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RESUMO 

Os profissionais da industria veterinaria precisam se instrumentalizar para implantar 

e melhorar os sistemas que possam garantir a qualidade no recebimento, armazenamento, 

produc;ao e controle de medicamentos com intenc;6es de credenciamento para as Boas 

Praticas de Fabricac;ao e Controle e as Normas ISO. 

As industrias veterinarias precisam padronizar suas atividades com a finalidade de 

garantir a melhor qualidade possivel em todos os processes decorrentes da fabricac;ao de 

um medicamento veterinario. 

Para melhor compreensao do Tema, apresenta-se o referendal te6rico partindo-se 

da Filosofia e dos Elementos Essenciais do Sistema de Garantia da Qualidade, para 

evidenciar que a base de toda a implantac;ao esta voltada para o treinamento e 

conscientizac;ao do funcionario, como meta principal para alcanc;ar a certificac;ao das Boas 

Praticas de Fabricac;ao. As analises das ferramentas da qualidade desperta as 

possibilidades de utilizac;ao pelas equipes comprometidas com a implantac;ao do Programa. 

lsto facilita as avaliac;6es preliminares, a implantac;ao propriamente dita e a manutenc;ao do 

sistema. Muito importante para qualquer projeto de implantac;ao, os custos e beneficios sao 

tratados de maneira rapida e generalizada com enfase nos principais pontes para os quais 

a qualidade interfere nos processes produtivos. 



INTRODUCAO 

Cad a vez rna is, empresas na Europa e em pafses industrializados julgam necessaria 

implantar urn Sistema de Garantia da Qualidade. Atualmente, grande parte das empresas 

brasileiras vern buscando melhoria da qualidade de seus produtos e/ou servi9os, 

juntamente com as redu96es de custos e prazos de entregas, seja pela busca de novos 

mercados ou pelo aproveitamento oportuno da abertura do mercado, causadas pela 

concorrencia crescente no Brasil. 

As raz6es para a implanta9ao de urn Sistema de Garantia da Qualidade podem ser 

as mais variadas possfveis, de acordo com o tipo de empresa que o necessita. Para uma 

industria veterinaria, as raz6es fundamentais estao na melhoria da produtividade, no 

crescimento da motiva9ao des funcionarios, na melhoria da satisfa9ao des clientes e 

redu9ao de reclama96es, redu9ao do retrabalho de produtos mal formulados, melhorias no 

cumprimento des prazos, internacionaliza9ao des mercados e entre outras. Alem de buscar 

a melhoria constante da qualidade em seus produtos, a Industria Veterinaria precisa seguir 

uma recem publicada lnstru9ao Normativa do Ministerio da Agricultura, Pecuaria e 

Abastecimento que dita as regras de como proceder as Boas Praticas de Fabrica9ao. 

A garantia da qualidade do produto, que satisfa9a o mercado e sua viabiliza9ao 

economica, sao os objetos basicos da existencia de empresas do mercado livre, orientadas 

para o lucre. Como o numero de concorrentes e seus produtos crescem sempre, o mercado 

fica saturado e os compradores cada vez mais crfticos. 

A fim de se impor no mercado, principalmente nos neg6cios internacionais, deve-se 

procurar uma constahte melhoria da qualidade do produto como tambem do suporte des 

custos. 



Em virtude da industrializagao dos palses, da variedade dos produtos e da 

conseqOente diferenciagao qualitativa, espera-se uma clara preferencia para produtos com 

exigencias qualitativas mais altas. Antigamente, "Qualidade" sempre foi o argumento mais 

importante da venda, somente depois vinham outros argumentos como prazo de entrega, 

prego, servigo e avango tecnico. Porem ap6s a estabilizagao da economia e um melhor 

planejamento em Iongo prazo, os empresarios devem partir do princlpio que qualidade alem 

de ser o primeiro requisite para a produgao de qualquer produto, e obrigagao. Portanto 

estao bern assistidas as empresas quando concedem em sua poHtica de qualidade, uma 

importancia vital a garanta de uma qualidade de nlvel superior e competitiva. 

A corrida desenfreada em busca da qualidade leva empresas a motivagao de curta 

duragao, pois a essencia do sucesso nessa busca esta no trabalhador e este necessita nao 

s6 de motivagao, mas de condig6es. As empresas devem buscar melhorias continuas em 

suas areas ao Iongo do tempo e paralelamente implantar os programas de qualidade. 

A presente monografia e destinada a auxiliar todos os profissionais da area 

veterinaria na implantagao das Boas Praticas de Fabricagao que possa garantir a qualidade 

no recebimento, armazenamento, produgao e controle de medicamentos veterinaries. 

0 trabalho aborda a necessidade da industria veterinaria, em padronizar suas 

atividades com a finalidade de garantir a melhor qualidade posslvel em todos os processes 

decorrentes da fabricagao de um medicamento veterinario. A Norma Boas Praticas de 

Fabricagao de Produtos Veterinaries estabelece requisites aplicaveis a fabricagao de 

medicamentos veterinaries para metodos e controles usados no projeto, compras, 

fabricagao, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalagao e assistencia tecnica de 

todos os produtos. 

0 conceito de Boas Praticas de Fabricagao e ample e esta diretamente associado 

ao Sistema da Qualidade, pois define e padroniza metodos que regulamentam todas as 



atividades de fabricac;ao de um produto, envolvendo a participac;ao das pessoas, o 

processo de produc;ao, as condic;oes de usc des equipamentos, as materias-primas, as 

embalagens e os r6tulos, a manutenc;ao, a seguranc;a e a protec;ao ambiental, o 

armazenamento des insumos e produtos, a expedic;ao de produtos, sua distribuic;ao e 

transporte. 

A implementac;ao das Boas Praticas de Fabricac;ao implica em mudanc;as estruturais 

em toda a organizac;ao e resulta na qualidade, seguranc;a e eficacia des produtos 

veterinaries, uma preocupac;ao e a exigencia constantes das autoridades sanitarias em 

todos os paises. 

0 trabalho tem como objetivo geral a melhoria des indicadores da qualidade, 

aumento da produtividade, reduc;ao de custos e capacitac;ao tecnica des funcionarios. E 

como objetivos especificos: 

• Diagn6stico da situac;ao da empresa em termos de qualidade; 

• Polfticas e objetivos do sistema de qualidade a ser implantado (BPF); 

• Programac;ao e organizac;ao da implantac;ao do BPF na empresa (treinamento, 

organizac;ao des grupos, estrutura gerencial); 

• Objetivos, politicas, indicadores para acompanhamento e controle do BPF na 

empresa; 

• Manual, Procedimentos, formularies, roteiros e instrumentos para o BPF. 



CAPiTULO I 

0 SISTEMA DE QUALIDADE NA INDUSTRIA VETERINARIA 

1. Filosofia do Gerenciamento da Qualidade 

Geralmente na industria veterinaria define-se o gerenciamento da qualidade como 

sendo o aspecto da fun<;ao de gerenciamento que determina e implementa a polftica da 

qualidade, ou seja, as inten<;6es e dire<;6es globais de determinado 6rgao relative a 

qualidade, formalmente expressa e autorizada pela administra<;ao superior da empresa. 

Consideram-se como elementos basicos para urn gerenciamento da qualidade, uma 

infra-estrutura apropriada ou sistema de qualidade, englobando a estrutura organizacional, 

os procedimentos, os processes e os recursos; e as a<;6es sistematicas necessarias para 

assegurar a confian<;a necessaria de que determinado produto satisfa<;a as exigencias 

quanta a sua qualidade. A totalidade dessas a<;6es e chamada de Garantia da Qualidade. 

Dentro de uma organiza<;ao, a Garantia da Qualidade serve como ferramenta de 

gerenciamento e em situa<;6es contratuais, a Garantia da Qualidade serve tambem para 

gerar confian<;a no fornecedor. 

Os conceitos de Garantia da Qualidade, Boas Praticas de Fabrica<;ao e Centrale de 

Qualidade sao aspectos inter-relacionados do gerenciamento da qualidade, e serao a seguir 

descritos de forma que sejam enfatizadas as suas rela<;6es e a fundamental importancia 

para a produ<;ao e para o centrale de produtos veterinaries. 



1.1 Garantia da Qualidade 

Garantia da Qualidade e um conceito bastante ample e que engloba todas as 

quest6es que, individualmente ou coletivamente, influem na qualidade de determinado 

produto. E a totalidade das providencias tomadas com o objetivo de garantir que os 

produtos veterinaries estejam dentro dos padr6es de qualidade exigidos para que possam 

ser utilizados para os fins aos quais tenham side propostos. Portanto, a Garantia da 

Qualidade incorpora as Boas Praticas de Fabricagao e outros fatores, incluindo aqueles que 

nao serao abordados, como o desenvolvimento e o projeto de um novo produto. 

Um sistema apropriado de Garantia da Qualidade aplicado a fabricagao de produtos 

veterinaries devera assegurar que o fabricante devera se responsabilizar pela qualidade 

dos produtos, assegurando a adequabilidade dos mesmos com relagao aos fins para os 

quais tenham side produzidos, e cumprir com as exigencias relativas ao registro, nao 

colocando os animais em risco em fungao de sua inadequabilidade em termos de 

seguranga, qualidade ou eficacia. 0 alcance desse objetivo e responsabilidade da 

administragao superior, e exige a participagao e o compromisso dos funcionarios dos mais 

diversos departamentos dentro de todos os niveis da empresa, alem do compromisso de 

fornecedores e distribuidores. Para que o objetivo da qualidade seja atingido de forma 

confiavel, devera haver um sistema de Garantia da Qualidade totalmente estruturado e 

corretamente implementado que incorpore as Boas Praticas de Fabricagao e Controle. Esse 

sistema devera ser totalmente documentado e ter sua efetividade monitorada. Todas as 

partes do sistema de Garantia da Qualidade deverao ser devidamente compostas por 

pessoal competente, alem de possuir espago adequado, equipamentos e instalag6es 

suficientes. 



1.2 Boas Praticas de Fabricagao - BPF 

As Boas Praticas de Fabricagao surgiram nos Estados Unidos ap6s a ocorrencia de 

varias mortes devido a urn elixir desenvolvido com materia-prima inadequada, que exigiu 

que se iniciasse urn controle mais rigoroso das lndustrias Farmaceuticas. Os primeiros 

manuais e procedimentos surgiram em 1938, mas s6 em 1973 e que as normas de BPF 

adquiriram carater legal nos Estados Unidos. No Brasil, as BPF iniciaram-se em 1981. A 

partir dai, foram sendo aperfeigoadas ate chegarem a legislagao atual. 

Define-se BPF como conjunto de normas que tern por finalidade padronizar a 

fabricagao de medicamentos e evitar qualquer tipo de contaminagao (microrganismos, 

particulas, mistura) durante o processo atraves de tres pontes basicos: organizagao, 

controle e higiene. Estes pontes abrangem praticas como: instalagoes adequadas e limpas, 

realizagao de tarefas segundo os procedimentos, boa higiene e conduta pessoal adequada. 

Para a Industria Veterinaria, as BPF sao ferramentas para a produgao de medicamentos 

seguros e de qualidade e, consequentemente de clientes satisfeitos e fieis. Por isso, o 

cumprimento destas normas por todos os seus colaboradores e fundamental para o 

sucesso eo crescimento da empresa. 

As Boas Praticas de Fabricagao sao partes da Garantia da Qualidade que assegura 

que os produtos sejam produzidos e controlados com padr6es de qualidade apropriados 

para o uso pretendido e requerido no registro. 

0 sucesso das Boas Praticas de Fabricagao esta baseado em tres objetivos basicos: 

a) A assimilagao das diretrizes em todos os niveis hierarquicos da empresa 

b) A criagao de uma linguagem unica na qual esta a certeza da elevada qualidade dos 

produtos acabados que serao fabricados diante de uma conscientizagao geral dentro da 

empresa. 



c) As Boas Praticas de Fabrica9ao retratam o alto grau de qualidade dos produtos ao 

consumidor. 

Os objetivos da BPF estao fundamentados em aspectos especiais como qualidade, 

seguran9a e eficacia que podem ser afetados pelo processo de fabrica9ao. 

A implanta9ao das Boas Praticas de Fabrica9ao visa: 

1. Melhoria da satisfa9ao dos clientes; 

2. lnstrumento de marketing 

3. Melhoria da produtividade 

4. Crescimento e motiva9ao dos empregados 

5. Redu9ao das reclama96es 

6. Redu9ao do retrabalho 

7. Melhoria no cumprimento dos prazos 

8. Acompanhamento da concorrencia. 

1.3 Controle de Qualidade 

0 controle de qualidade e parte das Boas Praticas de Fabricayao relacionada a 

amostragem, as especifica96es e aos testes, ligada a organiza9ao, a documenta9ao e aos 

procedimentos de libera9ao, que garantirao que os testes necessaries e relevantes sejam 

executados e que os materiais nao sejam liberados para uso ate que a qualidade dos 

mesmos seja julgada satisfat6ria. 0 controle de qualidade nao se resume as opera96es 

laboratoriais, porem devera estar envolvido em todas as decis6es referentes a qualidade do 

produto. 



CAPiTULO II 

ITENS PARA IMPLANTACAO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO 

1. CONSIDERACOES GERAIS 

0 gerenciamento da qualidade e 0 aspecto da fUnyaO de gerenciamento que 

determina e implementa a politica da qualidade, isto e, as inten96es e dire96es globais de 

determinado 6rgao relativas a qualidade, formalmente expressa e autorizada pela 

administra9ao superior da empresa. Dentro de uma organiza9ao, a garantia da qualidade e 

a ferramenta de gerenciamento da qualidade. 

0 fabricante deve elaborar produtos veterinaries de modo a assegurar que os 

mesmos sejam adequados para o usc pretendido, estejam de acordo com os requisites de 

identidade, pureza e seguran9a, baseando-se nas politicas da qualidade preestabelecidas. 

2. PESSOAL 

2.1 Todo fabricante deve possuir uma organiza9ao definida, representada em um 

organograma conhecido e atualizado. As responsabilidades individuais devem estar 

claramente definidas, registradas e difundidas, per meio da descri9ao de seus cargos e 

fun96es. 

2.2 0 fabricante deve manter um programa de treinamento inicial e continuo em BPF e 

fazer constar os registros e avalia96es deste treinamento. 

2.3 Todos os funcionarios devem ser treinados adequadamente pelo fabricante, para as 

tarefas e responsabilidades designadas e para as BPF. 



2.4 0 fabricante deve informar claramente ao Ministerio da Agricultura, Pecuaria e 

Abastecimento quem e o Responsavel Tecnico e quais as pessoas autorizadas para: a 

Gestae da Qualidade, a Fabricac;ao Propria ou Contratada. 

2.5 Todos os funcionarios em situac;6es de responsabilidade devem ter suas atribuic;6es 

especfficas registradas por escrito e autoridade suficiente para desempenha-las. Suas 

atribuic;6es podem ser delegadas a substitutes designados, que tenham o nfvel de 

qualificac;ao satisfat6rio. Nao podera haver falha no que se refere a aplicac;ao das BPF, nem 

sobreposic;ao nas responsabilidades do pessoal. 

2.6 0 pessoal-chave que deve ter sua atividade exercida durante tempo integral inclui: os 

responsaveis pela Produc;ao, pelo Controle da Qualidade e o Responsavel Tecnico pelo 

produto. Os responsaveis pela Produc;ao e pelo Controle da Qualidade devem ser 

independentes urn do outro. No caso de haver necessidade de delegar algumas fungoes, a 

responsabilidade nao podera ser delegada. 

2. 7 0 fabricante deve instituir e seguir program as de higiene adaptados as suas atividades. 

3. INSTALA<;OES E EDIFICA<;OES 

3.1 lnstalac;oes Gerais 

3.1.1 0 fabricante deve dispor de instalac;oes e edificac;6es localizadas, projetadas, 

construfdas, adaptadas e mantidas de forma a se adequarem as operac;6es a serem 

executadas. 0 seu projeto deve minimizar o risco de erros e possibilitar a efetiva limpeza e 

manutenc;ao, de modo a evitar contaminac;ao cruzada, o acumulo de poeira e sujeira ou 

qualquer efeito adverso sobre a qualidade dos produtos. 

3.1.2 0 fabricante deve ter procedimentos adequados e constantes de manutenc;ao das 

instalac;6es, sem colocar em risco as pessoas, equipamentos e produtos. 



3.1.3 As instala<;6es devem ter condi<;6es adequadas de ilumina<;ao, temperatura, umidade, 

ventila<;ao e rufdos que nao afetem adversamente, direta ou indiretamente, as pessoas, os 

produtos fabricados ou o funcionamento dos equipamentos. 

3.1.4 As instala<;6es devem ser projetadas e equipadas de forma a permitir a maxima 

prote<;ao contra a entrada de insetos e outros animais. 

3.2 Areas Auxiliares 

3.2.1 Devem estar previstas salas de descanso e refeit6rio que deverao ser separadas das 

demais areas. 

3.2.2 Os vestiarios, lavatories e os sanitarios devem ser de facil acesso e apropriados para 

o numero de usuaries. Os sanitarios nao devem ter comunica<;ao direta com as areas de 

produ<;ao e armazenamento. 

3.2.3 Se possfvel, as areas de manuten<;ao deve se situar em locais separados das areas 

de produ<;ao. Quando houver necessidade da perman€mcia de ferramentas e pe<;as na area 

de produ<;ao, as mesmas deverao ser mantidas em salas ou armarios reservados para este 

fim. 

3.3 Areas de Armazenamento 

3.3.1 As areas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para estocar 

ordenadamente varias categorias de materiais e produtos: materias-primas, materiais de 

embalagem, materiais intermediaries, a granel, produtos acabados, materiais ou produtos 

em quarentena, produtos aprovados, reprovados, devolvidos ou recolhidos. 

3.3.2 As areas de armazenamento devem ser projetadas de forma a assegurar condi<;6es 

adequadas de estocagem. Devem ser limpas, secas e mantidas dentro de limites aceitaveis 

de temperatura e umidade. Quando forem exigidas condi<;6es especfficas de temperatura e 



umidade para o armazenamento, as mesmas deverao ser providenciadas, monitoradas e 

registradas. 

3.3.3 As areas de recebimento devem ser projetadas e equipadas de forma a proteger das 

varia96es climaticas os materiais e produtos, antes de serem estocados, e a permitir sua 

limpeza, se necessaria. 

3.3.4 Se houver area separada para a colheita de amostras, a mesma devera ser projetada 

e equipada de modo a evitar a contamina9ao cruzada. 

3.3.5 As substancias que apresentem riscos de incemdio ou explosao devem ser 

armazenadas em areas isoladas, seguras e ventiladas, seguindo a legisla9ao pertinente. 

3.3.6 Deve existir area separada e segura para o armazenamento de materiais de 

embalagem, impresses, de forma a manter sua integridade, evitando misturas e desvios. 

3.4 Areas de Pesagem e Medidas 

3.4.1 Pesagens e medidas de materias-primas devem ser feitas em areas separadas, 

projetadas para esse tim, com instala96es de exaustao adequadas. 

3.5 - Areas de Produ9ao 

3.5.1 As instala96es devem ser dispostas de forma a permitir que a produ9ao seja feita em 

fluxo, correspondendo a sequencia das opera96es e aos niveis exigidos de limpeza. 

3.5.2 A adequa9ao do espa9o de trabalho deve permitir posicionamento 16gico e ordenado 

dos equipamentos e dos materiais, para minimizar o risco de contamina9ao cruzada e evitar 

misturas e erros. 

3.5.3 Quando materias-primas, materiais de embalagem primaries, produtos intermediaries 

ou a granel estiverem expostos ao ar ambiente, as superficies interiores deverao ser lisas, 



isentas de rachaduras e juntas abertas. Nao devem soltar partfculas e deverao permitir facil 

limpeza e, se necessaria, desinfecc;ao. 

