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Itens BPF para harmonizacéao

11.8 Os responsaveis pela producdo e controle de qualidade devem ser

independentes um do outro.

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 manutencao de suas especificagcbes e nao pode
ser usada para estender o prazo de validade.

16. AMOSTRAGEM DE MATERIAIS

16.1 A amostragem deve ser realizada em area definida, por pessoas
autorizadas, de modo a evitar qualquer tipo de contaminagdo microbiolégica 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, os mesmos

devem ser amostrados separadamente;

16.3. O namero 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 contaminacdes.

16.5. Todos os equipamentos (instrumentos, recipientes, utensilios) utilizados
no processo de amostragem que entrarem em contato com os 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

informacoes:
a) Nome e/ou codigo interno do material amostrado;

b) Numero do lote;



c) ldentificacdo da pessoa que coletou a amostra,
a) 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 Padrbes relativos a amostragem devem

incluir, no minimo:
a) Identificacdo da fungao/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 retencdo 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 producédo 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 espaco, 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
instalacdes fisicas devem estar dispostas de modo que assegurem a

integridade e qualidade de materiais e produtos.

17.5 As areas produtivas devem ser de tamanho compativel com o volume de
operacbes realizadas com as identificacbes necessérias. Nos casos de
produtos que por suas caracteristicas possam provocar riscos ou
contaminagBes cruzadas devem existir areas 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 producédo

ocorra de forma adequada, evitando misturas ou contaminacao cruzada.

17.7 As tubulacdes, luminarias, pontos de ventilacdo e outras instalacdes,
devem ser adequadas de modo a facilitar a limpeza e manutencdo. Sempre
que possivel o acesso para manutencgdo deve estar localizado externamente as
areas de producdo. Quando ndo for possivel o acesso externo para 0s
servigos, os procedimentos de manutencao deverao ser executados de forma a
minimizar o risco de contaminagdo 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 legislacdo 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 &reas 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 desinfeccéo.

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 producao, 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 verificagcbes 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 area 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 calibracbes. Deve ser estabelecida a periodicidade

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

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

producao, 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 identificagdo contendo o
nome, coédigo 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 fabricacgé&o.

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,

verificacdo, calibracdo, conferéncia e manutencéo devem ser registradas.

17.17.10 O recipiente de matéria-prima que tenha sido pesada e que por nao
ser utilizada retornard ao depdsito, 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 periodicas, 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 localizagdo dos equipamentos devem minimizar 0s riScos
de erros e permitir limpeza e manutencdo adequadas de maneira a evitar a
contaminagdo 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 ndo devem

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

17.18.6. Todo equipamento em desuso ou com defeito deve ser retirado das
areas de producdao, caso contrario, deve estar devidamente identificado.

17.18.7 Todos os equipamentos devem estar devidamente identificados e

submetidos a limpeza e sanitizagcédo, segundo procedimento.

17.18.8 A empresa deve estabelecer um programa de manutengao preventiva

dos equipamentos. As atividades de manutencdo devem ser registradas.

17.18.9. As tubulactes fixas devem ser claramente identificadas quanto ao

conteudo e, onde aplicavel, a dire¢éo do fluxo.

17.18.10. As tubulagdes, 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 producéo
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 producédo, 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 identificagdo 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 operagdes anteriores.

17.19.4 O numero de lote deve ser atribuido para cada partida de producéo a
granel. Esse néo precisa ser necessariamente o nhimero que se inclui no rétulo
do produto acabado, desde que se defina claramente a vinculacdo entre

ambos.

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

ser registrada e ocorrer de acordo com a legislacéo vigente.

17.19.6 Todas as etapas de producdo devem ser registradas pelo operador, no
momento de realizagdo 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 cddigo 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 especificacbes forem
atendidas e se a operacdo for realizada de acordo com procedimentos
autorizados e definidos apdés 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 néo for continuo, deve haver uma area delimitada
ou separada para armazenamento de produtos semi-elaborados ou a granel,
com condi¢des condizentes com as especificagdes 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 estadgio da fabricacdo, deve ser previamente
autorizada e realizada de acordo com procedimentos definidos, apdés 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 ap6s 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 nimero 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 distribuicdo dos equipamentos deve ser

ordenada e racional.

17.20.2 As instalacdes 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 liberacdo da area deve ser realizada de acordo com procedimento

escrito e uma lista de verificagdo com registros.

17.20.4 Os rétulos devem ser inspecionados antes de serem entregues a linha
de embalagem. No processo de rotulagem deve ser verificado se os rotulos 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 identificacao
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 verificacdo da relagdo entre o rendimento teorico 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 liberacédo 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 destinacao.

17.21.2 Os efluentes e residuos resultantes da fabricacdo, dos edificios e das
areas circunvizinhas devem estar dispostos de maneira segura e sanitaria até a
sua destinacdo. 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 destinacdes, 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 producdo ou a qualidade dos produtos.

