MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

DEPARTAMENTO DEFI SCALIZAC}AO DE INSUMOS PECUARIOS

COORDENA(;AO DEFI SCALIZA(;AO DE PRODUTOS VETERINARIOS

ATON°7, DE 4 DE SETEMBRO DE 2006

Em cumprimento ao disposto no Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, e com base no que prevé o
Artigo 3° dalInstrugdo Normativa n® 13 de 03/10/03, a Coordenagéo de Fiscalizagéo de Produtos

Veterinarios do Departamento de Fiscalizac8o de Insumos Pecuérios, torna publico o Roteiro para
Inspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos V eterinérios de Natureza Biol 6gica.

1. Data= / /
2. Razéo Socia da Empresa:
N° de registro:
3.Endereco da
empresa:
4. Municipio/UF:
5. Nome dos inspetores:
6. Motivo da Inspecéo:
7. Nome do responsavel técnico:
Registro no Conselho
regional:
Nome do responsavel técnico substituto:
Registro no Conselho Regional:
8. Nome e cargo dos acompanhantes da inspecao
Nome: Cargo:
Nome; Cargo:
Nome: Cargo:

9. Duracao dainspecéo: / / a / /

10. Areas
inspecionadas




N° Carteiradefiscal = L otacéo:

N° Carteiradefiscal = L otacéo:
N° Carteiradefiscal = L otacéo:
TABELAS

TABELAS (*)

(*) Nota: Anexo republicado em parte no D.O.U., 14/09/2006

CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE AVALIACAO

Basela-se no risco potencia inerente a cadaitem em relacéo a qualidade e seguranca do produto e ado
trabalhador, em sua relagdo com os produtos e processos durante a fabricagéo.

IMPRESCINDIVEL - |

Considera-se item IMPRESCINDIVEL, aquele que pode influir em grau critico na qualidade ou
seguranca dos produtos e na seguranca dos trabal hadores em sua interacdo com os produtos e processos
durante a fabricagao.

Defini-se por SIM ou NAO

NECESSARIO - N

Considera-se item NECESSARI O, aquele que pode influir em grau menos critico na qualidade ou
seguranca dos produtos e na seguranca dos trabal hadores em sua interacdo com os produtos e processos
durante a fabricacéo.

Defini-se por SIM ou NAO

Oitem NECESSA RIO ndo cumprido na primeirainspecdo sera automaticamente tratado como
IMPRESCINDIVEL nas inspegGes seguintes.

RECOMENDAVEL - R

Considera-se item RECOMENDAVEL aquele que pode influir em grau no critico na qualidade ou
seguranca dos produtos e na seguranca dos trabal hadores em sua interacdo com os produtos e processos
durante a fabricagao.

Defini-se por SIM ou NAO

O item RECOMEN DAVE ndo cumprido na primeira inspecio sera automaticamente tratado como
NECESSARIO nas inspecdes seguintes. Porém, nunca sera tratado como IMPRESCINDIVEL.

INFORMATIVO - INF
Considera-seitem INFORMATIV O aquel e que apresenta uma informacado descritiva, que ndo afetaa

gualidade e a seguranca dos produtos e a seguranca dos trabal hadores em suainteracéo com os produtos e
processos durante a fabricagao.



Poderé respondido por SIM ou NAO ou sob forma de conceito descritivo.
NAO SE APLICA - NA

N&o se aplica ao caso especifico. Identificar no campo ¢obsy,
Homologado por:

FLORDIVINA MIKAMI
Coordenadora

KLEBER VILLELA DE ARAUJO
Diretor do Departamento de Fiscalizagdode | nsumos Pecuéarios

D.0.U., 12/09/2006 - Secéo 1

(*) REP., 14/09/2009 - Segéo 1



1. Data = / /
2. Razédo Socia da Empresa:

Ne° de registro:

3.Endereco da empresa:

4. Municipio/UF:

5. Nome dos inspetores:

6. Motivo da Inspecéo:

7. Nome do responsavel técnico:

Registro no Conselho regional:

Nome do responsavel técnico substituto:

Registro no Conselho Regional:

8. Nome e cargo dos acompanhantes da inspegéo

Nome: Cargo:
Nome: Cargo:
Nome; Cargo:

9. Duragdo da inspegdo: / / a / /
10. Areas inspecionadas

N° Carteira de fisca = Lotacéo:

N° Carteira de fiscal = L otaco:

N° Carteira de fiscal = L otacéo:
ITENS DESCRICAO CLAS S N OBS
1 ADMINISTRACAO E INFORMACAO GERAL
1.1 O responsavel técnico ou responsavel técnico substituto, estd presente? |
1.2 A empresa possui autorizacdo emitida por érgdo competente para funcionamento referente a localizacéo?. INF
13 Foram mostradas as plantas dos edificios e o fluxograma de producdo? N
1.4 Havendo refeitério, estd separado da area de fabricacio? N
15 Qual é o numero de funciondrios pertencentes a empresa? INF
16 Qua é o nimero de funcionérios que esta diretamente ligado as operagdes de fabricacdo? (Almoxarifado, Controle da Qualidade|INF

e Produg&o)
1.7 S&o feitos exames médicos admissional, periédico e demissional? R
1.8 Existe plano de assisténcia médica permanente e de emergéncia para os casos de enfermidade brusca ou de acidente? R
1.9 Foi mostrada a lista de produtos de propriedade da empresa, que estdo em comerciaizacdo? |
1.10 Todos estes produtos estédo devidamente registrados no MAPA? |
111 A empresa tem definida a capacidade propria de producéo? |
1.12 Qual é a producdo contratada junto a terceiros para cada produto? N
2 CONDICOES GERAIS DO ESTABELECIMENTO
21 Dentro das dependéncias da empresa, os arredores do edificio estdo limpos? R
22 Existe um programa de controle de roedores, insetos, aves ou outros animais? |
221 Quem é o responsavel pelo mesmo? INF
2.3 Existem fontes de contaminacdo ambiental, proximas ao edificio? INF
2.4 As condicdes fisicas e estado de conservacdo do piso, paredes e tetos, dos prédios sdo adequadas? R
25 As vias de acesso aos prédios sdo seguras e desimpedidas? R
2.6 A qualidade e intensidade da iluminagdo so adequadas? R
2.7 Existem vestiarios? INF
2.A CONDIGOES INTERNAS (piso, paredes e teto) DO ALMOXARIFADO
2A.1 As condicdes fisicas e estado de conservacdo do piso, paredes e tetos, S50 adequados? N
2A.2 O material de piso, parede e teto, é de facil limpeza? N
2A.3 A qualidade e intensidade da iluminacdo sdo adeguadas? N
2A.4 A temperatura do local é condizente com as condi¢fes necessérias ao armazenamento de insumos e produtos acabados? N
2A.41 A temperatura do almoxarifado é monitorada e registrada? Verificar os registros no momento da inspeg&o. N
2A5 Os funcionérios estdo uniformizados de forma diferenciada por setor? N
2A51 Os uniformes est&o limpos e em boas condigdes? R
2.A.6 Existes camaras frias ou de congelamento? |
2A6.1 A temperatura dessas camaras € controlada e registrada? |
2A.6.2 Os termbmetros sdo calibrados? |
ITENS DESCRICAO CLAS S OBS
2A.6.3 As calibragbes sfo registradas? |
2.A.6.4 Qual é a temperatura no momento da inspecéo? INF
2.A.6.5 Foi apresentado e verificado relatério de registro |
2A.7 Existem balancas no almoxarifado? INF
2A7.1 As balangas sdo calibradas periodicamente? N
2A.7.2 Com qual periodicidade? INF
2A.7.3 As calibragBes sdo registradas? |
2A.74 Foi apresentado e verificado relatério de registro |
2.A8 A disposico do armazenamento é correta e racional, com o intuito de preservar a integridade e identidade dos materiais? R
2A.9 Existem é&reas ou sistemas, que garantam a separagdo de insumos, produtos semi-acabados, produtos acabados, produtos em |l
quarentena e produtos reprovados?

2.A.10 Existe uma érea restrita e com acesso controlado para 0 armazenamento de etiguetas ou rétulos? |
2.A.11 Existe local para 0 armazenamento de produtos inflaméveis e explosivos? |
2A.12 Existem, dentro da camara fria, setores separados, trancados e com acesso restrito para retencdo de amostras de contra prova? ||
2A.13 Existem recipientes para lixo? R
2A.131 Estéo bem fechados e identificados? R
2.B RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAS-PRIMAS
2B.1 Realiza-se a verificagdo das matérias-primas na recepcdo das mesmas para se verificar ndo conformidades? N
2.B.2 A recepcdo é documentada? |
2.B.3 A material prima esta devidamente identificada pelo fabricante? |
2B.4 Quando do seu recebimento, cada lote de matéria-prima recebe um nimero de identificacdo? |
2B.5 A identificacdio (rétulo ou etiqueta) na embalagem é completa e estd devidamente aderida? |