3.5.4 As tubulac;6es, iluminac;ao, pontes de ventilac;ao e outros servic;os devem ser 

projetados e situados de modo a evitar a criac;ao de pontes de diffcil limpeza. Sempre que 

possfvel, a sua manutenc;ao devera ser feita fora das areas produtivas. Areas onde forem 

realizados controles visuais em linha devem ser bern iluminadas. 

3.5.5 Os ralos, quando permitidos, devem ser: de tamanho adequado, nao permitir refluxos, 

sifonados. Caso haja necessidade de caneletas, as mesmas devem ser rasas e de facil 

limpeza e desinfecc;ao. 

3.5.6 As areas produtivas devem ser ventiladas de modo apropriado aos produtos 

manipulados, as operac;6es realizadas e ao ambiente externo, necessitando, para isso, de 

unidades de controle de temperatura, umidade e filtrac;ao, quando necessaria. 

3.6 - Area de Controle da Qualidade 

3.6.1 0 laboratorio de controle da qualidade deve ser separado das areas de produc;ao. As 

areas onde forem empregados metodos microbiologicos, biologicos ou com radioisotopes 

devem estar separadas umas das outras. 

3.6.2 Os laboratories de controle da qualidade devem ser projetados de forma a se 

adequarem as operac;6es neles realizadas, com espac;o suficiente para minimizar a 

contaminac;ao cruzada e evitar o risco de misturas e erros. 

3.6.3 Deve haver espac;o suficiente, adequado e devidamente identificado para as seguintes 

atividades: 

3.6.3.1 armazenamento de amostras e padr6es de referencia; 

3.6.3.2 armazenamento de vidraria, reagentes e materiais auxiliares; 

3.6.3.3 armazenamento de inflamaveis e corrosives; 



3.6.3.4 local para preenchimento e arquivo de documentos; 

3.6.5 As instalac;oes do laborat6rio de controle da qualidade devem assegurar a protec;ao 

dos instrumentos que sejam sensfveis a vibrac;oes, interferencias eh§tricas ou magneticas, 

calor e umidade. 

4. EQUIPAMENTOS 

4.1 Os equipamentos devem ser localizados, projetados, construfdos, adaptados e 

mantidos de forma a estarem adequados as operac;oes a serem realizadas. 

4.2 0 projeto e a estrutura dos equipamentos devem visar a minimizac;ao da contaminac;ao 

cruzada, evitar os riscos de erro e permitir sua limpeza e sanitizac;ao. 

4.3 As partes dos equipamentos que entrarem em contato com o produto nao podem ser 

reativas, aditivas ou absortivas. 

4.4 As tubulac;oes fixas devem estar claramente identificadas, indicando o conteudo e, 

quando aplicavel, a direc;ao do fluxo. 

4.5 As balanc;as e os equipamentos de medida devem ser aferidos regularmente e 

calibrados periodicamente. 

4.6 Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos e utilizados de forma que 

nao constituam fontes de contaminac;ao. 

4.7 Os equipamentos com defeito, que nao possam ser removidos das areas de fabricac;ao, 

devem ser identificados como tal. 

5. HIGIENE, SANITIZACAO E AMBIENTE. 

5.1 Deve existir procedimento escrito de higiene que devera abranger o pessoal, as 

instalac;oes, os equipamentos e aparelhos, os materiais de produc;ao e recipientes, os 



produtos de limpeza e desinfecgao, e qualquer aspecto que possa constituir fonte de 

contaminagao para o produto. 

5.2 0 fabricante deve ter procedimentos para: 

5.2.1 exames medicos de admissao, peri6dicos e na demissao. 

5.2.2 controle de doengas, les6es e alergias especificas. 

5.2.3 programa de vacinagao e monitoramento. 

5.2.4 prevengao de contaminag6es e monitoramento de pessoas que manipulem agentes 

biol6gicos, quimicos e fisicos, que possam prejudicar a saude. 

5.3 Deve ser excluido da atividade o funcionario que manifestar les6es ou enfermidades, 

que possam afetar a qualidade ou seguranga des produtos. 

5.4 0 funcionario deve estar uniformizado de acordo com a atividade desenvolvida; o 

uniforme deve ser limpo e trocado com frequencia. 

5.5 Nao deve ser permitido fumar, beber, comer, mascar ou manter plantas, alimentos, 

bebidas, fume e medicamentos pessoais nas areas de produgao, de laborat6rio e de 

armazenamento, ou em quaisquer outras areas em que tais ag6es possam influir 

adversamente na qualidade do produto. 

5.6 Os procedimentos de higiene pessoal, inclusive a utilizagao de roupas protetoras, 

devem ser aplicados tambem as pessoas nao pertencentes as areas. 

5. 7 Deve existir um program a de sanitizagao, com a descrigao: 

5. 7.1 da frequencia de execugao; 

5.7.2 des metodos e os materiais utilizados; 

5.7.3 do responsavel pela execugao; e. 

5.7.4 se os materiais utilizados sao aprovados pelos 6rgaos Sanitarios. 



5.8 Devem existir procedimentos escritos de seguran9a, incluindo-se a descri9ao dos 

equipamentos de seguran9a individual ou coletiva, necessaries para a execu9ao das 

atividades. 

5.9 - Devem existir procedimentos escritos para caso de incendio ou emergencia, com a 

descri9ao da localizayao de extintores e hidrantes. 0 numero e o tipo de extintores e 

hidrantes devem ser suficientes e seu acesso devera estar desimpedido. 

6. DOCUMENTACAO 

6.1 Geral 

6.1.1 A documenta9ao adequada tern como objetivo definir as especifica96es de todos os 

materiais e os metodos de fabrica9ao e controle, a fim de assegurar que todo o pessoal 

envolvido na fabrica9ao saiba decidir o que fazer e quando faze-lo. Alem disso, tern a 

finalidade de garantir que as pessoas autorizadas tenham todas as informa96es 

necessarias para decidirem sobre a libera9ao ou nao de urn lote de produto para venda, 

alem de possibilitar o rastreamento que permita a investiga9ao da hist6ria de qualquer 

partida sob suspeita de desvio. 

6.1.2 Os documentos devem ser preparados, revistos e distribuidos com cuidado. 

6.1.3 Os documentos devem ser aprovados, assinados e datados pelas pessoas 

autorizadas. Nenhum documento deve ser modificado sem previa autoriza9ao. 

6.1.4 0 conteudo dos documentos nao podera ser ambiguo: o titulo, a natureza e o seu 

objetivo devem ser apresentados de forma clara, legivel, dispostos de forma ordenada e de 

facil verifica9ao. A reprodu9ao dos documentos de trabalho a partir de documentos matrizes 

devera ser feita de forma a impedir que erros sejam reproduzidos. 

6.1.5 Os documentos devem ser regularmente revistos e atualizados; quando revistos, deve 

haver urn sistema que impe9a o uso inadvertido da versao substituida. 



6.1.6 Qualquer altera9ao feita nos documentos deve ser assinada e datada, devendo 

possibilitar a leitura da informa9ao original. Se aplicavel, devera ser registrado o motive da 

altera9ao. 

6.1.7 Os dados podem ser registrados mediante sistemas de processamento eletronico de 

dados, meios fotograficos ou outros confiaveis. As Formulas Padrao e os procedimentos 

operacionais padrao, detalhados, relatives ao sistema em uso, devem estar disponiveis e a 

exatidao dos registros devera ser conferida. 

6.2 Formula Padrao 

6.2.1 Devem estar disponiveis instru96es escritas que compreendam cada etapa de 

fabrica9ao. Essas instru96es devem ser atualizadas quando necessaria. 

6.2.2 Deve haver uma formula padrao onde estejam estabelecidas, por escrito, as materias­

primas e os materiais de embalagem (qualidade e quantidade), assim como os 

procedimentos detalhados de produ9ao e controle da qualidade para cada produto. 

6.2.3 Pessoal qualificado e autorizado deve ser responsavel pelo conteudo e pela 

distribui9ao das instru96es da formula padrao. Estas formulas devem estar devidamente 

datadas e assinadas. 

6.2.4 As formulas padrao obsoletas devem ser eliminadas como documento vigente, mas 

devem ser arquivadas como referencia. 

6.2.5 As copias das formulas padrao devem ser preparadas de tal forma que seja eliminada 

qualquer possibilidade de erro de transcri9ao. 

6.2.6 Qualquer corre9ao em uma formula padrao deve estar formalmente autorizada e 

assinada por pessoa competente. 0 documento corrigido deve ser substituido o quanto 

antes por uma nova formula padrao. 

6.2. 7 A formula padrao deve incluir: 



6.2.7.1 o nome do produto como c6digo de referencia relative a sua especificac;:ao; 

6.2. 7.2 descric;:ao da forma farmaceutica, concentrac;:ao, tamanho do lote, prazo de validade; 

6.2.7.3 relac;:ao de todas as materias-primas, materiais de embalagem e materiais auxiliares 

a serem utilizados, com a quantidade de cada um e seus numeros de referencia, devendo­

se fazer menc;:ao tambem a qualquer substancia que possa desaparecer no decorrer do 

processo. 

6.2.7.4 especificac;:ao do rendimento final esperado, com os limites aceitaveis; 

6.2.7.5 especificac;:ao do local do processo e do(s) principal (is) equipamento(s) utilizado(s); 

6.2.7.6 os procedimentos a serem utilizados (ou referencia aos mesmos) no prepare des 

equipamentos, como a limpeza, montagem, calibrac;:ao, esterilizac;:ao e outros, se aplicavel; 

6.2.7.7 as instruc;:oes detalhadas sobre os passes que devem ser seguidos no processo, isto 

e, na verificac;:ao des materiais, pretratamentos, sequencia da adic;:ao de materiais, perfodos 

de mistura, temperaturas e outros, se aplicavel; 

6.2.7.8 as instruc;:oes relativas a quaisquer controles em processo, juntamente com as 

instruc;:oes para a amostragem, incluindo-se os limites de aceitac;:ao; 

6.2.7.9 quando aplicavel, as exigencias relativas ao armazenamento des produtos, 

incluindo-se af a rotulagem, dados sobre o recipiente e condic;:oes especiais necessarias; 

6.2. 7.10 exigencia de se anexar registros graficos des processes; 

6.2.7.11 exigencia de se anexar os r6tulos de identificac;:ao das materias-primas pesadas ou 

medidas, quando nao existir outre sistema de seguranc;:a equivalente; 

6.2. 7.12 exigencia de se anexar o r6tulo do produto final com o numero da partida e data do 

vencimento; 

6.2.7.13 quaisquer precauc;:oes a serem observadas. 



6.3 Ordem de Produgao 

6.3.1 Todo lote de urn produto veterinario deve ser produzido de acordo com uma ordem de 

produgao escrita e center as informag6es relevantes da formula padrao, incluindo apos o 

termino da produgao os seguintes dados: 

6.3.1.1 nome do produto; 

6.3.1.2 o numero do lote que estiver sendo fabricado; 

6.3.1.3 as datas e horarios de inicio e termino dos diferentes estagios intermediaries de 

produgao; 

6.3.1.4 o nome do operador responsavel pelos diferentes estagios de produgao e da pessoa 

que referenda essas operag6es; 

6.3.1.5 os numeros de referencia dos materiais utilizados e a quantidade de cada urn deles, 

incluindo o numero e a quantidade de qualquer material devolvido ou reprocessado que 

tenha sido adicionado; 

6.3.1.6 os controles em processes realizados, as rubricas da(s) pessoa(s) que os tenha(m) 

executado e os resultados obtidos; 

6.3.1.7 o rendimento obtido e as observag6es sobre qualquer desvio significative do 

rendimento esperado; 

6.3.1.8 observag6es sobre problemas especiais, incluindo detalhes como a autorizagao 

assinada para cada alteragao da formula de produgao ou instrug6es de processamento; 

6.3.2 Os registros devem ser mantidos de modo a permitir a rastreabilidade das atividades 

referentes a produgao e ao controle da qualidade dos produtos veterinaries. 

6.3.3 Os registros e as amostras de referencia de produtos veterinaries e, quando 

necessaria, de produtos intermediaries, devem ser retidos por no minimo 1 (um) ano apos o 

vencimento do prazo de validade. 



7. MATERIAlS 

7.1 Todos os materiais em recebimento e os produtos acabados devem ser colocados em 

quarentena imediatamente ap6s o recebimento ou produ9ao, ate que sejam liberados para 

usc ou distribui9ao. 

7.2 Todos os materiais devem ser armazenados sob condi96es adequadas e de forma 

ordenada para permitir a separa9ao des lotes e a rota9ao do estoque, obedecendo as 

regras "primeiro que entra, primeiro que sai" e "primeiro que vence, primeiro que sai". 

7.3 Todos os materiais devem ser recebidos, colocados em quarentena, amostrados, 

identificados, testados em rela9ao ao cumprimento das especifica96es estabelecidas, 

aprovados ou reprovados, armazenados, rotulados e dispensados para usc, de acordo com 

procedimentos escritos. 

7.4 Materias-primas: 

7.4.1 As materias-primas somente devem ser adquiridas de fornecedores aprovados e os 

mesmos devem constar, quando necessaria, da ficha de especifica96es. Quando possfvel, 

a aquisi9ao deve ser feita diretamente do produtor. 

7.4.2 Se uma entrega de materia-prima for composta de diferentes lotes do fornecedor, 

cada lote deve ser considerado separadamente para amostragem, analise e libera9ao. 

7.4.3 Em cada recebimento, as embalagens contendo as materias-primas devem ser 

verificadas quanto a integridade da embalagem e a correspondencia entre o pedido, a nota 

de entrega e a identifica9ao. 

7.4.4 Durante o recebimento, se forem detectados danos causados as embalagens que 

possam afetar adversamente a qualidade das materias-primas, devem imediatamente ser 

comunicados ao controle da qualidade para as devidas investiga96es. 



7.4.5 Todas as materias-primas devem ser amostradas pelo centrale da qualidade, per meio 

de sistemas adequados e confiaveis. 

7.4.6 As materias-primas armazenadas devem estar identificadas com pelo menos as 

seguintes informa<;6es: 

7.4.6.1 - nome e o c6digo interne de referemcia, quando aplicavel; 

7.4.6.2 - o(s) numero(s) do(s) lote(s) atribuido(s) pelo fornecedor e o numero de registro 

dado no recebimento; 

7.4.6.3 - a situa<;ao interna do produto, isto e, se em quarentena, aprovado, reprovado, 

devolvido ou recolhido; 

7.4.6.4- a data de validade e, quando aplicavel, a data de fabrica<;ao e a data de reanalise; 

7.4.6.5 - nas embalagens das quais tenham side retiradas amostras, esta situa<;ao deve 

estar identificada. 

7.4.7 - Somente as materias-primas aprovadas pelo centrale da qualidade e que estejam 

dentro do prazo de validade devem ser utilizadas. 

7.5 Materiais de embalagem primaries e secundarios: 

7.5.1 Os materiais de embalagem nao devem possuir efeito prejudicial sabre a substancia e 

devem assegurar prote<;ao adequada contra influemcias externas e um potencial 

contamina<;ao. Devem estar disponiveis especifica<;6es adequadas. 

7.5.2 Deve ser dada especial aten<;ao aos materiais impresses. Os mesmos devem ser 

armazenados de maneira segura e impedir o acesso nao autorizado. 

7.5.3 Os materiais de embalagem somente devem ser adquiridos de fornecedores 

aprovados e os mesmos devem constar, quando necessaria, da ficha de especifica<;6es. 



7.5.4 Se uma entrega de material de embalagem for composta de diferentes lotes do 

fornecedor, cada lote deve ser considerado separadamente para amostragem, analise e 

libera9ao. 

7.5.5 Em cada recebimento, as embalagens contendo os materiais devem ser verificadas 

quanto a integridade e a correspondemcia entre o pedido, a nota de entrega e a 

identifica9ao. 

7.5.6 - Durante o recebimento, se forem detectados danos causados as embalagens que 

possam afetar adversamente a qualidade do produto acabado, devem imediatamente ser 

comunicados ao Controle da Qualidade para as devidas investiga96es. 

7.5.7 - Todos os materiais de embalagem devem ser amostrados pelo Controle da 

Qualidade, por meio de sistemas adequados e confiaveis. 

7.5.8 - Material de embalagem primario ou secundario, fora de uso, deve ser retirado do 

estoque e tal atividade devidamente documentada. 

7.5.9 - Os materiais de embalagem armazenados devem estar identificados com pelo 

menos as seguintes informa96es: 

7.5.9.1 -nome eo c6digo interne de referencia, quando aplicavel; 

7.5.9.2 - o(s) numero(s) do(s) lote(s) atribufdo(s) pelo fornecedor e o numero de registro 

dado no recebimento; 

7.5.9.3 - a situa9ao interna do produto, isto e, se em quarentena, aprovado, reprovado, 

devolvido ou recolhido; 

7.5.9.4 - quando aplicavel, a data do vencimento, a data da fabrica9ao e a data de 

reanalise; 

7.5.9.5 - nas embalagens das quais tenham sido retiradas amostras, esta situa9ao deve 

estar identificada. 



8. PRoouc;Ao 

8.1 Toda fabrica9ao de produtos veterinaries como o manuseio de materiais e de produtos, 

tais como o recebimento, quarentena, amostragem, armazenamento, produ9ao, 

embalagem, controle da qualidade e expedi9ao, devera ser feita de acordo com 

procedimentos escritos e registrados. 

8.2 Case ocorram desvios das instru96es ou des procedimentos, os mesmos deverao ser 

aprovados per escrito, per pessoa autorizada para tal, com o envolvimento do controle da 

qualidade, quando necessaria. 

8.3 Devem ser feitas as reconcilia96es de materiais e os rendimentos verificados. Qualquer 

discrepancia com os limites preestabelecidos devem ser informados, investigados e 

reg istrados. 

8.4 Nao devem ser conduzidas, simultaneamente ou consecutivamente na mesma area, 

opera96es com produtos distintos, a nao ser que nao haja risco de mistura ou de 

contamina9ao cruzada. 

8.5 Durante toda a produ9ao, todos os materiais, produtos a granel, equipamentos 

principais e areas em usc devem estar rotulados ou identificados quanto ao produto, ou 

materiais em processo, seu teor (quando aplicavel) e numero do lote. Quando aplicavel esta 

indica9ao deve tambem mencionar o estagio de produ9ao. 

8.6 0 acesso as areas de produ9ao deve ser restrito a pessoas autorizadas. 

8. 7 Os controles em processo realizados nas areas de produ9ao nao devem representar 

qualquer risco a qualidade do produto. 

8.8 A ocorrencia de contamina9ao cruzada devera ser minimizada per meio de 

procedimentos adequados ou medidas organizacionais, tais como: 

8.8.1 - produ9ao em areas separadas, com ou sem sistema de ar independente, ou em 

campanhas (separa9ao no tempo), acompanhados de processo de limpeza validados; 



8.8.2 - utilizagao de camaras de ar apropriadas, diferenciais de pressao e exaustao de ar, 

quando aplicavel; 

8.8.3- utilizagao de roupas protetoras nas areas onde estejam sendo processados produtos 

que apresentem risco especial de contaminagao cruzada; 

8.8.4- utilizagao de procedimentos de limpeza ou descontaminagao validados; 

8.8.5 - adogao de urn sistema de produgao fechado; 

8.8.6 -teste para detecgao de residues; 

8.8.7- utilizagao de r6tulos indicando o estado de limpeza das areas e dos equipamentos. 

8.9 Durante o procedimento de embalagem, deve-se evitar o risco de misturas ou de 

substituigoes de produtos diferentes ou de lotes distintos do mesmo produto, mediante a 

separagao das linhas. 

8.10 As linhas de embalagem devem ser verificadas antes do inicio das operagoes, 

mediante inspegao registrada, em relagao a ausencia de materiais remanescentes de 

partidas ou lotes de produtos anteriores. 

8.11 0 nome e o numero da partida ou lote do produto em processo devem estar indicados 

em cada estagio ou linha de embalagem. 