18. CONTROLE DA QUALIDADE/ GARANTIA DA QUALIDADE

18.1 A empresa deve possuir laboratorio 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

legislagé&o vigente.

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

Qualidade sdo os seguintes:



f)

Os testes devem ser executados de acordo com procedimentos escritos;

Os instrumentos de precisdo devem ser calibrados em intervalos

definidos;

Possuir equipamentos adequados aos procedimentos de ensaios

previstos e em namero suficiente ao volume das operacoes.
Pessoal qualificado e treinado;

Devem existir registros de modo a demonstrar que todos o0s
procedimentos tenham sido efetivamente executados e que os desvios

tenham sido investigados e documentados.

Devem ser registrados os 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)

d)

f)

Participar da elaboracgéo, atualizacao e/ou reviséo de:

Especificacbes e métodos analiticos para matérias-primas, materiais

de embalagem, controles em processo, produtos acabados;

Procedimentos de amostragem,;

Procedimentos para monitoramento ambiental das areas produtivas;

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 identificagdo dos reagentes e materiais;



g) Participar da investigacao dos resultados fora de especificacao;
h) Verificar a manutencao das instalacdes e dos equipamentos;

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

laboratério, quando necessaria,

j) Garantir a rastreabilidade dos processos realizados sob sua

responsabilidade;
k) Coordenar treinamentos iniciais e continuos dos funcionarios.

18.4 Os laboratérios 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 execucdo 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 revisdes periddicas das especificacdes.



18.11 As literaturas, os manuais dos equipamentos, os padrdes de referéncia e

outros materiais necessarios devem estar a disposicdo do laboratorio de

Controle da Qualidade.

18.12 O Controle da Qualidade deve ter facilmente disponivel no setor:

a)
b)

c)

f)
9)

h)

18.14.

Especificactes;
Procedimentos de amostragem,;

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

de anotacdes);
Boletins e/ou certificados analiticos;

Registros de monitoramento ambiental, onde especificado;

. Os registros de ensaio devem incluir, pelo menos, os seguintes dados:

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

forma;
Lote e nome do fabricante e/ou fornecedor;
Referéncias para procedimentos de analise;

Resultados analiticos, incluindo célculos, observacbes (se necessarias)

e os limites de especificagdes;
Data dos ensaios;
Identificacdo dos responsaveis pela execucdo dos ensaios;

Data e identificacdo dos responsaveis pela verificagdo das andlises e

dos calculos quando aplicavel;

Resultado de aprovacéo ou reprovacdo do material ou produto liberado

por pessoa autorizada.

No laudo de analise devem constar no minimo:

Nome e/ou codificacdo da matéria-prima ou do produto;
Lote;

Data de fabricacao;

Data de validade, quando aplicavel;



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

utilizada;

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

autorizada;
g) ldentificacdo do fabricante, quando aplicavel.

18.15 O controle de qualidade/garantia da qualidade é responsavel por
assegurar que sejam executados os 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 aceitacdo
especificados. Esses controles incluem revisdo da documentacdo de lote,
amostras de retencao, avaliacdo e armazenamento de padrdes de referéncia,
revisdo de especificacbes 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 realizacdo de

ensaios quando o fornecedor for qualificado.

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

preparacao de reagentes devem definir a validade de uso das soluc¢des.

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

de referéncia ou outro padrdo deve estar disponivel.

18.19 As substancias quimicas de referéncia devem ser apropriadas para a
realizacdo 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

padrédo devem ser realizados. A documentacao dos testes deve ser mantida.



18.21 As solucdes 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

situacao do material quanto a aprovacao, rejeicdo ou pendéncia.

18.23 Especifica¢cdes 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 especificacdes das matérias-primas, dos materiais de embalagem
primaria e dos materiais impressos, devem possuir uma descri¢ao, 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 especificagcbes. O
material deve ser examinado com relacdo a defeitos fisicos visiveis e criticos,

bem como quanto as especificacdes 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

avaliacao do produto final.

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

processo de fabricacéo.



18.23.6 Para produto terminado/acabado que tenha uma especificacado
microbiolégica, os limites de aceitacdo para contagem total de
microorganismos e microorganismos patdégenos devem estar em conformidade

com a legislagéo 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 0os 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 especificacbes 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 Laborat6rio 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 microbiol6gicos devem ser conduzidos em
cada lote do produto acabado, respeitando os limites de aceitagcéo presentes

na legislagéo vigente.

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

ambiental e a possibilidade de contaminagao.

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

materiais de risco biolégico e manter procedimentos e registros adequados.



18.25.5 Os processos de descontaminacdo e esterilizacdo 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

gualificacéo 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.

by

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

crescimento nas condigdes requeridas.

18.25.9. As solugdes reagentes (incluindo solugcbes 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, responséavel
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 preparagao e
conservagcao 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 andlises completas.



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

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

(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.