2.B.6 Seu emprego € correto, usando-o para identificar a matéria-prima até o final de sua utilizag8o? |
2B.7 Antes de sua liberag&o pelo Controle da Qualidade, a matéria-prima permanece em quarentena e devidamente identificada? N
2.B.8 A identificac@io do status da qualidade é feita de forma segura? N
2B.9 Existe um sistema de controle de matérias primas adequado e confiavel? |
2.B.10 O prazo de validade esta identificado? N
2B.11 As matérias-primas reprovadas sdo devidamente identificadas e isoladas? |
2.B.12 Existe sistema adequado para o controle do estoque? N
2.B.13 As embalagens contendo insumos (tambores, barricas, caixas, etc.) estéo seguramente fechadas? N
ITENS DESCRICAO CLAS OBS
2B.14 O uso das matérias-primas respeita a ordem de entrada utilizando-se primeiro 0 mais antigo ou 0 gue vence primeiro? R
2.C RECEPCAO E ARMAZENAGEM DE MATERIAIS DE EMBALAGEM
2.C1 Realiza-se a verificagdo dos materiais de embalagem na recepcao dos mesmos para se verificar ndo conformidades? N
2.C2 A recepcdo é documentada? |
2C3 O material de embalagem esté devidamente identificado pelo fabricante? |
2C4 Quando do seu recebimento, cada lote de material de embalagem recebe um nimero de identificaco? N
2.C5 A identificacdo (rétulo ou etiqueta) na embalagem é completa e estd devidamente aderida? |
2.C.6 Seu emprego é correto, usando-o para identificar o lote de material de embalagem até o final de sua utilizacdo? |
2C7 Antes de sua liberagdo pelo Controle da Qualidade, o lote de material de embalagem permanece em quarentena e devidamente |N

identificada?
2.C.8 A identificacdio do status da quaidade é feita de forma segura? N
2.C9 Existe um sistema de controle de material de embalagem adequado e confidvel? |
2.C.10 O material de embalagem reprovado é devidamente identificado e isolado? |
2.C.13 Existe sistema adequado para o controle do estoque? N
2C.14 As embalagens contendo o material de embalagem estéo seguramente fechadas? N
2.D RECEPCAO, ARMAZENAMENTO E EXPEDICAO DE PRODUTOS ACABADOS
2D.1 Existe camara fria exclusiva, ou separacdo fisica dentro da camara para armazenar produto acabado que necessite de re-|N

frigeracéo?
2D.1.2 A é&rea da camara fria estd bem dimensionada para a quantidade de produtos armazenados? |
2D.2 O armazenamento do produto acabado realiza-se com a devida ordem e seguranca, evitando possiveis misturas no seu controle e|N

despacho?
2.D.3 O produto estd armazenado de forma a permitir uniformidade da temperatura? |
2D.4 Mantém-se um sistema de registro de entrada e do estoque de produto acabado? |
2.D.5 A superficie dos pisos, paredes e tetos da &rea sdo de fécil limpeza? N
2.D.6 Todos os produtos acabados armazenados, aguardando expedicéo estdo dentro de seu prazo de validade? |
2.D.7 Realizam-se inventarios periodicamente? R
2D.7.1 Existem registros correspondentes? |
2D.8 Existe um controle de distribui¢do de produtos acabados? |
3 RECOLHIMENTO DE PRODUTOS
31 A empresa estabelece e mantém procedimentos para o recolhimento de produtos do mercado? N
ITENS DESCRICAO CLAS OBS
3.2 A empresa estabelece e mantém sistemética que garanta a correta aplicagdo dos recolhimentos? N
33 Existe pessoa responsavel designada para a coordenacdo e execugdo dos procedimentos de recolhimento? R
34 Se a pessoa responsével designada nédo pertencer a érea de Qualidade a mesma é informada das operagdes efetuadas? N
35 S&0 mantidos registros dos recolhimentos bem como de suas causas? N
3.6 No caso de recolhimento por desvios da qualidade a garantia da qualidade é informada imediatamente? N
36.1 S&o tomadas providéncias imediatas para o recolhimento total de todo o produto inadequado ao uso que foi distribuido? N
36.2 Existe documento de registro do recolhimento? N
3.6.3 Existem relatérios conclusivos sobre todo o processo de recolhimento e destruigéo de produtos inadequados? R
3.7 Os produtos vencidos, reprovados e devolvidos sf0 segregados em area de acesso restrito? N
3.7.1 S30 destruidos posteriormente, € 0 processo € registrado? N
3.8 Sdo mantidos registros das andlises, resultados e decisdes adotadas como conseqiiéncia das devolugdes? N
4 SISTEMA E INSTALACOES DE AGUA
4.1 Qual a procedéncia da égua utilizada na empresa? INF

() Rede publica

() Pocos artesianos

(') Semi-artesianos

(1) Outros? Quais?
4.2 A empresa possui caixas de agua? INF
4.2.1 Quantas e de que material? INF
4.2.2 Qual é a capacidade de armazenagem destas caixas? INF
4.3 E feito algum tratamento antes da 4gua ser armazenada? Qual? INF
4.4 E feita a limpeza das caixas de &gua? N
44.1 Qual a frequéncia? INF
4.4.2 Existem procedimentos escritos para a limpeza das caixas de &gua? N
4.4.3 Existem registros? |
4.6 Séo feitos testes fisico-quimicos? N
4.6.1 Quais? INF
4.6.2 Com que fregiiéncia? INF
4.6.3 Existem registros? |
4.7 Séo feitos testes bacteriol 6gicos? N
47.1 Com que fregtiéncia? INF
4.7.2 Existem registros? |
ITENS DESCRICAO CLAS OBS
4.A AGUA PURIFICADA
4A.1 A empresa possui_sistema de tratamento de &gua para produgédo de &gua purificada? |
4.A.2 Qua o sistema? INF
4.A.3 Qual a capacidade de tratamento por litros/hora desse sistema? INF
4.A.4 Existem procedimentos escritos para manutencédo e limpeza deste sistema N