8.12 0 controle em processo de produto durante a embalagem deve incluir, pelo menos, a 

verificagao dos seguintes itens: 

8.12.1 - aspecto geral das embalagens; 

8.12.2 - se as embalagens estao completas; 

8.12.3 - se estao sendo utilizados os produtos e os materiais de embalagem corretos; 

8.12.4 - se as impressoes realizadas estao corretas; 

8.12.5 - o funcionamento adequado dos monitores de processo da linha de embalagem. 

8.13 Ap6s a conclusao de cada operagao, todo material de embalagem marcado com 

c6digos de lote que nao for utilizado deve ser destruido, e esta operagao deve ser 



registrada. A devoluc;ao ao estoque dos materiais impresses nao codificados deve ser feita 

por meio de procedimentos escritos. 

8.14 Procedimentos de Pesagem e Medidas: 

8.14.1 As balanc;as e recipientes de medida devem ser calibrados periodicamente e as 

balanc;as aferidas regularmente. Estes procedimentos devem ser registrados. 

8.14.2 Os recipientes de pesagem e medida quando reutilizados devem ser limpos e livres 

de identificac;6es anteriores. 

8.14.3 Ap6s a pesagem ou medida, os materiais devem ser etiquetados imediatamente, a 

fim de evitar misturas. 

8.14.4 Esta etiqueta deve center: 

8.14.4.1 - nome do insumo; 

8.14.4.2 - numero da partida do insumo; 

8.14.4.3- nome do produto a que se destina o insumo; 

8.14.4.4 - numero da partida do produto; 

8.14.4.5- quantidade que foi pesada ou medida; 

8.14.4.6- peso bruto; 

8.14.4.7- assinaturas de conferencia de quem pesou e quem verificou. 

8.14.5 Os materiais ja pesados ou medidos, para cada lote de produto, devem estar 

separados fisicamente. 

8.14.6 Deve existir urn sistema de minimizac;ao de contaminac;ao cruzada durante a 

pesagem ou medida. 

9. PRODUTOS ACABADOS 

9.1 Todos os produtos acabados devem ser colocados em quarentena imediatamente ap6s 

o recebimento ou produc;ao, ate que sejam liberados para uso ou distribuic;ao. 



9.2 Todos os produtos acabados devem ser armazenados sob condic;oes adequadas e de 

forma ordenada para permitir a separac;ao das partidas ou lotes e a rotac;ao do estoque, 

obedecendo as regras "primeiro que entra, primeiro que sai" e "primeiro que vence, primeiro 

que sai". 

9.3 Todos os produtos acabados devem ser recebidos, colocados em quarentena, 

amostrados, identificados, testados em relac;ao ao cumprimento das especificac;oes 

estabelecidas, aprovados ou reprovados, armazenados, rotulados e dispensados para uso, 

de acordo com procedimentos escritos. 

9.4 Deve ser mantido urn sistema de registro para a entrada e para o estoque de cada lote 

de produto acabado, evidenciando inventarios peri6dicos. 

9.5 Armazenamento e Distribuic;ao 

9.5.1 Somente devem estar armazenados produtos acabados dentro do seu prazo de 

validade. Os produtos acabados com prazo de validade vencido devem ser retirados do 

armazenamento, destrufdos posteriormente e o processo deve ser registrado. 

9.5.2 Deve haver uma polftica da empresa em relac;ao aos produtos acabados 

armazenados, com prazo de validade proximo ao vencimento. 

9.5.3 0 sistema de distribuic;ao deve funcionar de tal modo que sejam expedidos primeiro 

os lotes mais antigos. 

9.5.4 As condic;oes de armazenamento, expedic;ao e distribuic;ao (temperatura, umidade, 

luminosidade), devem ser compatfveis com as requeridas pelo produto e coincidir com as 

indicadas no r6tulo do mesmo. 

9.5.5 No case de produtos que necessitem de condic;oes especiais de armazenamento 

(temperatura ou umidade controlada), devem existir areas equipadas para manter essas 

condic;oes, com os correspondentes registros. 



9.5.6 Devem ser mantidos registros de distribuigao de cada partida ou lote de produto 

acabado de modo a facilitar, se necessaria, o recolhimento do lote do mercado, de acordo 

com procedimentos escritos. Os registros devem center, no mfnimo, o nome e enderego do 

destinatario; numero da partida ou lote, quantidade e data de expedigao. 

10. CONTROLE DE QUALIDADE 

10.1 A fungao do Controle da Qualidade nao esta limitada as operag6es de laborat6rio, mas 

deve envolver todas as atividades e decis6es que possam afetar a qualidade do produto. 

10.2 Todo fabricante deve possuir uma unidade independente de Controle da Qualidade, 

cujo responsavel deve responder diretamente a administragao superior da empresa. 

10.3 As principais atribuig6es do Controle da Qualidade sao: 

1 0.3.1 Aprovar: 

1 0.3.1.1 - especificag6es e metodos de ensaio para materias prim as e produtos; 

1 0.3.1.2 - intermediaries materia is de embalagem e produtos acabados; 

10.3.1.3- especificag6es e metodologias analfticas para os controles em processo; 

10.3.1.4- procedimentos de amostragem; 

1 0.3.1.5- procedimentos referentes a medidas sanitarias e de higiene; 

1 0.3.1.6- outras instrug6es relacionadas com a qualidade do produto. 

1 0.3.2 - Ser responsavel pel a aprovagao ou reprovagao de materias-primas, materia is de 

embalagem, produtos acabados e, se necessaria, de produtos intermediaries. 

1 0.3.3- Assegurar o controle eo monitoramento da estabilidade des produtos acabados. 

1 0.3.4 - Ser responsavel pela investigagao das reclamag6es e devolug6es em relagao a 

qualidade des produtos acabados. 

10.4 - Todo fabricante deve ter urn laborat6rio de controle proprio, com pessoal suficiente e 

qualificado, e equipado para realizar todos os testes de controle da qualidade necessaries. 



Os testes devem ser executados de acordo com procedimentos escritos e validados. Os 

instrumentos devem ser calibrados em intervalos adequados e os reagentes devem ser de 

qualidade apropriada. 

10.5 - Quando, por circunstancias, houver necessidade do uso de laboratories de terceiros, 

o fato deve estar declarado nos registros analfticos. 

10.6 - 0 pessoal do Controle da Qualidade deve ter livre acesso as areas de produ9ao para 

realizar amostragem e verifica96es. 

10.7- A seguinte documenta9ao vinculada ao Controle da Qualidade deve estar facilmente 

disponfvel no setor: 

10.7.1 - especifica96es; 

10.7.2- procedimentos de amostragem; 

10.7.3 - metodos de analise e registros (incluindo folhas analfticas ou caderno de 

anota96es); 

10. 7.4- boletins ou certificados analfticos; 

10.7.5- registros de monitoramento ambiental (onde especificado); 

10.7.6- registros de valida9ao de metodos, quando aplicavel; 

10.7.7 - procedimentos e registros de calibra9ao de instrumentos e manuten9ao de 

equipamentos. 

10.8 Qualquer documenta9ao do Controle da Qualidade relativa aos registros de uma 

partida deve ser mantida por urn ano ap6s a expira9ao do prazo de validade da partida. 

10.9 A amostragem deve ser feita de acordo com procedimentos escritos e aprovados que 

descrevam: 

1 0.9.1 - o metodo ou criterio de amostragem; 

1 0.9.2 - o equipamento a ser usado para a amostragem e o de prote9ao individual, quando 

necessaria; 



1 0.9.3- tamanho da amostra; 

1 0.9.4- instru96es para qualquer subdivisao requerida da amostra; 

1 0.9.5 - o tipo e a condi9ao da embalagem a ser usada para colocar a amostra; 

1 0.9.6- a identifica9ao dos volumes amostrados; 

10.9.7 - qualquer precau9ao especial a ser observada, especialmente com rela9ao a 

amostragem de materiais estereis e nocivos; 

1 0.9.8- instru96es para limpeza e armazenamento dos equipamentos de amostragem; 

1 0.9.9- a condi9ao de armazenamento das amostras; 

1 0.9.1 0- destine da sobra de amostragem. 

10.10 As amostras de reten9ao para referencia futura devem: 

10.10.1 - possuir etiqueta identificando seu conteudo, numero da partida, data de 

amostragem e numero de analise; 

10.10.2 - ter quantidade suficiente para permitir, no mfnimo, duas reanalises completas; 

10.10.3 - as amostras de produto acabado devem ser mantidas na embalagem final de 

venda e armazenadas em condi96es especificadas; 

10.10.4 - quando o produto acabado tiver apresenta9ao de quantidades ou volumes a 

granel, a amostra de reten9ao deve ser mantida em embalagem simulada de mercado e 

armazenada em condi96es especificadas. 

11. AUTO-INSPE<;AO E AUDITORIA DE QUALIDADE 

11.1 Devem ser realizadas auto-inspe96es peri6dicas para a verifica9ao do cumprimento 

das BPF, em todos os aspectos da Produ9ao e do Controle da Qualidade. 

11.2 0 programa de auto-inspe9ao deve estar projetado para detectar qualquer desvio na 

implementa9ao das BPF e para recomendar a96es corretivas adequadas. 



11.3 0 fabricante deve nomear uma equipe para conduzir a auto-inspe<;ao, formada por 

funcionarios internes ou pessoas externas, peritos em suas areas, familiarizados com as 

BPF. 

11.4 A frequencia das auto-inspe<;6es dependera das necessidades da empresa. Os 

procedimentos e registros para a auto-inspe<;ao devem estar documentados e o programa 

de execu<;ao deve ser seguido. 

11.5 0 relat6rio ap6s conclusao da auto-inspe<;ao deve incluir: os resultados da auto­

inspe<;ao, as avalia<;6es, conclus6es e as a<;6es corretivas recomendadas. 

11.6 As auto-inspe<;6es poderao ser complementadas com auditorias da qualidade, que 

consistem em exame e avalia<;ao de todo ou parte de urn sistema, com o objetivo especifico 

de aperfei<;oa-lo. 

11.7 A auditoria da qualidade podera ser realizada por especialistas externos, 

independentes, ou por equipe designada pela administra<;ao. 

11.8 A auditoria da qualidade devera se estender aos fornecedores e aos contratados. 

12. RECLAMA<;OES E DESVIOS DA QUALIDADE 

12.1 0 fabricante deve manter instru<;6es escritas para tratar de reclama<;6es e desvios 

referentes a qualidade dos produtos veterinaries. 

12.2 Todas as a<;6es necessarias devem ser tomadas rapidamente. As reclama<;6es devem 

ser investigadas completamente e registradas. 

12.3 0 fabricante deve ter urn sistema que permita investigar todos os produtos que 

possam ter sido afetados por urn erro repetitive ou uma falha nos procedimentos da 

empresa. 

12.4 Toda reclama<;ao referente a desvio de qualidade do produto deve ser registrada e 

investigada. 0 responsavel pelo controle da qualidade deve ser envolvido no estudo desses 



problemas e os registros devem incluir no mfnimo as seguintes informac;oes: nome do 

produto, numero de partida, nome do reclamante, motive da reclamac;ao e resposta a 

reclamac;ao. 

12.5 Todas as decisoes e medidas tomadas resultantes de uma reclamac;ao devem ser 

registradas, assinadas, datadas e anexadas aos correspondentes registros da partida ou 

late. 

13. RECOLHIMENTO DO MERCADO 

13.1 Devem existir procedimentos escritos apropriados e atualizados, para proceder a 

qualquer atividade de recolhimento de produtos do mercado. 

13.2 Os dados contidos nos registros de distribuic;ao devem ser de facil acesso para a 

pessoa responsavel pelo recolhimento. 

13.3 Os produtos recolhidos devem ser identificados e armazenados em areas separadas e 

seguras, enquanto aguardam decisao sabre seu destine. 

14. MATERIAlS E PRODUTOS REPROVADOS 

14.1 0 fabricante deve manter procedimentos escritos relatives ao manuseio de materiais 

reprovados, sejam elas materias primas, materiais de embalagem ou produtos acabados. 

14.2 Os materiais e produtos reprovados devem ser visivelmente identificados como tais e 

armazenados de forma controlada, enquanto aguardam destruic;ao, reprocessamento ou 

devoluc;ao aos fornecedores. 

15. DEVOLU<;OES 

15.1 Produtos devolvidos pelo mercado e que estiverem dentro do prazo de validade 

deverao ser reanalisados e conforme os dados analfticos obtidos pelo departamento de 



controle da qualidade, que levan~ em conta a natureza do produto, condi<;6es de 

armazenagem exigidas, suas condi<;6es e hist6rico e o tempo decorrido desde o envio ao 

mercado, sofrerao os seguintes tratamentos: 

15.1.1 -destruigao; 

15.1.2 - reprocessamento; 

15.1.3- reembalagem; 

15.1.4- incorporagao em outro granel de partida ou lote subsequente. 

15.2 Qualquer decisao adotada referente a devolu<;6es devera ser registrada e aprovada 

por pessoal autorizado e a documentagao anexada aos registros da partida ou lote. 

15.3 Produtos devolvidos por estarem com o prazo de validade vencido devem ser 

destrufdos e o procedimento registrado. 



CAPiTULO Ill 

IMPLANTA<;AO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICA<;Ao 

1. A Empresa 

1.1 Descri9ao Geral 

Fundado em 1990 na cidade de Curitiba, a VILA REAL SAUDE ANIMAL LTDA faz 

parte de urn grupo de tres empresas que produzem medicamentos veterinaries. Sao elas: 

CVR Medicamentos Ltda, Vila Real Saude Animal Ltda e o Laborat6rio Calbos Ltda. No 

con junto sao mais de 100 produtos de alta tecnologia que em muito contribuem para o bem 

da saude. Atualmente os produtos sao fabricados nas unidades fabris de Curitiba e Sao 

Jose dos Pinhais. 

Contudo, seguindo tendencias de mercado e, principalmente, atendendo a crescente 

demanda, foi inaugurada em 2004 a nova unidade fabril, que conta com aproximadamente 

5.000 m2 de area util no complexo industrial de Sao Jose dos Pinhais. 

E uma empresa familiar o qual as atividades decis6rias sao centralizadas no 

proprietario da empresa. A Vila Real Saude Animal tern em media 50 funcionarios e seu 

faturamento anual gira em torno de 12 milhoes. 

A linha de produtos da empresa conta com medicamentos antiparasitarios, 

suplementos vitaminicos e minerais, quimioterapicos, antibi6ticos e sais minerais. 

Algumas vantagens e desvantagens foram levantadas ap6s a entrevista com alguns 

colaboradores da empresa, conforme abaixo: 



Pontos fortes: 

• Carisma do fundador. 

• Lealdade e obediencia dos empregados a tradic;ao. Cultura empresarial muito forte. 

• Propicia mais seguranc;a no emprego, pois o contato com o dono e direto e torna as 

relac;oes mais pessoais. 

• Direc;ao firme. Aproximac;ao direta dos diretores com a estrutura da empresa, transmitindo 

seguranc;a e confianc;a. 

• Lideranc;a definitiva. Poder de decisao. Confianc;a. 

• Preocupac;ao com a responsabilidade social, embora protecionista. 

• Mais humano, considerando o aspecto social dos empregados. 

• Relac;oes informais entre os diversos niveis. 

Pontos fracos: 

• Fracionamento do poder acionario na sucessao. 

• Centralizac;ao das decisoes. Conservadorismo. 

• lndicac;ao de pessoas para cargos importantes mais por amizade do que por competencia 

profissional. 

• As decisoes baseadas em poucas pessoas podem nao obedecer a uma 16gica (podem ser 

muito pessoais). 

• Geralmente, nao ha nenhum suporte economico voltado ao crescimento da empresa. 

• Pouca liberdade para "sair fora dos trilhos". 

• A estrutura pode ser contaminada por pessoas que nao tenham capacidade profissional 

para a func;ao. 

• Paternalismo. Falta de rumos (as coisas sao direcionadas pelo humor do dono). 

• Fragilidade diante do desaparecimento do fundador. 



• Centralizac;:ao de poderes. 

• Nao conformidade com novas realidades. Adaptac;:ao e assimilac;:ao mais lentas. 

1.2 Diagn6stico da Empresa 

0 levantamento da situac;:ao da empresa atraves de auto-inspec;:ao utilizando check 

list- Anexo I, e a melhor maneira de se conhecer a real qualidade com que se trabalha, e 

ajudara a definir as necessidades da empresa. 

Baseado na auto-inspec;:ao verificou-se a existemcia de alguns princfpios da 

qualidade, porem nenhum sistema oficialmente implantado. Alguns principais pontes foram 

levantados com a finalidade de atender as Boas Praticas de Fabricac;:ao, conforme abaixo: 

A. Sistema de Gestae da Qualidade: 

• A empresa nao possui responsavel pela Garantia da Qualidade definido. 

• A empresa nao possui Manual de Qualidade definido. 

• Nao existe programa de qualificac;:ao de fornecedores. 

• As responsabilidades gerenciais nao estao claramente definidas. 

• Nao existe plano mestre de validac;:ao definido. 

• Nao existe procedimento definido para avaliac;:ao/ investigac;:ao das reclamac;:oes/desvios 

da qualidade. 

• Nao existem dados estatfsticos referentes as reclamac;:oes e desvios da qualidade. 

• Nao existe no case de recolhimento de produto ou produtos reprovados relat6rio 

registrando o destine dado ao produto. 

• Definic;:ao des fluxes 



• Definic;ao da area limpa sendo uma area com controle ambiental, projetada, construfda 

e utilizada de forma a reduzir a introduc;ao, gerac;ao e a retenc;ao de contaminantes em 

seu interior, onde as salas de descanso e refeit6rio devem ser separadas. 

• Definic;ao do organograma da empresa e descric;ao de cargos, pois as 

responsabilidades devem estar claramente especificadas. 

B. Almoxarifado: 

81. Material de Embalagem 

• ldentificac;ao e organizac;ao dos materiais de embalagem 

• Limpeza das instalac;oes 

• Area de quarentena 

• Area de produto reprovado 

• Registro de recebimento 

• Controle de estoque 

• Procedimento para recebimento e armazenagem 

82. Materia Prima 

• As embalagens das materias primas nao sao limpas adequadamente ao dar entrada no 

almoxarifado. 

• Separac;ao de materias primas s61idas e lfquidas 

• ldentificac;ao e organizac;ao 

• Prazos de validade 

• Limpeza das instalac;oes 



• Procedimento para recebimento e armazenagem 

• Centrale de estoq ue 

• Os instrumentos e utensflios que entram em cantata com as materias primas nao sao 

esterilizados ap6s o usa. 

C. Produc;ao: 

• Limpeza das instalac;oes 

• Piso apropriado 

• ldentificac;ao de produtos semi-acabados e acabados 

• Formula padrao para todos os produtos 

• Local adequado para limpeza e higienizac;ao de recipientes 

• Calibragem de equipamentos 

• Os procedimentos de limpeza nao estao validados. 

• Registros dos relat6rios de produc;ao 

D. Centrale de Qualidade: 

• Equipamentos adequados 

• Procedimentos de: atribuic;oes do centrale de qualidade, como realizar as analises, 

quais analises realizar para cada produto, especificac;oes de todos os produtos. 

• Amostragem e analise de materia prima, material de embalagem e produtos acabados. 

• Analise microbiol6gica de produtos em processo, acabados, equipamentos e ar 

ambiente. 



E. Envase: 

• Limpeza do local 

• Local adequado para guardar recipientes limpos 

• Controle da rotulagem de lotes. 

• Procedimentos de limpeza. 

F. Agua: 

• Limpeza da caixa d'agua 

• Procedimento de limpeza 

• Registro de limpeza 

• Analise microbiol6gica/fisico quimica 

G. Pessoas: 

• Uniformes limpos 

• Uso de mascara, luvas, touca e sapatilhas dentro da area de produgao. 

• Treinamento de higiene pessoal 

• Restringir acesso de pessoas estranhas dentro da area produtiva. 

• Seguir os procedimentos de limpeza dos equipamentos, recipientes e instalag6es. 

H. lnstalag6es: 

• Pisos, paredes e tetos de facil limpeza. 

