiadas y ser proyectados de acuerdo con la l6gica de

las operaciones en ellos realizadas.

18.6 EI laboratorio debe ser proyectado considerando la utilizacién de
materiales de construccién adecuados y la actividad que sera desarrollada, y
debe poseer un conjunto de dispositivos que aseguren las condiciones
ambientales para la realizacion de los ensayos y la proteccion de la salud de

las personas.

18.7 si es necesario, utilizar salas y equipos separados para proteger
determinados instrumentos de interferencias eléctricas, vibraciones, contacto

excesivo con humedad y otros factores externos.



18.8 Los procedimientos de los ensayos deben ser aprobados por Garantia da
calidad y estar disponibles en las unidades responsables por la ejecucion de

los mismos.

18.9 Las especificaciones deben ser establecidas por la empresa, y estar
debidamente autorizadas y fechadas, en relacidon a los ensayos de las
materias primas, incluyendo agua, materiales de embalaje y productos
acabados. Asi mismo, deben ser realizados ensayos en los productos semi-
elaborados y en los productos a granel, cuando sea necesario.

18.10 Deben ser realizadas revisiones periodicas de las especificaciones

conforme a las actualizaciones de la literatura de referencia.

18.11 Las literaturas, los manuales de los equipos, los patrones de referencia y
otros materiales necesarios deben estar disposicion del laboratorio de

Control de calidad.
18.12 El Control de Calidad debe tener facilmente disponible en el sector:
a) Especificaciones;
b) Procedimientos de muestreo;

c) Métodos de ensayo Yy registros (incluyendo fichas analiticas y/o cuaderno de

anotaciones);
d) Boletines y/o certificados analiticos;
e) Registros de monitoreo ambiental,
18.13 Los registros de ensayo deben incluir, por lo menos, los siguientes datos:
a) El nombre del material o producto;
b) Numero de lote y nombre del fabricante y/o proveedor;
c) Referencias para procedimientos de analisis;

d) Resultados analiticos, incluyendo calculos, observaciones (si son

necesarias) y los limites de especificaciones;
e) fecha de los ensayos;

f) Identificacién de los responsables de la ejecucién de los ensayos;



g) Fecha e identificacion de los responsables por la verificacion de los analisis y

los calculos cuando sea aplicable

h) Resultado de aprobacion o rechazo del material o producto, firmado por el
responsable por el Control de calidad.

18.14 El reporte de andlisis deben constar como minimo:
a) Nombre de la materia prima o del producto;

b) Numero de lote;

c) Fecha de fabricacion;

d) Fecha de validez cuando es aplicable

e) Cada test ejecutado, incluyendo los limites de aceptacion y los resultados
obtenidos, y, cuando sea aplicable, referencias de la metodologia analitica
utilizada;

f) Fecha de emision del reporte, identificacion y firmado por persona

autorizada de Garantia de calidad;
g) Identificacién del fabricante, cuando sea aplicable.

18.15 El laboratorio de control de calidad/ garantia de calidad es el responsable
de asegurar que sean ejecutados los controles necesarios para el muestreo
y ensayo, para que todos los materiales y productos acabados sean
liberados solamente si cumplen todos los requisitos de los criterios de
aceptacion especificados. Esos controles incluyen el monitoreo ambiental,
revision de la documentaciéon del lote, programa de muestras de retencion,
estudios de estabilidad, evaluacion y almacenamiento de patrones de

referencia, revision de especificaciones de materiales y productos.

18.16 EI laboratorio de control de calidad debe realizar todos los ensayos
necesarios para confirmar que las materias primas, materiales de envase,
granel, semielaborado y los productos acabados cumplan con los criterios de
aceptacion establecidos. Si el proveedor esta calificado no es necesaria la

realizacion de los ensayos

18.17 Los reactivos deben ser preparados e identificadas de acuerdo con

procedimientos escritos, a partir de reactivos con grado de pureza



compatible con la utilizacion pretendida. Los procedimientos de preparacion

de reactivos deben definir la validez de uso de las soluciones.