4.A5 Esse sistema foi validado? |
4.A.5.1 Existe um relatério desta validacdo? |
4.A.6 Séo feitos testes fisico-quimicos na &gua apds o tratamento N
4.A.6.1 Quais? INF
4.A.6.2 Com que freqiiéncia? INF
4.A.6.3 Existem registros? |
4.A.7 Séo feitos testes bacteriol 6gicos? N
4A.7.1 Com que fregiéncia? INF
4.A.7.2 Existem registros? |
4.A.8 Existem registros referentes ao tratamento de dgua? |
4.A.9 A garantia da qualidade atesta a qualidade desta égua antes do seu uso? N
4.A.10 Qual o local de armazenamento desta &gua? INF
5 PRODUCAO
51 Existe um responsével pela producéo? INF
511 Quem é o responsavel pela direcdo da Producéo? INF
512 Qual é a sua formagdo profissional? INF
5.2 Existe um organograma na area de producdo? N
53 Existe plano de treinamento para os funciondrios? N
54 Existe férmula padrdo para cada produto fabricado? |
55 Essa formula padréo foi preparada, revisada e aprovada por pessoas competentes e responsaveis e, assinada por outra pessoa ||
também responsavel e competente?
55.1 A férmula padrdo confere com a férmula no registro do produto? |
5.6 Existem procedimentos escritos sobre a forma de proceder, em casos onde é necessario modificar a férmula padréo? N
5.7 A férmula padrdo contém, nome, forma de apresentag&o, composicao do produto e prazo de validade do mesmo?: |
57.1 A férmula padrdo contém, quantidade tedrica do produto a ser fabricado? N
57.2 A férmula padrdo contém, nome, cédigo, quantidade e unidades de cada componente? N
58 Existem instrucdes detalhadas de cada uma das etapas de fabricacéo, setor onde deve ser efetuada e equipamentos a serem|N
utilizados?
59 Existem instrugdes claras e detalhadas de qual etapa de fabricagdo requer a supervisdo do controle de qualidade a fim de garantir N
a eficécia do processo?
5.10 Existem exigéncias de identificar na ordem de produco, os lotes de matérias primas e materiais empregados na fabricagdo do ||
produto?
511 Existem instrucdes para rotular e embalar o produto? N
ITENS DESCRIGAO CLAS OBS
5.12 Todos os materiais de envase, linha, equipamentos e salas usados durante a producdo, estdo identificados claramente, indicando [N
qual o produto gue estéd sendo fabricado, e qual a etapa de fabricagéo?
5.13 Existem procedimentos para descontaminagdo dos materiais de envase, linhas, equipamentos e salas apds cada etapa de fa- [N
bricacéo?
5A ORDEM DE PRODUGAO
5A.1 Existe protocolo do teste de controle realizado para garantir o titulo/concentragdo minimo exigido na férmula? |
5A.2 Contém o nimero de lote ou partida? |
5A.3 Se houver necessidade de modificar as instrugdes de fabricagdo, equipamentos, ambiente ou outra condicdo, a modificacdo esta|l
assinada por um responsavel competente e autorizado?
5A.3.1 S&o realizadas criticas no documento, justificando as modificaces? N
5A.4 Apbs finalizagdo do processo de fabricagéo, toda documentagdo sobre o lote produzido (registro da produgdo, rétulos, resultado (I
analitico dos controles do processo e do produto acabado) é arquivada por no minimo 1 ano ap6s a validade do produto?
5A4.1 Quem é o responsavel por esse arquivo? INF
5B AREAS PRODUTIVAS
5.B.1 As condicoes fisicas e 0 estado de conservagéo do piso, paredes e teto, sdo adequados? |
5B.2 As paredes e tetos estdo revestidos com material facilmente lavével, sem saliéncias e reentrancias, liso, continuo, impermeével e|l
de fécil limpeza?
5.B.2.1 Possuem cantos arredondados? |
5B.3 A empresa trabalha com mais de um tipo agente infeccioso? INF
5.B.3.2 Em caso afirmativo, existem procedimentos e fluxo operaciona descritos para evitar contaminacdo cruzada? |
5.B.3.3 Estes procedimentos sdo validados? |
5.B.4 A empresa redliza testes de controle de qualidade das sementes? |
5B.5 Existem procedimentos para limpeza de eguipamentos? N
5.B.5.1 Sao validados |
5.B.5.2 Existe responsvel pela verificacdo da execugdo da limpeza dos equipamentos? R
5.B.6 As éreas produtivas estdo limpas? |
5.B.6.1 Existe um programa de limpeza por escrito? |
5.B.7 E proibido comer, beber e fumar nos setores produtivos? |
5B.8 E proibido, 0 acesso de pessoas com roupa inadequada &s &reas de producio? N
5.B.9 O pessoa utiliza vestimentas adequadas as tarefas que realizam, e identificadas de acordo com a érea especifica? N
5.B.10 S&o utilizados equipamentos de protecdo individual ? N
5.B.11.1 Quais? INF
5.B.12 O fluxo interno nas &reas produtivas é adequado? N
5.B.13 Existe separacdo de érea limpa e érea contaminada? |
ITENS DESCRIGCAO CLAS OBS
5.B.14 Nas &reas produtivas efetuam-se controles de pressdo do ar, microbiolégicos, particulas e temperatura? |
5B.14.1 Existem registros? |
5.B.15 Sua construcao e localizagdo permitem a adeguada limpeza, manutencéo, elaborac@o e processamento dos produtos? R
5B.16 Os eguipamentos e materiais séo identificados corretamente? N
5.B.17 As tubulagBes de &gua, vapor, gés, ar comprimido e eletricidade, estdo devidamente identificadas? R
5.B.18 Existe um procedimento para controlar a entrada de pessoas estranhas, as éreas de producéo? N
5.B.19 Existem éreas separadas para producéo de antigenos/vacinas bacterianas e antigenos/vacinas viricas? INF
5.B.20 As janelas e/ou visores existentes estéo perfeitamente vedados? |
5.B.21 A &rea possuir instalacles para filtracdo de ar? INF
5.B.22 Qual é a classificacdo desta érea? INF
5.B.23 Existem registros sobre os controles da filtragdo de ar? |
6 AREA DE LAVAGEM E ESTERILIZACAO
6.1 Existe um local separado e apropriado para lavagem e esterilizacdo de materiais e equipamentos? N
6.2 As condicdes fisicas e 0 estado de conservagéo do piso, paredes e teto, sdo adequados? |
6.3 As paredes e tetos estdo revestidos com material facilmente lavével, sem saliéncias e reentrancias, liso, continuo, impermeével e|l
de fécil limpeza?
6.4 A érea de circulagdo esta livre de obstaculos? R