• Ralos sifonados 

• Protegao contra entrada de roedores, insetos e outros contaminantes. 

• Boa iluminagao 

• Boa ventilagao 



2. Sequencia para lmplantagao 

Estar conscientizado do objetivo que se deseja atingir e estabelecer uma politica de 

qualidade pratica e objetiva e o passe inicial para a implantagao. lnovagao, ousadia, 

habilidade, atuagao e comprometimento sao palavras 6bvias, mas dificeis de concretizar 

uma vez que o envolvimento das pessoas e a essencia do sucesso. 

0 inicio de tude parte da alta administragao. Com a analise do diagn6stico da 

empresa e reuniao com a presidencia da empresa foi elaborado urn Plano de Agao para 

lmplantagao das Boas Praticas de Fabricagao - Anexo II - que define a fase operacional 

para implantagao/implementagao. 

0 primeiro passe e a formalizagao do escrit6rio da Garantia da Qualidade e as 

pessoas responsaveis pelo Grupe Multiplicador e Grupe de Divulgagao, responsaveis pela 

multiplicagao e divulgagao do novo sistema de qualidade a ser implantado na empresa. 

A Garantia da Qualidade junto com os gerentes de setor devem realizar a descrigao 

de cargos e elaboragao do organograma da empresa para aprovagao pela Alta Diregao. 

Devido a falta de implantagao do PCSMO - Programa de Controle Medico de Saude 

Ocupacional e PPRA- Programa de Prevengao de Riscos Ambientais julga-se necessaria 

sugerir a Alta Administragao a contratagao de uma empresa especializada. 

0 controle de qualidade juntamente com a produgao devem ser responsaveis pela 

descrigao da relagao dos equipamentos, especificagoes de materias primas, material de 

embalagem e formula padrao de todos os produtos, alem de elaborar o Manual de 

Procedimentos Operacionais de forma simples, pratica, objetiva e 16gica com a finalidade de 

padronizar todas as atividades desenvolvidas na produgao. A Garantia da Qualidade e 

representantes da Alta Diregao elaboraram algumas Diretrizes basicas para orientagao no 



desenvolvimento da Manual da Procedimentos Operacionais e definigao de algumas 

responsabilidades- Anexo Ill. 

Deve-se dar infcio ao processo de motivagao, treinando os funcionarios envolvidos 

com o processo de qualidade, para conquistar a participagao da empresa. As mudangas 

devem ser cristalinas a todos e a realizagao de reunioes e palestras devem ser feitas tantas 

vezes quanto forem necessarias. 

0 treinamento para implantagao deve ser rapido, pratico e objetivo devendo 

promover mudangas quanto a organizagao e mentalidade dos funcionarios. Os temas 

abordados devem ser: 

• Motivacionais 

• Conceitos de qualidade 

• Evolugao dos conceitos para garantia da qualidade 

• Nogoes de Boas Praticas de Fabricagao 

• Higiene pessoal 

• Seguranga no trabalho 

De grande importancia para o sistema de implantagao e conhecer os clientes quanto 

as suas necessidades e prioridades. Normalmente deve-se dar especial atengao aos prazos 

de entrega, sistematica para inspegao de recebimento, avaliagao de fornecedores, 

qualidade dos produtos entregues e custos da qualidade em geral. 

A Garantia da Qualidade juntamente com representantes da Alta Diregao devem 

elaborar o Manual da Qualidade, definindo os objetivos, metas, missao e polftica da 

empresa - Anexo IV. 

Ap6s aprovagao do Manual de Procedimentos Operacionais, todos os funcionarios 

envolvidos nas atividades devem ser treinados, tendo como objetivo padronizar uma 

atividade operacional. 



Devem ser treinados alguns funcionarios responsaveis pela auto-inspe9ao nao 

podendo ser funcionarios envolvidos no setor inspecionado. Ap6s a auto-inspe9ao deve ser 

elaborado um relat6rio de inspe9ao contendo as nao conformidades encontradas e as 

a96es corretivas a serem tomadas. Tais decis6es sao tomadas juntamente com a Garantia 

da Qualidade e as responsaveis pelos setores inspecionados onde as a96es corretivas 

devem ser acompanhadas quanta a sua aplicabilidade e eficacia. 



CAPiTULO IV 

CUSTOS PARA A QUALIDADE 

1. Custos da Qualidade 

Sao os custos de fazer errado, de reprocessar e tambem os custos necessaries para 

prevenir que as deficiencias nao ocorram e sirvam para avaliar se estao ocorrendo. 

A nao qualidade e que causa prejufzo a uma empresa, tornando-se uma fabrica 

invisfvel onde as nao conformidades passam despercebidas como retrabalhos, falha 

humana por falta de treinamento, horas paradas de produgao, despesas extras, falhas de 

fornecimento, falhas de planejamento da produgao, entre outras. 

Para implantar a sistematica de custos da qualidade a estrategia e atacar os custos 

de falhas, tentando reduzi-los a zero, investir em prevengoes e avaliar continuamente os 

custos e suas tendencias. Esta estrategia e baseada nas seguintes premissas: para cada 

falha existe uma causa, causas passfveis de prevengao e prevengao sempre sao mais 

baratas. 

Uma vez que o sistema de custos esteja implantado, seu principal objetivo e 

justificar e dar apoio a tomada de agoes corretivas e ao aperfeigoamento da qualidade. 

Os itens que compoe mais especificamente os custos da qualidade sao: 

3.1 Custos de ensaio 

Os custos de ensaio compoem-se de custos para o ensaio de qualidade em 

produtos pr6prios ou de subfornecedores. Estes estao subdivididos em: 



a) Controle de entrada de mercadoria: comp6em-se de custos de pessoal, gerais e de 

ensaio para inspegao dos produtos recebidos. 

b) Custos de produgao: os custos para os controles no setor de produgao subdividem-se 

em controles efetuados pelo setor da produgao e pelo setor de qualidade. Eles 

abrangem os itens de custo com pessoal, instalag6es e manutengao. 

c) Ensaios finais: os custos para o ensaio final comp6em-se de custos com pessoal, 

custos gerais, de manutengao e de ensaio, para inspecionar os produtos a serem 

fornecidos ao cliente. 

d) Ensaios de conformidade: custos para ensaios de liberagao, ensaios especfficos, 

ensaios peri6dicos. 

e) Ensaios de inicio de produgao: sao custos que ocorrem devido a necessidade de 

ensaios em novos produtos fabricados. 

f) lnstrumentos de medigao e ensaio: custos com aquisigao, manutengao e calibragao de 

instrumentos de medigao e de testes. 

3.2 Custos internes de falhas 

Custos de falhas sao custos internes e externos. Os custos internes de falhas sao 

compostos por itens como produgao defeituosa, ensaios insuficientes, danificagao de 

produtos, transporte inadequado do produto, produgao insuficiente, servigos de reposigao, 

perda de produtos junto ao cliente e reparos. 

Os custo internes de defeitos incidem sobre o produto quando ainda na sua 

fabricagao. Sao subdivididos em custos de refuges, custos de retrabalho e custos 

adicionais. 

Os custos e refuge sao custos envolvendo pessoal, material, tempo operacional de 

maquinas e outros custos gerais. Recaem sobre produtos que nao podem ser fornecidos 



aos clientes por causa de defeitos qualitativos que, mesmo com retrabalho nao alcanc;:am 

um nivel de qualidade viavel para utilizac;:ao. 

Os custos de retrabalho sao custos que envolvem pessoal, material, tempo 

operacional de maquinas e outros custos gerais originarios da eliminac;:ao de defeitos em 

produtos inspecionados antes da remessa ao cliente. Estes custos recaem sabre o produto 

que nao sao enviados ao cliente por causa de pequenos defeitos qualitativos, mas que 

podem com trabalhos de reparo atingir um nivel de qualidade viavel. 

Os custos adicionais surgem quando as condic;:oes tecnol6gicas e de materiais de 

produc;:ao previstas sao insuficientes para alcanc;:ar uma qualidade adequada do produto, 

tornando-se necessarias modificac;:oes. 

3.3 Custos externos de falhas 

Custos externos de defeitos surgem ap6s a saida da fabrica, durante o transporte ou 

no cliente. Como estes custos estao ligados diretamente a satisfac;:ao do cliente, estes tem 

uma grande prioridade. Na maioria dos cases trata-se de custos para material, pessoal, 

produtos de reposic;:ao, interrupc;:ao de produc;:ao, substituic;:ao, entre outros. 

Defeitos no produto, que sao constatados ap6s o fornecimento terao de ser 

retrabalhados com grandes despesas de troca, reduc;:ao no prec;:o, retoques e 

eventualmente reembolso de danos resultantes como causa do produto defeituoso. 

3.4 Custos com a prevenc;:ao de falhas 

A fim de prevenir falha, devem ser tom ad as medidas que constatem e eliminem suas 

causas. Naturalmente, a adoc;:ao dessas medidas implica em custos. 



Custos com a prevenc;ao de falhas sao todos os custos relacionados com medidas 

preventivas. Elas geralmente surgem no infcio da produc;ao e sao simplesmente medidas 

preventivas. 

Sao medidas de prevenc;ao aquelas tomadas nos setores de planejamento da 

qualidade, planejamento de ensaios, avaliac;ao de fornecedores, treinamento qualitative, 

entre outros. 



CAPiTULO V 

COMPARATIVO ENTRE BPF E ISO 

1. COMPARATIVO BPF x ISO 

Atraves da implantagao das BPF observou-se que ha muitos pontes em comum com 

os requisites das normas ISO 9000. 0 comparative se baseara em 19 requisites da norma 

ISO. 

1.1 Responsabilidade da Administragao 

ISO: documentar sua politica da qualidade, incluindo objetivos para qualidade e seu 

comprometimento com a qualidade. A politica da qualidade deve ser coerente com as 

metas da empresa e as expectativas e as necessidades de seus clientes. 

BPF: preparar e implementar programa de garantia da qualidade apropriado. 

1.1.1 Organizagao 

ISO: responsabilidade, autoridade para uma pessoa de qualquer departamento chamado de 

representante da administragao eleito pela alta diregao. 

BPF: estrutura organizacional adequada e com pessoas suficientes para garantir que os 

produtos sejam produzidos de acordo com as regulamentag6es da BPF. Designar uma 

pessoa para ser responsavel pelo programa de Garantia da Qualidade, a qual nao esteja 

diretamente ligada a produgao. 



1.2 Sistema de Qualidade 

ISO: procedimentos dos sistemas de qualidade e estrutura da documenta9ao usada no 

sistema da qualidade. lmplementar o sistema de qualidade e seus procedimentos 

documentados. 

BPF: estabelecer programa de qualidade, documentando atraves de procedimentos 

operacionais todas as atividades realizadas para produ9ao de medicamentos veterinaries. 

1.3 Analise Crftica de Contrato 

ISO: estabelecer e manter procedimentos documentados para analise crftica de contrato e 

para coordena9ao dessa atividade. 

BPF: 

1.4 Controle de Projeto 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para controlar e verificar o projeto do produto a 

fim de assegurar o atendimento aos requisites especificados. 

BPF: especifica9ao de produtos e procedimentos de processo devem ser estabelecidos, 

implementados e controlados para garantir que o produto esteja conforme o seu projeto 

original. 

1.5 Controle de Documentos e Dados 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para controlar todos os documentos e dados, 

incluindo documentos de origem externa. 

BPF: as formulas padr6es devem ser documentadas e qualquer altera9ao deve ser 

notificada e controlada, assim como os procedimentos estabelecidos para garantir o 

cumprimento da BPF. 



1.6 Aquisic;ao 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os produtos adquiridos estao 

em conformidade com os requisites especificados. 

BPF: manter informac;oes completas a respeito dos componentes e seus fornecedores, 

incluindo suas especificac;oes. 

1. 7 Controle de Produto fornecido pelo cliente 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para o controle e verificac;ao de armazenagem e 

de manutenc;ao de produto fornecido pelo cliente, destinado a incorporac;ao aos 

fornecimentos. 

BPF: 

1.8 ldentificac;ao e Rastreabilidade do Produto 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para identificac;ao de produtos por meios 

adequados, a partir do recebimento e durante todos os estagios de produc;ao entrega e 

instalac;ao. 

BPF: deve haver procedimentos escritos para controle e identificac;ao do produto desde o 

recebimento de materia prima ate a armazenagem e distribuic;ao. 

1.9 Controle de Processo 

ISO: identificar e planejar processes de produc;ao, instalac;ao e servic;os associados que 

influam diretamente na qualidade e assegurar que estes processes sejam executados sob 

condic;6es controladas. 



BPF: especifica96es de produtos e procedimentos de processes devem ser estabelecidos, 

implementados e controlados para assegurar que o produto esteja conforme seu projeto 

original ou qualquer altera9ao aprovada nesse projeto. 

1.10 lnspe9ao e Ensaios 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para atividades de inspe9ao e ensaios com 

objetivo de verificar o atendimento aos requisites especificados para o produto. 

BPF: deve haver procedimentos para aprova9ao de componentes. Os componentes devem 

ser inspecionados, amostrados e analisados para que estejam conforme as especifica96es. 

1.11 Controle de Equipamentos de inspe9ao, medi9ao e ensaios. 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para controlar, calibrar e manter os equipamentos 

de inspe9ao, medi9ao e ensaio utilizados para demonstrar a conformidade do produto com 

os requisites especificados. 

BPF: todos os equipamentos de produ9ao e medidas usados ara assegurar a qualidade 

devem ser calibrados, inspecionados e checados de acordo com os procedimentos 

mantendo registros destas atividades. 

1.12 Situa9ao de inspe9ao e ensaios 

ISO: a situa9ao de inspe9ao e ensaios do produto deve ser identificada atraves de meios 

adequados, os quais indiquem a conformidade ou nao do produto com rela9ao a inspe9ao e 

ensaio realizado. 

BPF: deve haver registro de hist6rico de produto para cada lote, demonstrando que o 

produto foi produzido de acordo com a formula padrao. 



1.13 Controle de Produto nao conforme 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o produto nao conforme com 

os requisites especificados tenha prevenida sua utiliza9ao. 

BPF: procedimentos de reprocessamento devem ser estabelecidos, implementados e 

controlados para assegurar que os produtos ou componentes reprocessados atinjam a 

especifica9ao original. No caso de produtos nao conforme, os procedimentos devem ser 

estabelecidos, implementados e controlados para assegurar a nao utiliza9ao desses 

produtos. 

1 . 14 A9ao Corretiva e Preventiva 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para implementa9ao de a96es corretiva e a96es 

preventivas. 

BPF: estabelecer e manter procedimentos para implementa9ao de a96es corretiva e a96es 

preventivas. 

1.15 Manuseio, Armazenamento, Embalagem, Preserva9ao e Entrega. 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para manuseio, armazenamento, embalagem, 

preserva9ao e entrega que previnam danos e deteriora9ao do produto. 

BPF: estabelecer e manter procedimentos, devendo haver boas condi96es para manuseio, 

armazenamento, embalagem, preserva9ao e entrega que previnam danos e deteriora9ao do 

produto. 

1.16 Controle de Registros da Qualidade 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para identificar, coletar, indexar, acessar, 

arquivar, armazenar, manter e dispor os registros da qualidade. 



BPF: manter os registros requeridos no local da manufatura ou outre loca especifico que 

seja de facil acesso aos responsaveis da produc;ao e para funcionarios que realizac;ao a 

inspec;ao do MAPA. 

1.17 Auditorias lnternas da Qualidade 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para planejamentos e implementac;ao de 

auditorias internas da qualidade para verificar se as atividades da qualidade e respectivos 

resultados estao em conformidade com as disposic;5es planejadas e para determinar a 

eficacia do sistema da qualidade. 

BPF: auditorias planejadas e peri6dicas para assegurar o programa da qualidade 

1.18 Treinamento 

ISO: estabelecer e manter procedimentos para identificar as necessidades de treinamento e 

providencia-lo para todo o pessoal que executa atividades que influem na qualidade. 

BPF: todo pessoal deve ter treinamento necessaria para realizar suas tarefas 

adequadamente conforme o manual de procedimentos operacionais. 

1.19 Tecnicas Estatfsticas 

ISO: identificar a necessidade de tecnicas estatfsticas requeridas para estabelecimento, 

controle e verificac;ao da capabilidade do processo e das caracterfsticas do produto. 

BPF: pianos de amostragem para checar, testar e aprovar produtos deve ser baseado em 

tecnicas estatfsticas aceitaveis. 



2. CONCLUSAO: 

0 que podemos concluir e que uma empresa que segue as Boas Pn3ticas de 

Fabrica9ao recomendadas e exigidas possui urn programa de Garantia da Qualidade de 

seu processo produtivo, e que a ISO abrange a empresa em rela9ao do Sistema da 

Qualidade considerando todas as etapas que afetam a qualidade do produto. 

Ap6s elabora9ao do comparative, verificou-se que as Boas Praticas de Fabrica9ao 

possuem boa parte des requisites da ISO. A parte mais trabalhosa que e a parte de 

documenta9ao, procedimentos e registros e praticamente toda realizada. 



CAPiTULO VI 

CONCLUSAO 

Ap6s exposi9ao dos conceitos, defini96es e requisites necessaries para implanta9ao 

das Boas Praticas de Fabrica9ao, chega-se a conclusao de que a empresa que se propuser 

a adotar esse sistema da qualidade certamente tera um produto final com qualidade 

superior com registros e etapas de produ9ao garantidas. 

A garantia da qualidade que o sistema oferece e importante a qual vai desde ao 

fornecimento da materia prima ate a distribui9ao do produto acabado podendo-se detectar e 

rastrear qualquer problema ocorrido com o produto oferecendo maier seguran9a para a 

empresa. 

Conclui-se que com 3 (tres) meses de trabalho e possfvel adequar o basico das 

Boas Praticas de Fabrica9ao, sendo que para o futuro a empresa deve procurar obter uma 

melhoria constante da qualidade do processo. A empresa ganha uma melhor organiza9ao 

de seu processo produtivo, melhor controle e descri9ao detalhada de todas as etapas do 

processo tendo como conseqOencia uma consideravel melhoria na qualidade de seus 

produtos. 
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Modulo I 
1. Administrac;ao e Informac;oes Gerais 

Item n° Qualif. Descric;ao do Item Sim Nao N/A 
1.1 INF Razao Social da Empresa: 
1.1.1 INF CNPJ: 
1.1.2 INF Representante Legal: 
1.1.3 INF Nome do Responsavel Tecnico: 
1.1.4 INF Nome do Responsavel pela Garantia da Qualidade: 

1.2 INF Endere~o da Unidade Inspecionada: NO: Complemento: Bairro: Municipio: UF: CEP: 

Te I e f ones: 
Fax: 
E-mail: 

1.3 I A empresa possui licen<;a de funcionamento: 
1.3.1 INF NO da Licenc;a de Funcionamento: 
1.3.2 INF Atividades autorizadas a realizar: 

Fabricar ( ) Sintetizar ( ) Extrair ( ) Purificar ( ) Esterilizar ( ) Envasar ( ) Embalar ( ) 
Rotular ( ) Importar ( ) Exportar ( ) Armazenar ( ) Distribuir ( ) Transportar ( ) Fracionar 
() Controlar a Qualidade () Outros ( ) especificar: _. 

1.4 N A empresa possui licen~a ambiental? 
1.5 N A empresa possui alvara de funcionamento? 
1.6 N A empresa possui licenc;a do corpo de bombeiro? 

A empresa disponibilizou a rela~ao de produtos, com os respectivos numeros 
1.7 N de licen~a, identificando os que estao sendo comercializados e os que nao 

estao? 
1.7.1 I Todos os produtos estao devidamente licenciados? 

A empresa contrata servi~os de terceiros para a fabrica~ao total ou parcial de 
1.8 INF seus produtos? 