18.18 En caso de ensayos de pureza e identificacion de una sustancia quimica
debe estar disponible el patrén de referencia

18.19 Las sustancias quimicas de referencia deben ser apropiadas para la
realizacion de los ensayos de los productos acabados, con origen
documentado y mantenido en las condiciones de almacenamiento

recomendadas por el fabricante.

18.20 Cuando una sustancia quimica de referencia no este disponible, otro
patrén debe ser establecido. Se recomienda realizar tests de identificacion y
pureza para este patron. La documentacion de los resultados de los tests

debe ser conservada en archivo

18.21 Los reactivos deben ser debidamente identificadas debiendo contener en
su rotulado como minimo las siguientes informaciones: nombre,
concentracion, fecha de validez y/o periodos de almacenamiento
recomendados, fecha de preparacion, identificacién del técnico responsable
de la preparacion y cuando sea aplicable, el factor de correccion.

18.22 Todos los resultados de los controles deben ser revisados y debe estar
decidida la situacion del material en cuanto a aprobacion, rechazo o

pendiente de reanalisis.

18.23 Especificaciones para materiales y productos

18.23.1 Todos los ensayos deben seguir las instrucciones establecidas por los

procedimientos escritos y aprobados para cada material o producto.

18.23.2 Las especificaciones de las materias primas, de los materiales de
envase primario y de los materiales impresos, deben poseer una

descripcion, incluyendo, como minimo:
a) Nombre de la materia prima;
b) Nombre o codigo interno de referencia, cuando es aplicable;

c) Referencia de las literaturas reconocidas, si las hubiere;



d) Requisitos cuantitativos y cualitativos con los respectivos limites de

aceptacion
e) Modelo del material impreso, cuando sea aplicable;

18.23.3 Los materiales de embalaje deben atender a las especificaciones,
dando énfasis a las compatibilidades de los mismos con el producto que
contienen. El material debe ser examinado con relaciéon a defectos fisicos

visibles y criticos, como en cuanto a las especificaciones requeridas.

18.23.4 Las especificaciones de los productos intermedios y a granel deben
estar disponibles siempre que estos materiales fueren adquiridos o
expedidos, o si los datos sobre los productos intermedios tuvieran que ser

utilizados en la evaluacion del producto final.

18.23.5 Deben ser establecidas especificaciones para productos acabados de
acuerdo con patrones de aceptaciéon y deben ser consistentes con el

proceso de fabricacion.

18.23.6 Para producto terminado/acabado que tenga una especificacion
microbiolégica, los limites de aceptacion para recuento total de
microorganismos y microorganismos patogenos deben estar en conformidad

con la legislacion vigente.

18.24 Andlisis de Materiales y Productos

18.24.1 Antes que los materiales y productos sean liberados para el uso,
Control de calidad debe garantizar que los mismos sean testados en cuanto

a la conformidad con las especificaciones.

18.24.2 Deben ser utilizadas solamente las materias primas liberadas por

control de calidad y que estan dentro de los respectivos plazos de validez.

18.24.3 Los productos que no estén de acuerdo con las especificaciones
establecidas deben ser rechazados. Si es viable, pueden ser reprocesados.
Los productos reprocesados deben atender a todas las especificaciones y

criterios de calidad antes de ser aprobados y liberados.



18.24.4 Deben existir equipos de seguridad disponibles, los cuales deben ser

verificados/testados regularmente.

18.25 Laboratorio Microbiolégico

18.25.1 Control de Calidad del titular del registro del producto debe ser el
responsable por la aprobacién o rechazo de los andlisis tercerizados por

contrato

18.25.2 Cuando es aplicable, los tests microbiolégicos deben ser realizados en

cada lote de producto acabado, respetando los limites de aceptacion.

18.25.3 Debe existir un programa de limpieza definido y registrado para el
laboratorio microbiolégico, considerando el resultado del monitoreo
ambiental y la posibilidad de contaminacién.

18.25.4 La empresa debe garantizar la seguridad de manipulacion y descarte
de materiales de riesgo biolégico y mantener procedimientos y registros

adecuados.

18.25.5 Los procesos de descontaminacion y esterilizacion deben ser
controlados y documentados de forma de garantizar la seguridad y eficacia

de los diferentes procesos.