6.5 O pessoa esta adequadamente uniformizado? N
6.6 Os uniformes est@o limpos, e em boas condices? N
6.6.1 S&o usados somente nas dependéncias da fébrica? N
6.6.2 S&o utilizados equipamentos de protecdo individual N
6.6.2.1 Quais? INF
6.7 O local esta limpo? N
6.8 A iluminacdo do local é adequada? N
6.9 Os equipamentos da area estédo devidamente calibrados e validados? |
6.9.1 Existem registros? |
6.10 Existem ralos no local? INF
6.11 Quais s8o 0s equipamentos de esterilizacao presentes? INF
6.11.1 Est&o identificados? N
6.11.2 Existem registros gréficos das operacdes de esterilizacdo? |
6.12 As instalacOes elétricas, de &gua potével, dgua para injetavels, gas, ar comprimido e vapor estdo identificadas e em boas|R
condicoes?
6.13 A érea de circulaggo esta livre de obstaculos? R
ITENS DESCRICAO CLAS OBS
6.14 As ampolas e frascos-ampola esterilizados sdo transferidos com seguranga para a &rea de envase, para evitar uma possivel |N
contaminagdo?
6.15 As estufas e bandejas que contenham os materiais ja esterilizados sdo adequadamente identificadas? N
6.16 S&o usados indicadores que possam identificar se 0 material foi esterilizado? N
6.17 A existéncia e distribuico dos equipamentos é ordenada, racional e adequada as operagGes? R
6.18 As instalagdes elétricas, de &gua potével, de vapor condensado, ar e gases auxiliares estdo bem identificadas e em boas|R
condigoes?
7 AREA DE PRODUCAO DE ANTIGENOS
7.1 As condicoes fisicas e 0 estado de conservacdo do piso, paredes e teto, sio adequados? |
711 Cumpre a exigéncia de ndo dispor de ralos na area? |
7.2 As paredes e tetos estdo revestidos com material facilmente lavével, sem saliéncias e reentrancias, liso, continuo, impermeével e|l
de fécil limpeza?
721 Possuem cantos arredondados? |
7.3 Existem &reas separadas, especificas e com ar filtrado por filtros absoluto? |
731 As éreas possuem gradientes de pressdo de modo a prevenir a contaminagdo do produto e do meio ambiente? |
74 Verifica-se com frequéncia o estado dos filtros de ar? |
74.1 Existem registros? |
7.5 Qual é a classificacdo destas reas? INF
7.6 Séo realizados controles para determinar a contagem de particulas? |
7.6.1 Quais sdo estes controles? INF
76.2 Existem registros? |
7.7 Séo feitos controles microbioldgicos do ar e das superficies periodicamente? |
7.8 Quais procedimentos? INF
7.9 Existem registros? |
7.10 A existéncia e distribuico dos equipamentos é ordenada, racional e adequada as operages? R
711 A érea de circulagdo esta livre de obstaculos? R
7.12 A entrada de pessoal na érea é controlada? |
7.13 Existem antecAmaras especificas para cada area de produgéo? |
7.14 Os funcionérios presentes na rea estdo devidamente uniformizados? |
7.14.1 O tecido utilizado nos uniformes previne a liberagéo de fibras ou particulas? N
7.14.2 As luvas estéreis sdo isentas de lubrificantes? N
7.15 Existem procedimentos validados para a entrada na érea N
7.15.1 Quais? INF
7.16 O local esta limpo? N
717 A iluminacdo é adequada? N
7.18 Séo realizados controles para determinar a contagem de particulas? |
ITENS DESCRICAO CLAS OBS
7.18.1 Quais sdo estes controles? INF
7.18.2 Existem registros? |
7.19 Séo feitos controles microbioldgicos do ar e das superficies periodicamente? |
7.19.1 Quais procedimentos? INF
7.19.2 Existem registros? |
7.20 Ha procedimentos escritos das atividades que garantam que a entrada de matéria primas, materiais e equipamentos estéreis na area ||
de preparacdo asséptica seja segura?
7.21 As instrucdes contidas na férmula padrdo sdo seguidas com exatidao? |
722 Cada fase critica de fabricacdo leva a assinatura do operador e supervisor da &rea? N
As demais fases s8o assinadas pelo operador?
7.23 Todos os recipientes usados na producdo de um lote est8o identificados com: nome, nimero de lote, nimero de sublote, para evitar [N
misturas?
7.24 As balancas e recipientes de medida s&o calibrados periodicamente? |
7.24.1 Existem registros? |
7.25 S&o feitos controles de processo? |
7.25.1 Existem registros? |
8 AREA DE ENVASE
8.1 As condicdes fisicas e 0 estado de conservacdo do piso, paredes e teto, sio adequados? |
811 Cumpre a exigéncia de néo dispor de ralos na area? |
8.2 As paredes e tetos estdo revestidos com material facilmente lavével, sem saliéncias e reentrancias, liso, continuo, impermedvel e|l
de f&cil limpeza?
821 Possuem cantos arredondados? |
8.3 Existem éreas separadas, especificas e com ar filtrado por filtros absoluto? |
84 Os recipientes contendo o produto a ser envasado estdo bem fechados e com as identificacGes necessarias? |
85 A é&rea de envase é separada, especifica e com filtragdo de ar por filtro absoluto? |
851 Qual ¢é a classificacdo desta area? INF
8.6 Existem equipamentos de fluxo laminar na area de envase? |
8.6.1 Est&o calibrados e validados? |
8.7 A érea ocupada é adequada para o volume das operagtes? |
8.8 A érea de circulagdo esta livre de obstaculos? N