1.8.1 I 
A empresa apresentou a rela~ao de terceiristas, incluindo o endere~o, com os 
respectivos produtos terceirizados explicitando as etapas terceirizadas? 
Os contratos de terceiriza~ao foram firmados com empresas licenciadas pelo 

1.8.2 I MAPA? 

1.9 INF 
A empresa terceiriza total ou parcialmente o controle de qualidade dos 
insumos e/ou produto acabado? 
A empresa apresentou os contratos de terceiriza~ao? (solicitar rela~ao com: 

1.9.1 I endere~o, com os respectivos nomes dos insumos/produtos, controle de 
qualidade terceirizado, explicitando os testes, entre outros) 



1.10 N Os contratos de terceiriza~ao foram protocolizados para a_Qrova~ao do MAPA? 
A empresa apresentou a rela~ao dos produtos (intermediario, a granel, 

1.11 N terminados) importados? 
A(s) linha(s) de produ~ao onde sao fabricados os produtos importados ja foi 

1.11.1 INF (foram) inspecionada (s) pelo MAPA? 
A empresa informou a capacidade instalada de produ~ao por linha/forma 

1.12 N farmaceutica? 
1.13 N Foram apresentadas as plantas dos ediffcios? 
1.14 INF Superficie do terreno: 
1.15 INF Area total construfda: 
1.16 INF Numero de ediffcios que compoem a planta: 
1.17 N Existe area de descanso restaurante/refeit6rio. 
1.18 N E feito tratamento de efluentes? 

Existe programa de saude ocupacional atualizado e com OS registros 
1.19 N (admissional peri6dico, demissional)? 
1.19.1 R Existe plano de assistencia medica permanente e/ou de emergencia? 

A empresa informou o numero de funcionario por area e linha (s) produtiva 
1.20 INF (s)? 
1.21 R A empresa se responsabiliza Qela lavagem e manutenc.;:ao dos uniformes? 

Modulo II 
2. Sistemas de Gestao da Qualidade 

--- - ------ ---- -------------
Item no Qual if Descricao do Item Sim Nao N/A 
2.1.1 N A emoresa oossui Manual da Oualidade? 
2.1.1.1 N 0 responsavel pela Garantia da Qualidade se dedica exclusivamente a 

qerir o sistema nao acumulando outros carqos ou fun~oes? 
A Garantia da Qualidade responde diretamente a administra~ao 

2.1.2 N superior da emoresa? 
2.1.3 N Sao realizadas auto-inspe~oes oeri6dicas? 

As auto-inspe~oes sao realizadas com periodicidade minima de 1 (urn) 
2.1.3.1 R a no? 
2.1.4 N 0 relat6rio de auto-inspe~ao inclui recomendacoes de ac;oes corretivas? 

As a~oes corretivas sugeridas foram implementadas de maneira 
2.1.4.1 N adequadas? 
2.1.5 R Existe urn proqrama de qualificacao de fornecedores? 
2.1.5.1 INF 0 proqrama inclui a avaliacao oreliminar atraves de questionarios? 
2.1.5.2 INF 0 oroorama inclui a avaliacao do hist6rico do fornecedor? 
2.1.5.3 N Os fornecedores das substancias ativas sao qualificados? 

Sao realizadas auditorias da qualidade nos contratados (terceiristas) 
I 2.1.6 N periodicamente? 

----- ----



2.1.7 I As materias-primas, materiais de embalagem, produtos intermediaries, 
a granel e terminados possuem especifica<;oes definidas? 
As responsabilidades gerenciais estao claramente especificadas na 

2.1.8 N descric;ao de cargos e func;oes? 
2.1.9 N As opera<;oes de prodw;ao e controle estao especificadas? 
2.1.10 R A garantia da qualidade monitora a verifica<;ao de performance, 

calibrac;ao e manutenc;ao de equipamentos e instrumentos? 
2.1.11 R A garantia da qualidade monitora a validac;ao de processes e metodos? 

Existe programa de cursos de ca pacita<;ao/trei na mento dos 
2.1.12 R funcionarios? 
2.1.12.1 N Foi apresentado um cronograma de administra<;ao de curso? 
2.1.12.2 N 0 cronograma de cursos esta sendo cumprido? 

Os procedimentos operacionais somente sao disponibilizados ap6s 
2.1.13 I aprova<;ao da garantia da qualidade? 
2.1.13.1 I A garantia da qualidade controla todas as c6pias dos documentos 

gerados, de forma a evitar que documentos desatualizados continuem 
vigorando? 

2.1.13.2 N Todos os procedimentos e opera<;oes estao organizados na forma de 
procedimentos sistematizados e permitem rastreabilidade? 
Existe um programa de estudo de estabilidade para produtos a serem 

2.1.14 N registrados e produtos comercializados? 
Sao realizados estudos de estabilidade quando da altera<;ao do material 

2.1.14.1 I de embalagem primar1a do produto? 
2.1.14.2 N Os estudos de estabilidade de longa dura<;ao sao realizados de acordo 

com as condi<;oes estabelecidas para zona climatica IV? 
2.1.15 N A empresa possui procedimentos escritos estabelecendo as condi<;oes 

de temperatura nas quais devem ser transportados seus produtos? 
A empresa transportadora observa OS requisites de temperatura 

2.1.15.1 N estabelecidos para o transporte? 
2.1.15.2 N Existem registros? 

Existe um plano mestre de valida<;ao definindo: objetivos, 
2.1.16 R procedimentos, prazos e as responsabilidades? 
2.1.16.1 N 0 plano mestre de valida<;ao esta consoante com a polftica geral de I 

valida<;ao e qualifica<;ao estabelecida no Manual da Qualidade? 
2.1.17 N Existem procedimentos escritos para inutiliz~[o/descarte cle produtos? i 

. .. _ -- ..... '"7' -- ---- --
Item no Qualif. Descricao do Item Sim Nao N/A 
2.2.1 N A empresa possui um servic;:o de assistencia ao consumidor? 
2.2.1.1 R 0 SAC disponibiliza numero de telefone qratuito? 

Existem procedimentos escritos para avalia<;ao/investiga<;ao das 
2.2.2 N reclama_~()~s/desvios de qualidade? 

-------



2.2.3 N Em se tratando de desvio da qualidade, 0 resultado da 
avaliac;ao/investigac;ao e devidamente registrado e anexado ao 
protocolo de produc;ao do lote? 
Os dados referentes as reclamac;oes e desvios de qualidade sao 

2.2.4 R tratados estatisticamente? 

2.3 Recolhimento de Produto 
Item no Qual if. Descric;ao do Item 

A empresa possui procedimento operacional adequado para 0 

2.3.1 N recolhimento de produtos do mercado? 
2.3.2 N 0 MAPA e informado, previamente, sabre o recolhimento (produto, 

lote, data de validade, motivo do recolhimento, quantidade distribufda, 
mapa de distribuic;ao)? 
0 MAPA e informado sabre o status do recolhimento (quantidade 

2.3.3 N recolhida, destine do produto recolhido)? 
Os produtos recolhidos sao armazenados em areas separadas e 

2.3.4 N seguras? 
2.3.5 N Para cada recolhimento realizado existe um relat6rio registrando todas 

as ac;oes adotadas, destine dado ao produto e as conclusoes relativas 
as investigac:;oes sabre os motives que levaram ao recolhimento? 

- ---- - ---- - ------- - - --------- --- ---------
p· Prod R, d 

Item no Qualif. 

2.4.1 N 
2.4.2 R 

2.4.3 N 
2.4.4 N 

3.11 G ------------- --- -------

Item no Qualif. 
3.1.1 N 

3.1.2 R 

3.1.3 N 
3.1.4 N 

Descric;ao do Item 
Existem procedimentos escritos relatives as materias-primas e 
produtos reprovados? 
0 MAPA e informado sabre as materias-primas reprovadas 
(designac;ao, lote, fornecedor, fabricante, data de validade)? 
Os produtos reprovados sao armazenados em areas separadas e 
seguras? 
Para cada produto reprovado existe um relat6rio registrando o destine 
dado ao produto ( destruic;ao/reprocessamento) e as conclusoes 
relativas as investigac;oes sabre OS motivosque levaram a reprova<;ao? 

Descric;ao do Item 

Modulo Ill 
3.Instala~oes 

Os arredores dos ediffcios estao limpos? 
Quanta ao aspecto extern a, 0 ediffcio(s) 
conservac:;ao? 

apresenta(m) 

A empresa possui sistema de tratamento de efluente? 

boa 

As instalac:;oes sao construfdas de forma a evitar a entrada de insetos e 

Sim Nao N/A 

Sim Nao N/A 

Sim Nao N/A 

I 



3.1.5 N 

- -- - - T --------
Item no Qualif. Descricao do Item Sim Nao N/A 
3.2.1 R Existem vestiarios em auantidade suficiente? 
3.2.1.1 N Estao em condic;oes higit~nicas adequadas? 
3.2.2 R Existem sanitarios em quantidade suficiente? 
3.2.2.1 N Estao em condicoes higienicas adequadas? 

3.2.2.2 N 
0 acesso aos sanitarios e independente nas areas de produc;ao e 
almoxarifado? 

3.3 M - /Utilidad Wll .... '-lii~WII"' .. ~~ 

Item no Qualif. Descric;ao do Item Sim Nao N/A 
As areas de manutenc;ao estao separadas fisicamente das areas de 

3.3.1 N produc;ao? 
3.3.2 R Existe area espedfica para equipamento gerador de vapor? 
3.3.2.1 INF E produzido vapor pure? 

Existe area especffica para equipamento de produc;ao de agua 
3.3.3 R purificada? 
3.3.4 R Existe area especffica para OS equipamentos de aqua para inietaveis? 
3.3.5 INF Existe area espedfica para os equipamentos de ar condicionado? 
3.3.6 N Existe captac;ao de p6s oriundos do sistema de exaustao? 
3.3.7 R Existe qerador de energia eletrica para cases de emergencia? 

0 gerador e compatfvel com as necessidades dos processes produtivos 
3.3.7.1 N da empresa? 

As tubulac;oes de agua, vapor, gas, ar comprimido e eletricidade estao 
3.3.8 N devidamente identificados? 

Existe urn programa de manutenc;ao (preventiva/corretiva) adequados 
3.3.9 R as necessidades daempresa? 

--

3.4 Bioterios Area destinada a cria(:ao e experimentos em animais) 
Item no Qualif. Descric;ao do Item Sim Nao N/A 
3.4.1 N As instalac;oes do bioterio sao independentes das demais? 
3.4.2 N As atividades executadas nessa area atendem aos POP's? 
3.4.3 N As condic;oes hiaienicas sao adeauadas? 

Existem sanitarios e vestiarios separados para o pessoal que trabalha 
3.4.4 N com animais? 
3.4.5 N E conhecida a origem dos animais? 
3.4.6 N Existe area de quarentena para OS animais? 
3.4.7 N Existe sala para os animais inoculados? 



3.4.8 N 

3.4.9 N 

3.4.10 N 
--

4.1 Condicoes G - - - - - -- --- - - - - -- ----

Item no Qualif. 

4.1.1 N 
4.1.2 N 

4.1.3 N 
4.1.4 N 

4.1.5 N 

4.1.6 INF 
4.1.6.1 I 
4.1.6.2 N 
4.1.6.3 N 

4.1.6.4 R 
4.1.7 N 
4.1.8 N 
4.1.8.1 N 
4.1.9 N 
4.1.9.1 INF 
4.1.9.2 INF 

4.1.10 N 
4.1.10.1 R 

4.1.10.2 N 
4.1.10.3 N 

4.1.10.4 N 

Existe sala para desinfeq;ao e secagem das caixas, gaiolas, comedouro 
e demais materiais necessaries? 
Existe local apropriado para o armazenamento de materiais, alimentos 
e leitos dos animais? 
Existe procedimento operacional adequado para o tratamento de 

_dejetOS e C(:)daveres de aQimaisl___ 

Descric;ao do Item 

Modulo IV 4 
Almoxarifados 

---

A estrutura ffsica (piso, parede e tete) e adequada 
desenvolvidas na area? 
Estao em born estado de conservac;ao? 

as atividades 

Existe prote<;ao contra a entrada de roedores, insetos, aves e outros 
anima is? 
A ilumina<;ao e apropriada? 
A temperatura e a umidade estao condizentes com os parametres 
estabelecidos para as materias-primas e produtos 
armazenados? 
Ha necessidade de Camara fria? 
Possui camara Fria? 
A temperatura e controlada? 
Ha registro do monitoramento da temperatura? 
Existe dispositive de alerta para a ocorrencia de desvio em rela<;ao a 
temperatura? 
As atividades executadas atendem aos POP's previamente definidos? 
Os funcionarios estao uniformizados? 
Os uniformes estao limpos e em boas condi<;5es? 
As balanc;as sao verificadas regulamente e calibradas periodicamente? 
Com que freqOencia as balanc;as sao verificadas? 
Com que freqOencia as balanc;as sao calibradas? 
Existe sistema de registro e controle (gerenciamento) de estoque e status 
de materiais e produtos? 
Este sistema e informatizado? 
Este sistema contempla materiais/produtos em quarentena, aprovado, 
reprovado? 
Este sistema controla materias-primas, materia is de embalagem, 
produtos terminados produtos intermediaries, produtos a granel? 
0 sistema de registro e controle de armazenamento dos produtos 
intermediaries e a granel inclui o tempo maximo de estocagem permitido 
antes de sua embalagem? 

Sim Nao N/A 

' 



4.1.10.5 N 0 registro e controle de expedi<;ao observam a correspondente relac;ao 
sequencia! de lotes e prazo de validade? 
A empresa comprova a seguranc;a do sistema de gerenciamento de 

4.1.10.6 N materiais e produto? 
4. 1. 11 I Existe local reservado, com dispositive de seguranc;a, para substancia e 

produtos sujeitos ao regime de controle especial. 
4.1.12 I Existe local reservado, com dispositive de seguranc;a para os materiais 

serigrafados e impresses (embalagens, bulasJ_ cartuchos e r6tulos)? 

4.1.13 I 
Todos os insumos e produtos armazenados, disponfveis para uso, estao 
dentro do prazo de validade? 

4.1.14 I Os insumos e produtos, vencidos e a veneer, estao relacionados e 
identificados? 

--------

4.2 R' --- ----- A __ _ _ __ mostrag em 

4.2.1 N 
As embalagens das materias-primas sao limpas adequadamente ao dar 
entrada no almoxarifado? 

4.2.2 N 
Todas as unidades sao conferidas quanto ao nome, lote, prazo de 
validade? 

4.2.3 N Existe uma sala espedfica para amostragem de materias-primas? 
Esta sala atende os requisites das boas praticas de acordo com as 

4.2.3.1 N caracterfsticas das materias-primas? 
Os funcionarios utilizam paramentac;ao adequada e, quando necessaria 

4.2.3.2 N EPI's? 
4.2.4 INF Sao amostradas materias-primas estereis? 

4.2.4.1 I 
A amostragem e realizada sob fluxo laminar instalado em area 
classificada? 

4.2.4.2 N A area e o fluxo estao certificados? 
Os instrumentos e utensflios usados na coleta de amostras sao 

4.2.5 N apropriados? 
4.2.5.1 I Os instrumentos e utensflios, que entram em contato com as materias-

primas sao limpos ejou esterilizados, antes e ap6s cada uso? 

4.2.6 I Todos os lotes sao amostrados de acordo com urn plano de amostragem 
apropriado? 

4.2.7 N As embalagens amostradas sao identificadas? 
E feito teste de identificac;ao de conteudo em todos os recipientes das 

4.2.8 N substancias ativas? 
---------

Modulo V 5 

5.1 Agua Potavel 
Sistema de Obten~ao de Agua 



Item no Qualif. 
5.1.1 INF 
5.1.2 INF 
5.1.3 N 
5.1.3.1 INF 
5.1.3.2 N 

5.1.4 N 
5.1.4.1 INF 

5.1.5 R 

s.2A - --- Purificad -
Item no Qual if. 

5.2.1 N 

5.2.2 INF 
5.2.3 INF 
5.2.3.1 INF 
5.2.4 INF 
5.2.4.1 INF 
5.2.4.2 INF 

5.2.5 N 
5.2.5.1 INF 
5.2.6 N 
5.2.6.1 INF 
5.2.7 N 
5.2.7.1 INF 

5.2.8 N 
5.2.9 N 
5.2.10 N 
5.2.11 N 

5.2.11.1 INF 

Descr~ao do Item I Sim 
Qual a procedemcia da agua utilizada na empresa? 
Antes da agua ser armazenada e feito algum tratamento, qual? 
E feita a limpeza do reservat6rio de agua potavel? 
Qual a freqOencia? 
Existem registros? 
Rotineiramente sao feitos testes ffsico-qufmicos e microbiol6gicos da agua 
potavel? 
Qual a freqOencia e testes realizados? 
Realizam contagem microbiana nos pontos de distribuic;ao para se 
verificar possfveis contaminac;oes na rede de 
distribuic;ao? 

Descric;ao do Item 
A industria possui urn sistema para prodw;ao de agua purificada que 
atenda as especificac;oes definidas nos compendios oficiais 
(farmacopeias)? 
Que tipo de agua abastece 0 sistema de purificac;ao? 
Qual e 0 metodo de obtenc;ao da agua purificada? 
Qual a capacidade de produc;ao em litros/h? 
Existe reservat6rio _para agua purificada? 
Qual a capacidade do reservat6rio em litros? 
Como e assegurada a qualidade da agua purificada estocada? 
Existem instrumentos em linha para monitorar parametres de qualidade 
da agua? 
Quais sao OS instrumentos? 
Sao feitos testes ffsico-qufmicos? 
Quais e com que freqOencia? 
Sao feitos testes microbiol6gicos? 
Quais e com que freqOencia? 
Realizam controle dos parametres de qualidade da agua nos pontos de 
distribuic;ao? 
E feita a sanitizac;ao do sistema? 
E feita a manutenc;ao preventiva nos equipamentos do sistema? 
0 sistema de produc;ao de agua purificada esta validado? 

Sim 

Qual o perfodo de testes de avaliac;ao estabelecido no protocolo de validac;ao 
aprovado? 

A industria 

Nao N/A 

Nao N/A 

---



5.3.2 I 

5.3.3 INF 
5.3.4 INF 
5.3.5 INF 
5.3.6 INF 
5.3.6.1 INF 
5.3.6.2 INF 
5.3.6.3 INF 
5.3.7 INF 
5.3.8 INF 
5.3.9 N 
5.3.9.1 INF 

5.3.10 N 
5.3.10.1 INF 
5. 3. 11 N 
5 . 3 . 11 . 1 INF 
5.3.12 N 
5.3.12.1 INF 

5.3.13 N 
5.3.14 I 
5.3.15 N 
5.3.15.1 I 

6.1 Condi~oes Gerais 

Item no Qual if. 
6.1.1 N 
6.1.1.1 INF 
6.1 2 I 

6.1.2.1 I 

6.1.3 I 

6.1.4 I 

6.1.5 N 

Possui um sistema para produc;ao de agua para injetaveis segundo 
processo estabelecido pelas edic;oes vigentes das 
fa rmacopeias? 
Que tipo de agua abastece 0 sistema? 
Tipo de equipamento: 
Qual a capacidade de producao em litros/h? 
Existe deposito de agua para injetaveis? 
Qual a capacidade do deposito? 
Qual o tempo maximo admissivel de estocagem? 
Qual a temperatura de armazenagem? 
Existe sistema de circulac;ao fechado (looping)? 
Caso nao exista sistema de circula~ao fechado como e feito o transporte da agua? 
E feita manutenc;ao preventiva nos equipamentos do sistema? 
Com que freqOencia? 
Existem instrumentos em linha para monitorar parametres de qualidade da 
agua? 
Quais sao OS instrumentos? 
Sao feitos testes fisico-quimicos? 
Quais e com que frequencia? 
Sao feitos testes microbiologicos? 
Quais e com que freqOencia? 
Realizam controle dos parametres de qualidade da agua nos pontes de 
distribuic;ao? 
E feita a sanitizac;ao do sistema? 
0 sistema esta validado? 
Antes de seu uso a agua e formalmente liberada pelo controle de qualidade? 