18.25.6 Los autoclaves deben ser calificados. Para cada ciclo operacional y
cada tipo de carga usado en el/los autoclave(s) deben ser realizados

estudios de calificacion de performance, manteniéndose los registros.

18.25.7 Los medios de cultivo deben ser preparados y registrados segun
procedimientos escritos debidamente aprobados, teniendo como referencia

las recomendaciones del fabricante.

18.25.8 Los medios de cultivo deben ser testados en cuanto a viabilidad de

crecimiento en las condiciones requeridas.

18.25.9. Las soluciones reactivas, medios de cultivo, diluyentes y otros fluidos
deben ser identificados y para permitir la trazabilidad de ese material las

siguientes informaciones deben estar disponibles: Nombre, concentracién,



fecha de validez y/o periodo de almacenamiento recomendado, fecha de

preparacion, responsable por la preparacion.

18.25.10 Los cultivos de referencia deben ser adquiridos de fuentes
reconocidas, con presentacion de los respectivos certificados.

18.25.11 Deben existir procedimientos escritos para la preparacion y
conservacion de sub-cultivos para uso como referencia, siendo realizados

tests de identificacion y caracterizacion de las cepas de los sub-cultivos.

18.25.12 El retiro y manipulacion de muestras debe ser realizados de acuerdo

con procedimientos escritos de forma de evitar contaminacion del material.

19. MUESTRAS DE RETENCION/CONTRAMUESTRAS

19.1 Las muestras de productos acabados deben ser retiradas en los envases
originales o0 en un envase equivalente al material de comercializacion y
almacenadas en las condiciones especificadas, en cantidad suficiente para

permitir al menos, dos analisis posteriores completos.

19.2 Las muestras de retencion deben poseer rétulo conteniendo identificacion,

namero de lote, fecha de
Validez
19.3 Tiempo de almacenamiento de las muestras de retencion:

a) muestras de materias primas: deben ser retenidas, por lo menos, durante el

periodo de validez; cuando sea aplicable

b) muestras de productos acabados: deben ser retenidas, por o menos,

durante el periodo de vida util;

CRITERIOS DE EVALUACION-CLASIFICACION Y SANCIONES
EVALUACION

Los inspectores deberan evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de

Fabricacion determinadas por este Reglamento Técnico considerando todos



los items como necesarios, excepto los que estan expresamente descritos

como Imprescindibles o Recomendables.
CLASIFICACION Y SANCIONES

EL criterio establecido para clasificacién esta basado en el riesgo potencial
inherente a cada item de este Reglamento en relacibn a la calidad y
seguridad del producto y del trabajador en su interaccion con los productos y

procesos durante las etapas de fabricacion.
Imprescindible

Se considera item Imprescindible aquel que atiende a las recomendaciones de
Buenas Préacticas de Fabricacion, que puede influir en grado critico en la
calidad o seguridad de los productos y los trabajadores en su interaccién con
los productos y procesos durante las etapas de fabricacion. ElI no
cumplimiento de un item clasificado como imprescindible significa que la
empresa se encuentra en condicion insatisfactoria en cuanto a las BPF
estando sujeto a suspensién de la habilitacién, intervencién del sector o
establecimiento y suspension del Certificado de Buenas Practicas de

Fabricacion hasta su cumplimiento total.
Necesario

Se considera un item Necesario aquel que atiende las recomendaciones de
Buenas Préacticas de Fabricacion, que puede influir en grado menos critico
en la calidad o seguridad de los productos y de los trabajadores en su
interaccion de los productos y procesos durante las etapas de fabricacion.
Después de realizada la inspeccion inicial se establece un plazo de acuerdo
con el grado de las modificaciones para cumplir las exigencias. Si al final del
plazo los items necesarios no han sido cumplidos sera dado un segundo
plazo y se hara la advertencia formal aclarando que el/los item(s) sera(n)
considerado(s) en la préxima inspeccion (tercera) en la condicién de

imprescindible.
Recomendable

Se considera Recomendable aquel que atiende las recomendaciones de

Buenas Practicas de Fabricacién, que puede influir en grado no critico en la



calidad o seguridad de los productos y de los trabajadores en su interaccion

de los productos y procesos durante las etapas de fabricacion.