8.9 Existem antecamaras com torca de uniforme, especifica para esta drea? N
8.10 A existéncia e distribuicdo dos equipamentos é ordenada, racional e adequada ao volume das operactes? N
8.11 A entrada de pessoal na érea é controlada? |
8.12 Os funcionérios presentes na area estdo devidamente uniformizados? |
8.12.1 O tecido utilizado nos uniformes previne a liberagéo de fibras ou particulas? N
8.12.2 As luvas estéreis sdo isentas de lubrificantes? N
8.13 Existem procedimentos validados para a entrada na area? N
8131 Quais? INF
ITENS DESCRICAO CLAS OBS
8.14 O local esta limpo? N
8.15 A iluminacdo é adequada? N
8.16 S3o realizados controles para determinar a contagem de particulas? |
8.16.1 Qualis s8o estes controles? INF
8.16.2 Existem registros? |
8.17 S&o feitos controles microbiolégicos do ar e das superficies periodicamente? |
817.1 Quais procedimentos? INF
8.18.2 Existem registros? |
8.19 Ha procedimentos escritos das atividades que garantam que a entrada de matéria primas, materiais e equipamentos estéreis na area ||
de envase asséptica seja segura?
8.20 Cada fase critica de fabricago leva a assinatura do operador e supervisor da area? N
As demais fases sio assinadas pelo operador?
8.21 Os equipamentos presentes na area, sdo calibrados e validados regularmente? |
821.1 Existem registros? |
8.22 Séo feitos controles de processo? |
8.23 Sdo feitos controles do volume ou peso do material envasado? |
8.23.1 Existem registros? I
8.23.2 Existe uma freqiiéncia determinada? |
8.23.3 Quem faz os controles? INF
10 ROTULAGEM E EMBALAGEM
10.1 As linhas de embalagem sdo inspecionadas, antes do uso, em relacdo & ndo existéncia de rétulos, cartuchos ou outros elementos||
de produtos anteriores?
10.2 Os rétulos sdo inspecionados antes de serem entregues a linha de embalagem? |
10.3 Examinam-se os rétulos, para verificar se os mesmos se referem ao produto a ser embalado, assim como o nimero de partida e|l
a data de vencimento do produto antes ou durante 0 processo?
10.4 Ao final da embalagem, sdo destruidos os rétulos nos quais tenham sido impressos os nimeros de lote e a data de vencimento, |I
que ndo foram utilizados?
10.5 S&80 mantidos registros dos rétulos recebidos, usados e destruidos? |
10.6 Realiza-se conciliagdo entre o nimero de embalagens rotuladas, nimero de rétulos e impressos recebidos e nimero de rétulos e|l
impressos usados, incluindo os danificados e os destruidos?
10.6.1 Quem é a pessoa responsavel? INF
10.6.2 A conciliagdo e 0s seus resultados sdo registrados? N
10.7 Se os rétulos remanescentes, ndo impressos com o0 nimero de partida ou data de vencimento, forem devolvidos ao amoxarifado, |N
existe pessoa responsével por essa devolugéo?
10.7.1 O responsével verifica a quantidade devolvida antes de guardé-los N
10.7.2 Esta operacéo € registrada por escrito? |
ITENS DESCRICAO CLAS OBS
11 SETOR DE CONTROLE DA QUALIDADE
111 Existe na empresa um laboratério de controle da qualidade? |
11.2 O Setor de controle da Qualidade é hierarquicamente independente da Producéo? |
1121 A quem se reporta o0 responsavel pelo controle da qualidade? INF
11.3 Qual é a formacdo profissional do responsavel pelo controle da qualidade? INF
114 Ha uma descricdo de fungdo para cada cargo? INF
115 Existe algum ensaio realizado por empresa terceirizada? INF
11.5.1 Quais sd0 0s ensaios? INF
11.5.2 Existem contratos? |
11.5.3 A empresa terceirizada possui licenca no Ministério da Agricultura? |
11.6 O controle da qualidade é responsavel por aprovar ou reprovar produtos que estejam sob contrato com terceiros? |
117 As instalagBes de edificacdo do(s) laboratdrio(s) sdo adequadas ao volume de trabalho? N
11.7.1 Esta separado fisicamente da &rea de produgéo? N
11.8 Existem equipamentos de seguranca como ducha, lava-olhos, extintores, etc? R
11.8.1 Ha um programa de verificacdo do funcionamento destes equipamentos? R
11.8.2 Existem registros? |
11.9 Quais s8o os equipamentos e aparelhos instalados no controle da qualidade? INF
119.1 Os egquipamentos sdo suficientes para realizar as andlises necessarias? R
11.9.2 Ha um programa de manutencdo preventiva e calibracdes, claramente definido? |
11.9.3 O programa é seguido? |
11.9.4 Existem registros? |
11.10 O controle da qualidade é responsdvel pela aprovacd0 ou reprovagdo de matéria primas, produtos semi-acabados, produtos ||
acabados, materiais de embalagem?
11.11 Existem procedimentos escritos para a coleta de amostras das matérias primas, produtos semi-acabados, produtos acabados e|N
materiais de embalagem
11.12 Existe documentaco referente as especificagdes para matérias primas, produtos semi-acabados, produtos acabados e materiais de|N
embalagem?
11.13 A garantia da qualidade mantém registros das andlises efetuadas? |
11.14 Existem procedimentos ou métodos analiticos, escritos para a execucdo das andlises realizadas pelo Controle de Qualidade? N
11.14.1 Estes procedimentos sdo validados por alguma farmacopéia? |
11.15 Como é feita a escolha do tamanho da amostra a ser analisada? INF
11.16 S0 mantidas amostras de retém de cada partida de produto acabado? |
11.17 Os equipamentos do setor sio calibrados e validados periodicamente? |
11.17.1 Existem registros |
11.18 O Controle da Qualidade verifica se cada lote do produto elaborado cumpre com as especificagies estabelecidas antes de ser |R
liberado?
11.18.1 S&o0 mantidos registros ? |