Descric;ao do Item 

Modulo VI 
6. Produ~ao 

Existe um planejamento da produc;ao? 
Qual 0 periodo medic de antecedencia? 
Existe formula-padrao para cada produto e tamanho de lote? 
A formula-padrao apresentada corresponde a formula-padrao registrada 
no MAPA? 
A ordem de produc;ao segue fielmente as instruc;oes estabelecidas pela 
formula padrao? 
Sao mantidos registros de todos os lotes produzidos? 
Existem instrumentos para monitoramento de temperatura, umidade e 
pressao_Q_if~rencial (quandonecessario)? _ 

Sim 

---

Nao N/A 



6.1.6 N A iluminac;ao e apropriada? 
6.1.7 N A ventilac;ao/climatizac;ao e adequada? 

Paredes, teto e piso estao revestidos com materiais facilmente lavaveis e 
6.1.8 N isentos de rachadura ou pintura? 
6.1.9 I As areas estao limpas? 
6.1.10 N Todos os equipamentos em usa na produc;:ao estao identificados com o 

nome do produto numero de late e fase da produc;ao? 
6.1.11 N Os instrumentos de medic;:ao e/ou centrale estao calibrados? 

6.1.12 N 
Os testes de centrale em processo sao realizados nas freqi.iencias 
estabelecidas nos respectivos procedimentos? 

6.1.13 N Os procedimentos de limpeza estao validados? 

6.1.14 N 
A empresa possui urn plano mestre de validac;:ao que inclua todas as I 

etapas do processo de produc;ao? 

6.2A de P ·_ .... --- Medid 

6.2.1 N A area de pesagem e medidas possui urn sistema de exaustao 
independente? 

6.2.2 N Os procedimentos de limpeza estao validados? 
6.2.3 I Existe area espedfica para pesagem de substancias utilizadas nas areas 

segregadas de produc;:ao (substancias alta mente sensibilizantes; 
substancias alta mente ativas; substancias psicoativas; substancias 
citostaticas; antibi6tico (penicilanicos e cefalosporfnicos), pesticida etc.)? 
A area para substancia altamente sensibilizante possui pressao diferencial 

6.2.3.1 N menor do que a pressao externa a area? 
6.2.4 N As balanc;as sao verificadas e calibradas periodicamente? 
6.2.5 N As operac;5es pesagens e/ou medidas sao identificadas? 
6.2.5.1 INF Qual o mecanisme usado? 

Ha segregac;:ao ffsica dos materiais pesados ejou medidos para cada late 
6.2.6 N de produc;:ao? 

6.2.7 N 
Os uniformes usados estao de acordo com a classificac;:ao das areas 
limpas? 

6.3 Produtos Solidos 
6.3.1 INF Especificar as formas farmaceuticas oroduzidas: 
6.3.2 N Existe area espedfica oara a oroducao de s61idos? 
6.3.3 N Todas as etapas da produc;ao sao registradas pelo seu executor? 

0 supervisor monitora a execuc;:ao das operac;:oes e verifica todos os 
6.3.4 N registros? I 

6.3.5 N 
Quando necessaria, os equipamentos utilizados possuem equipamentos 
para aspirac;ao de p6? 
Existe local/mecanisme de quarentena para produtos intermediaries que 

6.3.6 N __ ci~Jimite ou restrinia seu usa? 



6.4 Embal -- ----

6.4.1 N Existe area exclusiva para embalagem primaria de medicamentos? 
6.4.2 N Nestas salas sao monitoradas/controladas as condi<;oes ambientais, tais 

como: temperatura, umidade, pressao diferencial (se necessaria). 

6.4.3 N 
As linhas de embalagem estao identificadas em conformidade com o 
produto que esta sendo embalado? 
As linhas de embalagem sao inspecionadas e formalmente liberadas antes 

6.4.4 N de seu uso? 

6.4.5 N 
Quando necessaria, existem sistemas de suc<_;ao de p6s, resultante das 
operac;oes de embalagem? 
Durante o processo de embalagem sao efetuados controles adequados do 

6.4.6 N processo? 
6.4.7 N E realizada a reconcilia<;ao entre a quantidade te6rica de materiais 

impresses, de envase e de produto a granel e a quantidade real utilizada? 

6.5 Rotul ---
0 acesso aos r6tulos, na area de embalagem, somente e permitido a 

6.5.1 I pessoa devidamente autorizada? 
6.5.2 N Os r6tulos sao formal mente liberados, em conformidade com a 

quantidade especificada na ordem de produ<;ao, antes de serem 
entregues a linha de embalagem? 

6.5.3 N 
As linhas de rotulagem sao inspecionadas e formalmente liberadas antes 
de seu uso? 
Os r6tulos nao utilizados sao destrufdos e o procedimento e devidamente 

6.5.4 N registrado? 

6.6 Produtos Semi-S61idos 
6.6.1 INF Especificar as formas farmaceuticas produzidas? 
6.6.2 N Existe area espedfica para a produc;ao de semi-s61idos? 
6.6.3 N Todas as etapas da produc;ao sao registradas pelo seu executor? 

6.6.4 N 
0 supervisor monitora a execu<;ao das opera<;oes e verifica todos os 
registros? 
Existe local/mecanisme de quarentena para produtos intermediaries que 

6.6.5 N delimite ou restrinja seu uso? 

6.7 Envase 
6.7.1 N Existe area espedfica para envase de medicamentos? 

6.7.2 N 
As linhas de envase sao identificadas em conformidade com o 

--·- '----- produto que esta sendo embalado? 



As linhas de envase sao inspecionadas e formalmente liberadas 
6.7.3 N antes do seu uso? 
6.7.4 N E realizada a reconcilia<;ao entre a quantidade te6rica de materiais 

de envase e de produto a granel e a quantidade real utilizada? 

6.8 Produtos Liauid - - - - - - -- -- - - - -- - --- -- - -

Item no Qualif. Descri<;ao do Item Sim Nao N/A 
6.8.1 INF Especificar formas farmaceuticas produzidas: 
6.8.2 N Existe area para a fabrica<;ao de produtos liquidos? 
6.8.3 N Todas as etapas da produ<;ao sao registradas pelo seu executor? 

0 supervisor monitora a execu<;ao das opera<;5es e verifica todos 
6.8.4 N os registros? 

Existe local/mecanisme de quarentena para produtos 
6.8.5 N intermediaries que delimite ou restrinja seu uso? 

A agua utilizada na produ<;ao e no mfnimo de qualidade 
6.8.6 N purificada? 

Modulo VII 
- - - -- -- --- -- - -7. Areas Seareaadas de Prod 

Item no Qualif. Descri<;ao do Item Sim Nao N/A 
7.1 INF A empresa fabrica produtos contendo hormonios? 

Especificar formas farmaceuticas produzidas (s61idos, semi-s61idos, 
7.1.1 INF lfquidos, injetaveis): 

7.2 INF 
A empresa produz produtos contento substancias alta mente ativas 
(prostaglandina, imunossupressores, substancia psicoativas) 

Especificar form as fa rmaceuticas produzidas (s61idos, semi-s61idos, lfquidos, 
7.2.1 INF injetaveis): 
7.3 INF A empresa produz produtos contendo penicilanicos? 

Especificar formas farmaceuticas produzidas (s61idos, semi-s61idos, 
7.3.1 INF lfquidos, injetaveis): 
7.4 INF A empresa produz produtos contendo cefalosporfnicos? 

Especificar formas farmaceuticas produzidas (s61idos, semi-s61idos, 
7.4.1 INF lfquidos, injetaveis): 
7.5 INF A empresa produz produtos contendo citostaticos? 

Especificar formas farmaceuticas produzidas (s61idos, semi-s61idos, lfquidos, 
7.5.1 INF injetaveis): 
7.6 INF A empresa produz antiparasitarios? 
7.6.1 INF Especificar formas farmaceuticas produzidas (s61idos, semi-s61idos, lfquidos, injetaveis): 

7.7 N 
Os produtos mencionados nos itens 7.1, 7.2, 7.3, 7.4, 7.5 e 7.6, sao I 
produzidos em areas exclusivas e segregadas? I I 



7.8 I 

7.9 I 

7.10 N 

7.11 N 

7.12 N 

7.13 R 

8.1 Cond~oes Especificas 
Item no I Qualif. 
8.1.1 I I 

8.1.2 I 

8.1.3 N 

8.1.4 N 
8.1.5 N 
8.1.6 N 

8.1.7 N 

8.1.8 N 

. 
8.2.1 N 
8.2.2 R 
8.2.3 INF 
8.2.3.1 N 

8.2.4 N 

Procedimentos sao adotados de forma a evitar contaminac;ao cruzada? 
0 (s) sistema (s) dear (insuflamento e exautao) e (sao) independente (s) 
daqueles existentes para as demais areas ou 
instalac;oes? 
0 (s) sistema (s) de exaustao de ar possui (em) dispositivos que evitem 
contaminar o meio ambiente? 
A (s) area (s) de prodU<;ao possui (em) pressao de ar menor que a 
pressao das areas adjacentes? 
Periodica mente sao realizados exames medicos especificos nos 
funcionarios dessa (s) area(s)? 
Sao realizados rodfzios periodicamente entre os funcionarios dessa (s) 
area(s)? 

Modulo VIII 
8. Produtos Estereis 

Descri<;ao do Item 
A empresa possui area(s) limpa(s) classificada (s) adequadamente de 
acordo com os tipos de opera<;oes realizadas (esteriliza<;ao final; filtra<;ao 
esterilizante; sem esteriliza<;ao final)? 
Existem areas especificas e adequadas as varias opera<;oes inerentes a 
produ<;ao de estereis ( esteriliza<;ao/despi-rogeniza<;ao de ampola e 
frascos-ampola; esteriliza<;ao final; filtra<;ao esterilizante; inspe<;ao visual; 
etc)? 
0 projeto das areas produtivas possibilita a efetiva limpeza e manuten<;ao 
de modo a reduzir a introdu<;ao, gera<;ao e reten<;ao de contaminantes em 
seu interior? 
As jun<;oes entre piso, parede e teto sao isentas de angulo? 
As paredes pisos e teto sao sanitizados? 
As janejas ou visores estao perfeitamente vedados? 
Existe procedimento que regulamente a entrada de pessoas nas areas de 

_produ<;ao? 
As ampolas, frascos-ampola, tampas e utensflios sao transferidos para as 
areas de envase esterilizados? 

T - . .,.. , ·.- -- --- - d . .,. . 
o local esta limpo? 
A area e classificada (grau D, classe 100.000)? 
A area possui tubula<;oes de ar comprimido? 
0 are filtrado e tern sua qualidade controlada? 
Todos os equipamentos estao identificados e ha identifica<;ao de todos os 
produtos em processo, incluindo lote? 

Sim Nao N/A 



A agua, utilizada no enxague final dos recipientes e materiais, e de grau 
8.2.5 N para injetaveis? 

Os equipamentos de esterilizac;ao e despirogenizac;ao possuem 
8.2.6 N registradores de tempo e temperatura? 

Sao usados indicadores que possam identificar se o material foi submetido 
8.2.7 N ao processo de esterilizac;ao? 
8.2.8 N Os materiais esterilizados estao identificados? 
8.2.9 N Os processes de esterilizac;ao (calor umido; calor seco) estao validados? 
8.2.9.1 N Foram apresentadas no minimo tres corridas consecutivas satisfat6ria? 

Existe urn diagrama padronizado da carga minima e maxima de 
8.2.9.2 I produtos/materiais? 
8.2.10 N 0 processo de desJ)_irogenizac;ao esta validado? 
8.2.10.1 N Foram apresentadas no minimo tres corridas consecutivas satisfat6ria? 

Existe urn diagrama padronizado da carga minima e maxima de 
8.2.10.2 I produtos/materiais? 

de P -- - E - - ------- de Prod ----- ----- ----------- --- ------- --- -----E T - F" Filtracio Esteril" -------
Para o sistema de prepare aberto e utilizado, no minimo, area limpa grau 

8.3.1 N C (classe 10.000)? 
Para o sistema de prepare fechado e utilizado, no minimo, area limpa 

8.3.2 N grau D (classe 100.000)? 
8.3.3 N As areas classificadas possuem pressao de ar maier que pressao de ar das 

areas adiacentes? Obs: Excec;ao para as areas segregadas (item 7.111. 
8.3.3.1 I Existe antecamara para acesso a area classificada? 
8.3.3.2 N Existe antecamara para acesso de materiais a area classificada? 
8.3.4 N Existe controle e registro para os parametres ambientais das areas limpas 

(umidade temperatura, diferencial de pressao)? 
8.3.5 N E realizado monitoramento de particulas viaveis e nao viaveis? 
8.3.6 N E realizado controle microbiol6g_ico das superficies? 
8.3.7 N Os reatores sao esterilizados com vapor puro? 
8.3.8 N Sao feitos testes para determinar a integridade dos filtros esterilizantes? 

8.3.9 I 
A area limpa de envase de produtos com esterilizac;ao final e, no minimo, 
grau C (classe 10.000)? 
0 Envase de produtos provenientes de filtrac;ao esterilizante e realizado 

8.3.10 I sob fluxo laminar grau A (classe 100)? 
8.3.10.1 N 0 fluxo laminar grau A (classe 100) esta certificado? 
8.3.11 N 0 envase de pomadas, cremes, suspens5es e emuls5es estereis, com 

esterilizac;ao final, e realizado em ambiente_grau C (classe 10.000)? 
8.3.12 N Existe area espedfica para a esterilizac;ao final de produtos? 

8.4 Area de Esterilizacio Final de Produtos 
8.4.1 I N I As autoclaves estao identificadas? 



8.4.2 N A temperatura e o tempo de esteriliza~ao sao registrados? 
Sao utilizados indicadores biol6gicos para monitorar o processo de 

8.4.3 N esterilizacao? 
Depois da esteriliza~ao e feito teste de hermeticidade nos recipientes 

8.4.4 N esterilizados? 

8.4.5 N 
Procedimentos sao adotados para evitar a mistura de produtos nao I 

esterilizados daqueles esterilizados? 
8.4.6 N 0 processo de esteriliza~ao final de produtos esta validado? I 

8.s A de P - - - - -- - -- -- - - - - - --- -- -- E Asseot· 
A manipula~ao do produto e realizada sob fluxo laminar grau A (classe 

8.5.1 I 100)? 
A area limpa onde se da a manipula~ao e grau A ou B (classe 100), 

8.5.2 I circundada, no mfnimo por area grau C? 
8.5.3 N As areas classificadas possuem pressao dear maior que pressao dear das 

areas adjacentes? Obs: Exce~ao para as areas segregadas (item 7.11) 
8.5.4 I Existe antecamara para acesso a area classificada? 
8.5.5 N Existe antecamara para acesso de materiais a area classificada? 
8.5.6 I Existe controle e registro para os parametres ambientais das areas limpas 

(umidade, temperatura diferencial de pressao)? 
8.5.7 N E realizado monitoramento de partfculas viaveis e nao viaveis? 
8.5.8 N E realizado controle microbiol6gico das superficies? 
8.5.9 N Os reatores sao esterilizados com vapor puro? 
8.5.10 N Sao feitos testes para determinar a integridade dos filtros esterilizantes? 
8. 5. 11 N Os procedimentos que definem as condi~oes de entrada de materias-

primas materiais e equipamentos sao adequados? 
0 supervisor monitora a execu~ao das opera~oes e verifica todos os 

8.5.12 N registros? 
A agua de qualidade injetavel e, formalmente, liberada pelo Controle de 

8.5.13 N Qualidade antes do seu uso? 
8.5.14 I 0 envase do produto e realizado sob fluxo laminar grau A (classe 100)? 
8.5.14.1 N 0 fluxo laminar esta qualificado? 
8.5.14.2 N 0 envase asseptico de produtos esta validado? 
8.5.15 R E feito o enchimento simulado com meio de cultura? 
8.5.16 INF 0 produto envasado e liofilizado? 
8.5.16.1 I 0 liofilizador esta instalado na area de envase asseptico? 

Sao monitorados os parametres de temperatura, tempo e vacuo durante 
8.5.16.2 N o processo de liofiliza~ao? 
8.5.16.3 N 0 processo esta validado? 
8.5.17 N A recravagem e realizada em area grau C (classe 10000)? 

8.6 Area de Embalagem Secundaria 



8.6.1 N Existe uma area para as opera<;:oes de embalagem secundaria? 
Todas as opera~oes de embalagem secundaria sao registradas pelo 

8.6.2 N executor? 
A linha de embalagem secundaria esta identificada em conformidade com 

8.6.3 N o lote do produto a ser embalado? 
8.6.4 N Existe separa~ao apropriada entre OS equipamentos, quando sao 

embalados simultaneamente lotes de produtos diferentes? 
sao efetuados controles adequados do processo de embalagem 

8.6.5 N secunda ria? 
8.6.6 N E realizada a reconcilia~ao entre a quantidade teorica de materiais 

impresses e de envase e a quantidade real utilizada? 

Modulo IX 
9. Controle de Qualidade 

d" ---:r ., - -
Item no Qual if. Descri~ao do Item Sim Nao N/A 

0 Controle de qualidade e independente, organizacionalmente, da 
9.1.1 I produ~ao? 
9.1.2 N 0 pessoal encontra-se adequadamente paramentado? 
9.1.3 N Existem procedimentos escritos de limpeza e desinfec<;:ao? 
9.1.4 N A ilumina~ao, exaustao, climatizac;ao sao adequadas? 

9.1.5 N 
Existem pianos de amostragem definidos para: materia-prima, materiais 
de embalagem, produtos intermediaries e 
produtos terminados? 

9.1.6 INF Existem ensaios efetuados por laboratories contratados? 
9.1.6.1 INF Indicar os produtos e os ensaios terceirizados? 
9.1.6.2 INF Quais sao as empresas contratadas? 
9.1.6.2.1 N As empresas terceiristas sao licenciadas pelo MAPA? 

9.1.7 I 
Sao mantidas amostras de referencia (retem) em quantidades suficientes 
para pelo menos tres reanalise completa, se necessaria? 
Existe procedimento de opera~ao dos equipamentos utilizados pelo 

9.1.8 N controle de qualidade? 
9.1.9 N Os equipamentos/instrumen_!os sao ~riodicamente calibrados? 

- I 

-· --··-- --- - ~----- - . - - ....... -----
Existem equipamentos de bioseguran~a ( chuveiro de emergencia, lava 

9.2.1 N olhos) em perfeito estado de uso? 
9.2.2 N Os padroes utilizados possuem cadeia de custodia? 
9.2.2.1 N Utilizam padroes certificados? 
9.2.3 N As solu~oes rea gentes estao corretamente identificadas (nome da 

substancia, concentra~ao, solvente, prazo de validade, data de prepare, 
condi<;:oes de armazenamento, cuidados especiais, responsavel pelo 

-- -----·----



prepare)? 

9.2.3.1 N Existem procedimentos para prepara<;ao das solucoes reagentes utilizadas? 
9.2.3.2 N As solucoes reagentes sao rastreaveis? 
9.2.4 N As metodologias dos ensaios de controle degualidade estao validadas? 

9.2.5 N 
Estudos de estabilidade sao realizados anualmente, de forma a monitora a 
estabilidade dos produtos? 
Ensaios de identifica<;ao sao realizados em todas OS recipientes das 

9.2.6 N materias-primas ativas? 
9.2.6.1 N Ensaios de teor sao realizados em todas as materias-primas ativas, por lote? 

Sao realizados ensaios de impurezas de acordo com a rota de sfntese das 
9.2.7 N materias-primas? 

~-

-- ----- --- ---- --------------------
Existe uma autoclave exclusiva para descontamina<;ao e outra para 

9.3.1 R esteriliza<;ao de materiais? 
9.3.1.1 N Foram conduzidos estudos de qualifica<;ao de performance para cada ciclo 

operacional e cada tipo de carga usada na (s) autoclave (s)? 
Foram estabelecidos limites de alerta e limite de a<;ao para a determina<;ao 

9.3.2 N de partfculas viaveis das areas limpas? 
9.3.2.1 N Sao realizados testes microbiol6gicos de superficies nas areas limpas? 

Existem limites de alerta e limite de a<;ao estabelecida para os testes 
9.3.2.2 N microbiol6gicos de superffcie? 
9.3.3 I Os meios de cultura sao controlados quanto a fertilidade e esterilidade? 
9.3.4 N As solu<;oes rea gentes estao corretamente identificadas (nome da 

substancia, concentra<;ao, solvente, prazo de validade, data de prepare, 
condi<;oes de a rmazena men to, cuidados especiais, responsavel pelo 
prepare)? 
Existem cepas de referencia adquiridas de fontes nacionais ou internacionais 

9.3.5 N para controle dos meios de cultura? 
9.3.5 N As metodologias dos ensaios cje controle de qualidc'3de estao validadas? 

10. Conclusao 

11. Periodo da Inspe~ao: 

12. Equipe de Inspe~ao:Os itens de avalia<;ao deste Roteiro sao classificados em 4 classes: IMPRESCINDiVEL - I; 
NECESSARIO - N; RECOMENDAVEL- R; INFORMATIVO- INF. 

0 criterio estabelecido para a classifica<;ao esta baseado no risco potencial que representa o nao cumprimento de cada 
item, em rela<;ao a qualidade, seguran<;a e eficacia do produto e a seguran<;a do trabalhador em sua intera<;ao com produtos e 
processes. 

IMPRESCINDiVEL - I: classifica-se como imprescindfvel o item que pode influir em grau crftico na qualidade, 
seguran<;a e eficacia do produto; 



NECESSARIO - N: classifica-se como necessario o item que pode influir em grau menos crftico na qualidade, seguran<;a 
e eficacia do produto. Itens classificados como necessaries, nao cumpridos em uma inspe<;ao, serao classificados como 
imprescindfveis na inspe<;ao seguinte; 

RECOMENDAVEL - R: classifica-se como recomendavel o item que pode influir em grau nao crftico na qualidade, 
seguran<;a e eficacia do produto; Itens classificados como recomendaveis, nao cumpridos em uma inspe<;ao, serao classificados 
como necessario na inspe<;ao seguinte. Entretanto, jamais serao tratados como imprescindfveis. 

INFORMATIVO - INF: classifica-se como informative o item que apresenta uma informa<;ao descritiva nao afetando, 
diretamente, a qualidade, seguran<;a e eficacia do produto. 

Homologado por 
Brasflia-DF, 16 de setembro de 2005 

KLEBER VILLELA DE ARAUJO 
Diretor do DFIP/DAS 

RICARDO REGO PAMPLONA 
Coordenador 



ANEXO II - Plano da A~ao 

EMPRESA DATA DE INICIO DATA DE TERMINO REVISAO DATA REVISAO 
VILA REAL AG0/2005 NOV/2005 00 N.A. 

Legenda Status: 

IMPLEMENTAc;AO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAc;AO 
p = Previsto 
A = Andamento 
Ok = Realizado 

Datas: Status 
Itens: Atividades: Responsaveis: 

Infcio Ac;;ao I P Fin?l 
1 

I Ac;;ao 
p I A I Ok rovave Efetiva 

1. 
Formaliza~ao do Escrit6rio da Qualidade: cria~ao do escrit6rio da Garantia da 

Alta Dire~ao Jul/2005 Jul/2005 
Qualidade, responsavel pelo gerenciamento do programa. 

2. 
Formaliza~ao do Grupo Multiplicador: cria~ao do grupo multiplicador, responsavel Alta Dire~ao e Garantia da 

Jul/2005 Jul/2005 
pela multiplica~ao do programa. Qualidade 

3. 
Formaliza~ao do Grupo de Divulga~ao: cria~ao do grupo de divulga~ao, 

Garantia da Qualidade Jul/2005 Jul/2005 
responsavel pela divulga~ao do programa. 

4. Descri~ao de cargos Garantia da Qualidade Jul/2005 Ago/2005 

s. Organograma da empresa: cria~ao do organograma da empresa, para melhor 
Garantia da Qualidade Jul/2005 Ago/2005 

visualiza~ao dos cargos e responsabilidades. 

6. 
PCSMO - Programa de Controle Medico de Saude Ocupacional - visa atender a 

RH Ago/2005 Nov/2005 
legisla~ao vigente. 

7. 
PPRA - Programa de Preven~ao de Riscos Ambientais - visa atender a legisla~ao 

RH Ago/2005 Nov/2005 
vigente. 

8. 
Rela~ao de equipamentos: visa elaborar urn plano de manuten~ao preventiva e 

CQ e Produ~ao Ago/2005 Ago/2005 
corretiva. 

9. 
Especifica~ao de materia-primas e embalagens (todas MP e ME): visa padronizar 

CQ e Produ~ao Ago/2005 Out/2005 
os materiais utilizados durante o processo produtivo. 

10. 
Formula padrao do produto acabado (todos os produtos): visa padronizar a 

CQ e Produ~ao Ago/2005 Out/2005 
produ~ao dos produtos1 com a finalidade de reduzir erros e perdas. 
Revisao e Elabora~ao dos Procedimentos: elaborar OS proced imentos 

11. operacionais padroes, visando a padroniza~ao de todas as atividades dentro da CQ e Produ~ao Ago/2005 Set/2005 
industria 
Analise Crltica dos Procedimentos: analise crftica dos procedimentos pela 

Garantia da Qualidade e 
12. garantia da qualidade juntamente com a produ~ao com a finalidade de verificar 

Produ~ao 
Set/2005 Set/2005 

sua autenticidade e aplicabilidade. 
--------·---



Elaborac;ao do Manual de Qualidade: elaborac;ao do manual da qualidade com a 
Garantia da Qualidade e 13. finalidade de definir politica da empresa, metas, objetivos, entre outros. Esta Set/2005 Out/2005 

etapa e feita juntamente com a Alta Direc;ao. Alta Direc;ao 

14. Treinamento de Boas Pn3ticas de Fa bricac;ao: treinamento a todos os 
Garantia da Qualidade Set/2005 Set/2005 funciom3rios sabre as noc;oes basicas das BPF. 

Treinamento de saude, higiene pessoal e ambiental: treinamento a todos OS 

15. funcionarios sabre noc;oes basicas de saude, higiene pessoal, ambiental e Garantia da Qualidade Out/2005 Out/2005 
seguranc;a. 
Analise crftica do Manual de Qualidade: analise crftica do manual da qualidade 

Garantia da Qualidade, 16. pela garantia da qualidade juntamente com a alta direc;ao com a finalidade de 
Produc;ao e CQ Out/2005 Out/2005 

verificar sua autenticidade e aplicabilidade. 
17. Aprovac;ao dos procedimentos Garantia da Qualidade Nov/2005 Nov/2005 

18. 
Treinamento dos procedimentos: treinamento dos procedimentos com a Produc;ao e CQ 

Nov/2005 Nov/2005 finalidade de padronizar as atividades dentro da industria. 
19. Aprovac;ao do Manual da Qualidade Garantia da Qualidade Out/2005 Out/2005 

Formac;ao de auditores internos: criac;ao de urn grupo de auditores, formado Garantia da Qualidade 
20. sempre em numeros fmpares, com a finalidade de conduzir auto inspec;ao ejou Nov/2005 Nov/2005 

auditorias internas 
Treinamento de Auditoria Interna: treinamento sabre auditoria interna 

21. capacitando colaboradores para conduzir uma auto inspec;ao e/ou auditoria Garantia da Qualidade Nov/2005 Nov/2005 
interna. 

22. 
Auto inspec;ao: verificac;ao da autenticidade, padronizac;ao e aplicabilidade dos 

Auditores Nov/2005 Nov/2005 procedimentos e manual da qualidade. 

23. 
Ac;ao corretiva: visa corrigir as nao conformidade encontradas durante a auto Auditores, Garantia da 

Nov/2005 Nov/2005 inspec;ao e/ou auditoria interna. Qualidade e Produc;ao 
24. Certificac;ao de BPF: vistoria do6rgao certificador. MAPA Dez/2005 Dez/2005 

-----



ANEXO Ill- Manual de Procedimentos 

DIRETRIZ PARA NORMALIZACAO DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO 
VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA. 

DIRETRIZ No .: 001 Paginas: 03 

Elaborada por: Mariana Bittencourt Peixoto Ass.:-----------

Data da Aorovacao: 06/09/2005 Data da Revisao: N .A 

1. CONSIDERACOES GERAIS 

Os Procedimentos Operacionais Padrao podem ser conhecidos como POP. Assim, sempre 
que nos referimos a uma pratica farmaceutica ou procedimento padrao na produc;ao de urn 
medicamento, este devera ser devidamente documentado e codificado para garantir a 
reproduc;ao fiel des procedimentos subsequentes. 

2. REGULAMENTACAO DOS POP'S 

2.1 - Cabecalho 

Todos os POP's devem center urn cabec;alho na folha de rosto e urn mini-cabec;alho nas 
folhas seguintes. Este cabec;alho servira para facilitar a visualizac;ao e localizac;ao des itens 
principais do POP, como: o departamento a que pertence, data de realizac;ao, data de 
revisao, referencia ao assunto, etc., como podemos observar a seguir: 

DEPARTAMENTO: (campo 1) 
TiTULO: (campo 3) 
DATA de APROVACAO: (campo 5) 
ELABORADO POR: (campo 7) 
APROVADO POR: (campo 9) 

2.2 - Preenchimento Padrao 

Campo 1 - Departamento 

POP n°. (campo 2) 
PAGINA: (campo 4) 
DATA de REVISAO: (campo 6) 
Ass.: (campo 8) 
Ass.: (campo 10) 

Neste campo estara o departamento o qual o POP pertence, assim, os procedimentos 
serao agrupados em func;ao da localizac;ao dentro da fabrica ou controle de qualidade. 

Campo 2 - POP Numero 

Devido a informatizac;ao, o numero do POP na verdade e urn c6digo de acesso composto 
per 2 (dois) digitos, 3 (tres) letras e 3 (tres) digitos, todos separados per pontes. 
Os dois primeiros digitos destinam-se ao departamento, codificados na tabela abaixo. As 
tres letras referem-se ao tipo de documento, no case POP, e os tres digitos restantes 
destinam-se a numerac;ao do documento, que deve ser feita em ordem crescente, em 
algarismos arabicos. A numerac;ao e independente des titulos des POP's, ou seja, a medida 



que se for elaborando receberao seus numeros, sem qualquer ordem alfabetica ou 
classifica9ao especffica. 

Tabela 1. Codificacao de Departamentos: 

COD/GO DEPARTAMENTO 

01.POP.*** 
02.POP.*** 
03.POP.*** 
04.POP.*** 
05.POP.*** 
06.POP.*** 
07.POP.*** 
08.POP.** 
09.POP.** 
10.POP.** 
11.POP.** 

Campo 3 - Titulo 

Garantia da Qualidade 
Produ9ao 
Almoxarifado 
Central de Pesagens 
lnjetaveis 
S61idos e Semi S61idos 
Uquidos orais 
Autoclava9ao 
Esteriliza9ao 
Embalagem 
Controle de Qualidade 

0 tftulo do POP deve ser em negrito e caixa alta. Deve ser claro, objetivo e sucinto. 

Campo 4 - Pagina 

Neste campo, deve-se encontrar escrita o numero total de paginas contidas no POP em 
algarismos arabicos, contados a partir da capa (pagina 1). 

Campo 5 - Data de Aprova9ao 

Neste campo sera indicada a data de aprova9ao do POP, ap6s revisao e aprova9ao do 
mesmo, iniciando-se assim a validade deste procedimento. 

Campo 6 - Data de Revisao 

Neste campo sera indicada a data da ultima revisao, caso seja urn novo procedimento e a 
mesma nao tenha sido realizada utilizar a sigla N.A (nao se aplica). Todos os POP's terao 
uma validade de 2 (dois) anos, a partir da data de aprova9ao.Se por acaso um POP 
necessitar de altera96es antes do prazo de validade, o mesmo deve ser revisado para 
realiza9ao das altera96es sendo documentado as modifica96es realizadas. 

Campo 7 - Elaborado pore Campo 8 - Assinatura 

Nestes campos estara o autor do POP e sua assinatura oficial na empresa. 

Campo 9 - Aprovado por e Campo 10 - Assinatura 



Terminada a elaborayao, correyao, digitayao/impressao/datilografia e revisao do POP pelo 
autor, este devera envia-lo para a aprova9ao, que necessariamente devera ser feita pelo 
chefe de produ9ao ou gerente industrial. 

2.3 - Segunda pagina e paginas seguintes 

A Segunda pagina e paginas seguintes possuirao um mini-cabe9alho onde constara o 
numero do SOP, seu titulo e a pagina9ao - constituido per quatro digitos. Estes digitos 
serao separados per um ponte, sendo os dais primeiros referentes a pagina9ao em questao 
e os dais ultimos ao numero total de paginas. Per exemplo: pagina 03.12 - terceira pagina 
de um documento com um total de doze. 

TITULO: Pagina 

2.4- Conteudo 

0 conteudo e o mais diverse possivel que pede constar de um POP. Contudo, o primeiro 
item de qualquer POP devera ser um resume descritivo do assunto no procedimento 
escrito. 
Cada departamento devera possuir um roteiro de procedimento de POP de acordo com o 
assunto tratado e quando for elaborado um novo POP, devera o autor direcionar-se de 
acordo com o roteiro para evitar elabora96es erroneas, sem pad roes definidos. Ver exemplo 
Exemplo 1. Roteiro de elaboracao de POP Producao 

Os POP's da Produ9ao sao elaborados para uniformizar procedimentos que sao de igual 
aplica9ao para todos os departamentos. Estes devem center o seguinte roteiro: 

1. Resume 
Resume sucinto do conteudo do POP. 

2. Especifica96es/Material utilizado 
Especifica96es ou material utilizado para o procedimento descrito. 

3. Procedimento 
Descri9ao sucinta, objetiva, simples e de facil compreensao da atividade a realizar. 

4. Esfera de Atua9ao 
Ambito de circula9ao do documento. 

5. Documento 
Rela9ao de outros POP's que tratam do mesmo assunto e complementam o 

procedimento descrito em questao. 

6. Responsaveis/Colaboradores 
Funcionarios responsaveis pela correta execu9ao do procedimento, assim como seus 

colaboradores (funcionarios auxiliares). 



DIRETRIZES DE FUNCIONAMENTO DO CONTROLE DE QUALIDADE 
VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA 

DIRETRIZ W: 002 Paginas: 02 

Elaborada par: Mariana Bittencourt Peixoto Ass.:-----------

Data da Aprovacao: 06/09/2005 Data da Revisao: N.A 

1. CONSIDERACOES GERAIS 

Esta diretriz estabelece os principios relacionados ao Controle de Qualidade (C.Q.) nos 
Laboratories Calbos. 

2. SUBORDINACAO 

0 Controle da Qualidade e subordinado a diretoria da empresa sem nenhuma vincula<;ao 
com a chefia de produ<;ao. 

3. RESPONSABILIDADES 

E responsavel pela aprova<;ao ou reprova<;ao de; 

• materias-primas, material grafico, embalagens e outros insumos, assim como de 
produtos em processo (semi-elaborados) e acabados. 

• reanalise de todos os insumos utilizados na fabrica<;ao. 
• recebimento e reanalise de produtos devolvidos. 
• guarda de todos os laudos e ordens de fabrica<;ao. 
• verifica<;ao das ordens de fabrica<;ao antes da emissao do laudo final de produto 

acabado. 

4. REANALISE DE MATERIAS-PRIMAS 

As materias-primas estocadas na empresa sao reanalisadas em um prazo de 24 
meses ap6s a data de entrada. Este servi<;o e executado pelo laborat6rio de controle da 
qualidade da empresa com o intuito de garantir a integridade das materias-primas. 

5. FORMACAO TECNICA DOS PROFISSIONAIS 

0 profissional responsavel pelo Controle de Qualidade e um Farmaceutico, podendo 
ser auxiliado por pessoal de nivel tecnico com conhecimentos de laborat6rio, quimica, 
microbiologia e estatistica. 

6. PARAMETROS TECNICOS PARA ANALISE DE MATERIAS-PRIMAS, PRODUTOS 
EM PROCESSO E PRODUTOS ACABADOS. 



0 Controle de Qualidade utiliza como tecnicas de analise de materias-primas as 
monografias das Farmacopeias Brasileiras e no case de ausencia de monografia oficial, 
adota a monografia dos seguintes compendios internacionais: Farmacopeia Britanica, 
Farmacopeia Europeia, Farmacopeia Nordica, Farmacopeia Japonesa, Farmacopeia 
Americana e Farmacopeia Alema, conforme legislac;:ao vigente. 0 controle de processo e 
estatistico e segue tambem as especificac;:oes de cada produto, assim como os produtos 
acabados. 

7. AUTONOMIA TECNICA 

0 chefe do Controle da Qualidade possui autonomia tecnica para aprovar ou rejeitar 
produtos seguindo parametres estabelecidos. 

8. AREA DE ACAO DO CONTROLE DA QUALIDADE 

Todo e qualquer produtos e/ou insumo utilizado direta ou indiretamente pelas areas 
produtivas almoxarifado, produc;:ao e expedic;:ao) pelos Laboratories Vila Real Ltda, incluindo 
os terceirizados, sofrem inspec;:ao de controle da qualidade. 

9. COMPROMETIMENTO 

Este documento e assinado pelo chefe do Controle da Qualidade, Responsavel 
Tecnico e Diretoria da empresa selando urn compromisso com o teor deste documento. 

Este documento entra em vigor na data de sua assinatura e seu conteudo so podera 
ser modificado apos comum acordo entre os assinantes. 



DIRETRIZ PARA GARANTIA DA QUALIDADE 
VILA REAL SAUDE ANIMAL LTDA 

DIRETRIZ W: 003 Paginas: 03 

Elaborada par: Mariana Bittencourt Peixoto Ass.:-----------

Data da Aprovacao: 06/09/2005 Data da Revisao: N .A 

1. OBJETIVOS 

Este Manual traz diretrizes gerais da Garantia da Qualidade utilizadas pelos Laboratories 
Vila Real Ltda. Este Manual visa garantir que todos os funcionarios da empresa estejam 
embufdos de urn espfrito em prol da qualidade, cujos objetivos sao: 

• PRODUZIR MEDICAMENTOS DENTRO DAS BOAS PRA TICAS DE FABRICA<;AO. 
• GARANTIR QUE OS MEDICAMENTOS SEJAM EFICAZES E NAO TRAGAM NENHUM 

MALEFICIO AOS CONSUMIDORES. 
• A PRODU<;AO DE MEDICAMENTOS COM QUALIDADE ASSEGURADA E A NAO 

LIBERA<;AO DE PRODUTOS NAO CONFORME, SOB NENHUMA CONDI<;AO. 

2. RESPONSABILIDADE DA ADMINISTRACAO 

A alta administra9ao tern o comprometimento de implantar e manter urn sistema 
da qualidade que cumpra com os objetivos acima descritos. 

3. COORDENACAO 

A garantia da qualidade no Laboratories Vila Real Ltda e coordenada pelo chefe 
do controle da qualidade. 

4. RESPONSABILIDADES 

A responsabilidade de implementa9ao e manuten9ao de urn sistema da 
qualidade atinge todos os nfveis da empresa, desde a alta administra9ao ate os 
funcionarios que executam os trabalhos. 

A alta administra9ao e responsavel per: 
• coordenar a garantia da qualidade. 
• adotar tecnicas seguras para analise de materias-primas, controle em processo e 

produtos acabados. 
• auditar todos os setores produtivos quanto ao cumprimento da BPF's, em datas 

predeterminadas. 
• responsavel pelo laboratorio de controle de qualidade. 
• retirada de produtos do mercado. 
• avalia9ao de contratos com terceiros. 
• treinamento de funcionarios. 
• acompanhar o cronograma de atividades do anos. 
• valida9ao des procedimentos. 