ITENS DESCRICAO CLAS S N OBS
11.19 S0 efetuados ensaios bioldgicos em animais? INF
11.19.1 Quais? N
12 INFECTORIO
12.1 As instalagBes estdo separadas fisicamente dos prédios da area de produggo e controle de qualidade? |
12.2 Existem éreas especificas para diferentes espécies de animais? |
12.3 As instalagBes tém boas condigdes quanto &
12.3.1 Iluminacéo? |
12.3.2 Temperatura? |
1233 Umidade? |
12.34 Ventilaggo? |
12.35 Ruidos gque possam estressar aos animais? |
124 Existem sistemas de controle do para os itens acima descritos? |
1241 S80 adequados? |
12.4.2 Tém registros? |
125 Existem &reas especificas para: N
1251 Lavagem e desinfeccdo de objetos de uso rotineiro? N
12.5.2 Armazenamento de racdo? N
12.6 Caso o0 infectério esteja em uma outra area, fora das dependéncias da empresa, existe um sistema de controle de roedores, insetos, ||
aves ou outros animais?
12.7 As instalagBes possuem depésitos para lixo? N
12.8 Existe sistema de destruicdo de detritos e carcacas? |
12.8.1 E eficiente? N
12 Existem vestidrios N
12.1 Estdo limpos? N
13 PROGRAMA DE GARANTIA DA QUALIDADE
13.1 Existe na empresa um Programa de Garantia da Qualidade? |
13.1.1 Este programa € de conhecimento dos funciondrios em todos os niveis? |
13.2 Existem procedimentos escritos para cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo? |
13.3 Existe programa de treinamento dos funcionérios da empresa em Boas Préticas de Fabricacdo de modo a garantir a correta e|l
completa execucdo dos processos e procedimentos definidos?
1331 Efetuam-se registros do treinamento de cada funcionario? |
134 Existe na empresa uma geréncia que coordene as atividades do Programa de Garantia da Qualidade? |
135 As atribuicoes e responsabilidades pela gestdo do programa estdo claramente definidas? |
13.6 Existem procedimentos escritos ou sistemas para avaliar a eficicia do programa? |
13.7 Ha funcionério(s) do Controle da Qualidade responsével (eis) pela inspecdo dos processos de fabricacdio? |
ITENS DESCRICAO CLAS S N OBS
138 O responsavel pela Garantia da Qualidade verifica a ordem de produgdo de cada produto a fim de certificar a correta execugéo ||
e verificar qualquer desvio no processo de fabricagéo?
13.9 O responsavel pelo Garantia da Qualidade certifica, que cada lote do produto acabado cumpre com as especificagdes es- ||
tabelecidas antes de ser liberado?
13.10 Alteracdes, adaptacBes e melhorias no processo e controle, somente s implementados ap6s completa avaliacdo e apro- ||
vagdo?
13.11 S&0 realizadas auto-inspegBes periddicas com o fim de verificar o cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo? |
13.11.1 Existem registros das auto-inspegdes? |
13.11.2 Existem registros das decisdes tomadas? |
13.12 S&0 redlizadas avaliagOes dos produtos, durante a vida de prateleira e apés o vencimento? R
13.13.1 Existem registros |
13.13.2 Em caso de alteracdo na qualidade do produto, quais as atitudes tomadas? INF
13.14 Existe um setor responsavel por receber reclamagdes dos consumidores com relacdo a qualidade do produto? INF
13.14.1 Sdo mantidos registros das reclamagBes recebidas sobre a quaidade dos medicamentos ou qualquer modificagdo de suas||
caracteristicas fisicas, assim como das resolucdes tomadas?

CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE AVALIACAO

Baseia-se no risco potencial inerente a cada item em relagdo & qualidade e seguranca do produto e a do trabalhador, em sua relagdo com os produtos e processos durante a fabricaggo.

IMPRESCINDIVEL - |

Considera-se item IMPRESCINDIVEL, aguele que pode influir em grau critico na qualidade ou seguranga dos produtos e na seguranca dos trabal hadores em sua interag&o com os produtos e processos durante
a fabricagéo.

Defini-se por SIM ou NAO

NECESSARIO - N

Considera-se item NECESSARIO, aquele que pode influir em grau menos critico na qualidade ou seguranca dos produtos e na seguranca dos trabal hadores em sua interacdo com os produtos e processos durante
a fabricagéo.

Defini-se por SIM ou NAO

O item NECESSARIO n&o cumprido na primeira inspegdo serd automaticamente tratado como IMPRESCINDIVEL nas inspegdes seguintes.

RECOMENDAVEL - R

Considera-se item RECOMENDAVEL aquele que pode influir em grau néo critico na qualidade ou seguranca dos produtos e na seguranca dos trabalhadores em sua interagio com os produtos e processos
durante a fabricacéo.

Defini-se por SIM ou NAO

O item RECOMENDAVE n#o cumprido na primeira inspecio sera automaticamente tratado como NECESSARIO nas inspegdes seguintes. Porém, nunca sera tratado como IMPRESCINDIVEL.

INFORMATIVO - INF

Considera-se item INFORMATIVO aquele que apresenta uma informagdo descritiva, que ndo afeta a qualidade e a seguranga dos produtos e a segurancga dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos
e processos durante a fabricagéo.

Poderé respondido por SIM ou NAO ou sob forma de conceito descritivo.

NAO SE APLICA - NA

N&o se aplica ao caso especifico. Identificar no campo “obs’.

Homologado por:

FLORDIVINA MIKAMI
Coordenadora

KLEBER VILLELA DE ARAUJO
Diretor do Departamento de Fiscalizagcdode Insumos Pecuérios