• emissao e alteragao de procedimentos. 
• controle da documentagao. 
• desenvolvimento, validagao e certificagao de fornecedores. 
• acompanhamento de devolugoes de produtos e reclamagoes de consumidores. Com 

avaliagao e parecer tecnico final. 

A chefia de produgao e responsavel por: 
• cumprir e fazer cumprir as BPF's 
• buscar a melhoria em processes e equipamentos 
• colaborar para melhoria continua da qualidade. 

0 setor de compras e responsavel por: 
• adquirir os materiais conforme especificagao. 

0 setor de expedigao e responsavel por: 
• embalar e expedir 
• controlar o estoque 
• preencher o registro de distribuigao a nfvel primario 

0 setor de faturamento e responsavel por: 
• saber do estoque 
• ter o cadastre de todos os clientes 
• manter o registro de distribuigao a nfvel primario (rastreabilidade) 

A supervisao de produgao e responsavel por: 
• cumprir as BPF's 
• ser o articulador, junto ao pessoal de operagao, para a qualidade 
• informar qualquer anormalidade no processo 
• colaborar para a melhoria continua da qualidade. 

0 chefe do almoxarifado e responsavel por: 
• cumprir as BPF's 
• zelar pela integridade das materias-primas em estoque 
• liberar para produgao somente as materias-primas analisadas e dentro da validade 
• colaborar para melhoria continua da qualidade. 

0 pessoal operacional e responsavel por: 
• cumprir com exatidao as BPF's e os procedimentos descritos 
• informar qualquer anormalidade no processo 
• colaborar para melhoria continua da qualidade. 

5. DIVULGACAO 

Os princfpios da qualidade e das Boas Praticas de Fabricagao sao divulgadas 
atraves de treinamento, cartazes e aplicadas na rotina diaria da empresa. 

A alta administragao assume a divulgagao e implementagao da qualidade. 

6. TREINAMENTO DE PESSOAL 



Os funcionarios recebem treinamento peri6dico nas BPF's e nos principios da 
qualidade adotados pela empresa. A periodicidade dos treinamentos e bianual, conforme as 
possibilidades de produc;ao. 

Estes treinamentos sao mementos, onde os funcionarios sao convidados a 
discutir e achar soluc;oes para problemas operacionais. 

7. COMISSAO INTERNA PARA QUALIDADE 

0 grupo se reune a cada 60 dias e e composto por urn representante de alta 
administrac;ao, pelo chefe da garantia da qualidade, pelo chefe de produc;ao, pelo 
supervisor de produc;ao, urn funcionario operacional (que participa por duas vezes 
seguidas) e urn funcionarios da administrac;ao (expedic;ao, almoxarifado e faturamento). 

A comissao possui um lider e secretario e ata onde sao registrados os assuntos 
abordados, assim como as decisoes tomadas. A comissao e soberana para decidir e tem o 
objetivo de apresentar soluc;oes. 

A ata da reuniao e divulgada a todos os funcionarios para que haja maier 
envolvimento e transpan§ncia no aspecto qualidade. 

8. AUTO INSPECOES 

0 controle da qualidade precede a auto inspec;oes baseado no roteiro de 
inspec;ao do Ministerio da Saude. 0 periodo para as inspec;oes e de 120 dias e de 
responsabilidade do chefe da garantia da qualidade. 

A data especifica nao e divulgada, pois a inspec;ao tern o objetivo de verificar as 
BPF's. 

9. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR 

A empresa mantem urn servic;o de atendimento ao consumidor que e prestado 
para esclarecer duvidas aos consumidores dos produtos dos Laboratories Calbos. Os 
clientes podem solicitar informac;oes via telefone, fax ou carta, sendo atendidos em urn 
prazo maximo de 72 horas. 

E de responsabilidade do chefe da garantia da qualidade este servic;o. 

10. COMPROMETIMENTO 

Este documento e assinado pelo chefe do Controle da Qualidade, Responsavel 
Tecnico e Diretor da empresa, selando urn compromisso como teor deste. 

Este documento entra em vigor da data de sua assinatura e seu conteudo s6 
podera ser modificado ap6s comum acordo entre os assinantes. 



ANEXO IV- Manual da Qualidade 

MANUAL DA QUALIDADE 

VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA. 



Data da Emissao do Nov/2005 

Manual: 

Aprova9ao: Out/2005 
Alta Dire9ao 

Assinatura: 

Elabora9ao: Out/2005 Assinatura: 

Validade 

As diretrizes deste Manual sao validas a partir da data de aprova9ao. 

Este Manual contem informa96es que sao de propriedade do 

VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA. 

Nao e permitida a sua reprodu9ao ou a sua divulga9ao, no todo ou em parte, sem o 

consentimento previo da Alta Dire9ao. 



1. INTRODUCAO 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA tern como principais valores: 

Familia VILA REAL SAUDE ANIMAL: Significa agir com simplicidade e cooperagao, 

valorizando as agoes conjuntas para o bem-estar de todos. Comunicar-se com clareza, 

sendo exemplo para os colegas. Fazer com que o ambiente da Empresa seja agradavel e 

familiar. 

Foco no Cliente: Significa criar valores para nossos clientes em todas as nossas atitudes, 

satisfazer seus anseios com habilidade e competencia. 

lnova~ao: 0 crescimento da Empresa esta baseado na busca de oportunidades e na 

solugao criativa de desafios. lniciativa, agilidade e o aperfeigoamento devem ser 

estimulados. 

Crescimento Continuo: Significa promover incessantemente a evolugao. Nao se contentar 

com parametres preestabelecidos. Buscar a lideranga em todos os mercados que atua. 

Visualizar e planejar o futuro, reinventando recursos. 

lmagem no Mercado e na Comunidade: Significa ser etico. Comprometer-se com a 

comunidade. Agir com pontualidade e de acordo com as normas vigentes para a industria 

de alimentos. 

2. APLICACAO 

2.1 Aplica~ao 

Este sistema e baseado nas Boas Praticas de Fabricagao e Controle de Produtos 

Veterinaries. 

2.2 Documentos de Referencia 

lnstrugao Normativa no 13 de 03 de outubro de 2003- Ministerio da Agricultura, Pecuaria e 

Abastecimento. 

Decreto no 5.053 de 22 de abril de 2004 - Ministerio da Agricultura, Pecuaria e 

Abastecimento. 



3. RESPONSABILIDADE DA ADMINISTRACAO 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA definiu, documentou, implementou a politica 

e os objetivos da Qualidade, buscando atender de forma segura e eficiente as 

necessidades de seus clientes. 

0 Sistema da Qualidade da VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA foi implantado 

visando atingir e manter a Qualidade Total dos seus produtos e servi9os atendendo as 

necessidades explicitas e implicitas dos seus clientes, e ainda, buscar a melhoria continua 

do desempenho dos seus produtos e produtividade nas suas atividades. 

Este sistema envolve a identifica9ao, o registro e o controle de todas as atividades 

atraves do envolvimento da administra9ao e dos colaboradores, realiza9ao de treinamentos 

e documenta9ao de todo o processo produtivo. Desta maneira garantimos aos nossos 

clientes, assim como a propria organiza9ao, a conformidade dos produtos e servi9os 

prestados. 

3.1 Missao 

• Satisfazer as necessidades do mercado com produtos veterinaries e suas 

especialidades, atendendo as expectativas e necessidades dos clientes. 

• Assegurar a continuidade e o desenvolvimento da Empresa atraves da participa(:ao 

ativa de seus colaboradores, clientes e fornecedores. 

• Aperfei9oar a qualidade de vida e preservar o meio ambiente 

• Obter lucratividade visando o desenvolvimento da empresa. 

• Contribuir para a qualidade de vida e o progresso profissional de seus 

colaboradores. 

3.2 Politica da Qualidade 

"Oferecer produtos com qualidade, aliando melhoria continua e inova96es tecnol6gicas aos 

processes e que satisfa9am as necessidades legais e dos clientes, mantendo parceria com 

nossos fornecedores e proporcionando o aperfei9oamento de nossos colaboradores." 



4.3 Objetivos 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA tern por meta a melhoria continua da 

qualidade de seus produtos e servi9os, com o constante aperfei9oamento tecnol6gico, 

atendendo as necessidades de seus clientes. Para isso, estabelece os seguintes principios: 

• Parceria e rapidez no atendimento; 

• Produtos e servi9os confiaveis; 

• Fornecedores com qualidade assegurada; 

• Treinamento e motiva9ao continua a todos os niveis; 

• Delega9ao de responsabilidade em todos os niveis; 

• Preserva9ao do meio ambiente; 

• Boas condi96es de trabalho e seguran9a 

• Manter programa de treinamento para capacita9ao e aperfei9oamento dos 

colaboradores nos assuntos pertinentes a QUALIDADE; 

• Estabelecer parceria com os nossos clientes, buscando uma rela9ao confiavel e 

permanente. 

4. ORGANIZACAO 

4.1 Responsabilidade 

A estrutura organizacional da VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA evidencia as 

inter-rela96es, desempenha e verifica as atividades que influem na qualidade dos produtos 

e servi9os oferecidos. 

4.2 Representante da Direcao 

A responsabilidade pelo planejamento, implementa9ao e manuten9ao do Sistema da 

Qualidade da VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA foi delegada pela Alta Diretoria a 
Coordenadoria da Qualidade. 



0 Sistema da Qualidade sera analisado criticamente com periodicidade de 6(seis) 

meses pela Geremcia Geral e pela Coordenadoria da Qualidade, considerando: 

• Resultados de Auditoria do Sistema de Qualidade; 

• Analise des Objetivos e Metas da Qualidade; 

• Resultados das A96es Corretivas e Preventivas; 

• Outras informa96es que tenham relevancia para o Sistema de Qualidade. 

4.3 Comprometimento da Dire~ao 

A Alta Dire9ao assumiu o compromisso com o desenvolvimento, implementa9ao e 

melhoria continua do Sistema da Qualidade, para tanto sao os responsaveis em comunicar 

a organiza9ao a importancia em atender aos requisites do cliente. 

A responsabilidade, autoridade e inter-rela9ao do pessoal que administra, 

desempenha e verifica atividades que influem na qualidade des produtos e servi9os 

fornecidos estao claramente definidas. 

A Alta Dire9ao da VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA assegura que canais de 

comunica9ao apropriados estao instituidos na organiza9ao e que seja efetuada 

comunica9ao com rela9ao a eficacia do sistema de gestae da qualidade. Esta comunica9ao 

e realizada atraves de reunioes e quadros de avisos fixados em pontes estrategicos da 

organiza9ao entre outros. 

5. SISTEMA DA QUALIDADE 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA estabeleceu urn Sistema da Qualidade 

documentado visando assegurar a conformidade des produtos com os requisites 

especificados. Os principios e procedimentos sao conhecidos, aceitos e praticados per 

todos os colaboradores. 

0 Sistema da Qualidade encontra-se documentado em: 

Politica da Qualidade 

Objetivos e Metas 

Procedimentos 

Formularies de Registros 

Todas os departamentos estao envolvidos e comprometidos com o processo de 

implementa9ao, manuten9ao e aperfei9oamento do Sistema da Qualidade. 



6. ANALISE CRiTICA DO SISTEMA DA QUALIDADE 

0 Sistema da Qualidade e analisado semestralmente pela Alta Direc;ao visando 

assegurar a permanente adequac;ao e eficacia do Sistema da Qualidade, o correto 

atendimento aos requisites especificados parar os produtos e servic;os fornecidos, bern 

como o cumprimento da Polftica da Qualidade e seus objetivos, considerando: 

• Resultados da Auditoria do Sistema da Qualidade; 

• Analise dos Objetivos e Metas da Qualidade; 

• Resultados das ac;oes corretivas e preventivas relevantes; 

• Auditorias internas e Auto lnspec;oes; 

• Produtos fora de especificac;ao; 

• Reclamac;oes de clientes; 

• Nao cumprimento do plano de treinamento; 

• Outras informac;oes relevantes para o Sistema da Qualidade. 

7. CONTROLE DE PROJETOS 

A VILA REAL SAO DE ANIMAL L TDA mantem procedimentos documentados para 

o controle de novos projetos, alterac;oes e/ou melhorias que venham a modificar o 

desempenho do produto. 

As solicitac;oes para modificac;oes podem vir atraves das seguintes fontes: 

• Solicitac;oes do Setor Comercial; 

• Reclamac;oes ou Sugestoes de Clientes; 

• Adequac;ao do produto as exigencias do mercado; 

• Otimizac;ao do processo (sem prejufzo para a qualidade do produto). 

8. CONTROLE DE DOCUMENTOS E DADOS 

Os documentos e dados necessaries para o desempenho das func;oes e atividades 

das Boas Praticas de Fabricac;ao e Controle para Produtos Veterinaries sao 

adequadamente controlados por procedimentos escritos, no que diz respeito a elaborac;ao, 

emissao, alterac;ao, revisao, substituic;ao e disponibilidade nos locais necessaries. 

A documentac;ao tecnica das Boas Praticas de Fabricac;ao e Controle para Produtos 

Veterinaries, deve estar sob controle de atualizac;ao, distribuic;ao e disponfvel para consulta. 



Os formularies da qualidade resultantes dos procedimentos devem ser mantidos, a 

fim de que se possa: 

• Verificar seas atividades descritas foram realizadas; 

• Comprovar que os produtos enviados aos clientes estao de acordo com as 

especificac;oes. 

Os formularios/documentos devem obedecer as seguintes condic;oes: 

• Serem legfveis; 

• ldentificaveis em relac;ao ao produto devolvido; 

• Serem prontamente recuperaveis e dispostos em local definido; 

• Arquivados em local que garanta a protec;ao contra danos, perdas e deteriorac;ao; 

• lndexados de forma definida. 

9. GERENCIAMENTO DE RECLAMACOES 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA mante~m procedimentos especfficos para o 

gerenciamento de reclamac;oes efetuadas pelos clientes. Os procedimentos sao capazes de 

identificar nao-conformidades causadas por mal uso, acondicionamento inadequado do 

produto. 

10. IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL LTDA mant€~m procedimentos documentados para 

identificac;ao e rastreabilidade de todas as mercadorias armazenadas, atraves: 

• ldentificac;ao dos materiais utilizados: case ocorra alguma nao conformidade durante 

a produc;ao do produto, esta sera prontamente identificada e a causa corrigida; 

• Produtos nao conformes: todos os produtos nao conformes sao claramente 

identificados e segregados; 

• lnventario: periodicamente sao realizados inventarios das mercadorias 

armazenadas. 

11. CONTROLE DO PROCESSO 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA possui procedimentos documentados para 

direcionamento de ac;oes em tempo habil de modo a garantir a capabilidade produtiva, 



constituidos de programas de manuten9ao que assegurem a integridade e o funcionamento 

adequado das maquinas e equipamentos de produ9ao. 

Este controle deve ser gerenciado visando a preven9ao e a melhoria continua da Qualidade 

atraves de: 

• Melhoria da produtividade; 

• Redu9ao de perdas e refugos no processo; 

• Controles peri6dicos das condi96es de temperatura sao por procedimentos e 

registros especificos; 

• Os produtos sao executados baseados em Procedimentos da Qualidade 

documentados, bern como equipamentos e ambiente de trabalho adequado; 

• Os produtos estao em conformidade com os procedimentos documentados; 

• Os equipamentos recebem manuten9ao de forma adequada assegurando sua 

capacidade de realiza9ao dos produtos. 

12. EQUIPAMENTOS DE MEDICAO E ENSAIOS 

A VILA REAL SAO DE ANIMAL L TDA mantem procedimento documentado para 

calibra9ao dos equipamentos de medi9ao e ensaios. Todos os equipamentos de medi9ao e 

ensaios que possam afetar a qualidade dos produtos, sao: 

• ldentificados com marca96es que possibilitem a verifica9ao da situa9ao de 

calibra9ao; 

• Calibrados conforme cronogramas e periodicidade definidos; 

• Precisos conforme necessidade de aplica9ao; 

• Todos os estudos e a96es corretivas nos equipamentos devem ser documentados; 

• Quando a calibra9ao for executada por terceiros, o mesmo deve ser avaliado 

conforme procedimento escrito. 

• Verifica9ao de que os itens adquiridos foram recebidos e estao conforme com os 

requisites especificados; 

• lnspe9ao da qualidade dos produtos/servi9os e realizada conforme analise dos 

relat6rios/processos, correspondentes a cada contrato; 

• Os servi9os nao conformes sao identificados e isolados para evitar a entrega ao 

cliente. 



13. CONTROLE DE NAO-CONFORMIDADES 

Todo produto nao-conforme e prontamente identificado e isolado do processo 

produtivo impossibilitando a sua utilizac;ao em operac;oes subsequentes. 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA mantem procedimentos documentados para 

0 tratamento de nao-conformidades ou eminemcia de nao-conformidades em maquinas e 

equipamentos que sao reparadas de imediato por solicitac;ao dos responsaveis pelos 

setores e/ou inclusas no programa de manutenc;ao. 

14. ACAO CORRETIVA E PREVENTIVA 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA mantem procedimentos documentados para 

implementac;ao de ac;oes corretivas e preventivas. A requisic;ao para uma ac;ao corretiva 

pede vir de uma ou mais dentre as seguintes fontes: 

• Auditorias lnternas da Qualidade e Auto lnspec;oes; 

• Reclamac;ao de clientes; 

• Relat6rios de Nao-conformidades. 

As ac;oes corretivas sao decorrentes do potencial de ocorrencia de uma Nao-

conformidade. A identificac;ao do potencial de ocorrencia e feita das seguintes fontes de 

informac;ao: 

• Analise Crftica do Sistema de Qualidade; 

• Relat6rio de Auditorias de Produto, processo e produto; 

• Reclamac;ao de Clientes. 

lnformac;oes relevantes sobre as ac;oes corretivas e preventivas sao analisadas 

criticamente pela Alta Direc;ao. 

15. MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, EMBALAGEM 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA mantem procedimentos documentados para 

manuseio, armazenamento, embalagem e expedic;ao de seus produtos, a fim de assegurar 

que as atividades relacionadas sejam executadas de forma a evitar danos ou deteriorac;ao 

do produto. 

Devem ser providenciados: 

• Areas seguras para o armazenamento; 



• Avalia9ao peri6dica des produtos atraves das auditorias de produto para verificar o 

estado de conserva9ao; 

• Metodos e meios de manuseio realizados per pessoal autorizado de forma a 

assegurar que produtos similares de caracterfsticas diferentes nao sejam 

misturados. 

16. AUDITORIAS INTERNAS DA QUALIDADE E AUTO INPECAO 

Devem ser realizadas auditorias internas da qualidade e auto inspe96es peri6dicas 

do Sistema da Qualidade, conforme procedimentos documentados, a fim de verificar: 

• Se as atividades sao desenvolvidas conforme os procedimentos descritos, 

atendendo aos requisites das Boas Praticas de Fabrica9ao e Centrale de Produtos 

Veterinaries; 

• A eficacia do Sistema de Qualidade; 

• Se as opera96es estao em conformidade com os documentos do sistema da 

qualidade; 

• Se a documenta9ao esta correta e dentro do prazo de validade 

• Utiliza9ao de auditores internes devidamente qualificados, que nao sejam 

funcionarios da area auditada; 

Os resultados das auditorias devem ser documentados e arquivados para que sirva 

de comparative para verificar o fndice de melhoria alcan9ado a cada ano ou 

semestralmente; 

17. TREINAMENTO 

A VILA REAL SAUDE ANIMAL L TDA mantem programa de treinamento para 

capacita9ao, reciclagem e aperfei9oamento de funcionarios que desenvolvem atividades 

que afetam diretamente a qualidade. E feito um levantamento de necessidades de 

treinamento junto os supervisores de area para corrigir falhas no desempenho de fun96es e 

sao mantidos registros de treinamento/capacita9ao de todos os funcionarios, cujas 

atividades afetem a qualidade, assegurando a qualifica9ao para o desempenho de tarefas 

especfficas e sua continua reciclagem. 




