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1. Introducéo

Este manual estabelece a sistematica e responsabilidades relacionada a Seguranca dos Alimentos para a
Fabrica de Ragédo Cao Feliz. Deve ser utilizado no intuito de servir como guia de orientagdo sobre o sistema e
Seus processos.

Consumidores buscam alimentos seguros e adequados. Com este cendrio, a Empresa Alimentos traz ao
mercado de nutricdo animal brasileiro, um conjunto de operagcfes e processos que visam a obtencdo de um
produto acabado seguro, ou seja, que ndo causardo danos aos animais, através do atendimento aos
requisitos gerais de higiene e de boas praticas de fabricagdo de produtos para a alimentagdo animal.

2. Aplicacao e Normas de referéncia

Todos os elementos contidos neste manual se aplicam aos produtos e processos da Fabrica de Ragéo
Céo Feliz sendo a definicdo de cada atividade melhor detalhada nos documentos relacionados ao lado de
cada item. Os produtos fabricados na sdo pré mix e racdes extrusadas.

Esse manual foi baseado nas seguintes instrucao:
- Instru¢cdo Normativa nimero 4, de 23 de Fevereiro de 2007.

http://www.agricultura.gov.br/animal/alimentacao/legislacao

3. Escopo

A Fabrica de Racdo Céo Feliz estd em conformidade com os requisitos da Instru¢do Normativa numero
4 de 23 de Fevereiro de 2007 e Instrugdo Normativa numero 65 de 21 de Novembro de 2006 e se aplica
aos processos de producdo de premix, racdes extrusadas e areas de suporte que garantem o atendimento
aos requisitos de Boas Préticas de Fabricacéo, conforme citado neste manual.

4. Requisitos higiénico-sanitarios das instalacfes, equipamentos e utensilios

4.1 Localizacao

A Fabrica de Racdo Cao Feliz, esta situada em uma area que ndo apresenta niveis indesejaveis de
odores, fumaca, poeira e outros contaminantes, longe de outras atividades industriais que possam
prejudicar a qualidade dos alimentos para 0s animais e nao esta exposta a inundacdes e alojamento de
pragas. Sdo tomadas medidas de controle e seguranca que evitam os riscos de contaminacdo dos
produtos, das pessoas e do meio ambiente.
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4.2 Vias de Transito

As vias de transito interno que se encontram dentro do perimetro de acdo, sdo de superficie
compactada e resistente ao transito sobre rodas, com escoamento adequado, que permite sua limpeza
e evita a formacao de poeiras.

4.3 Instalacdes

Os prédios e instalacdes sao de construcdo sdlida e sanitariamente adequada. Todos os materiais
usados na constru¢do e na manutencgéo sao de natureza que nao transmitem substancias indesejaveis
ao produto.

Os prédios e instalacdes asseguram o controle eficiente de pragas e de contaminantes ambientais, tais
como fumaca, poeira, vapor e outros, a niveis aceitaveis, e de outros fatores que possam causar algum
dano ao produto.

As instalacGes da fabrica dispdem de espaco adequado para producdo, armazenamento de
ingredientes, sacaria vazia e produtos acabados, de forma a separar as areas e evitar as operacées
susceptiveis de causar contaminagao cruzada.

Para producdo de racbes medicamentosas, ha uma area especifica, em local separado, identificada,
com acesso restrito e controle de temperatura e umidade para armazenamento dos medicamentos.

Ha um lugar especifico, fora da area de producéo, para produtos devolvidos ou recolhidos, materiais
toxicos, materiais de laboratério, explosivos ou inflamaveis.

As instalagfes e equipamentos sdo dispostos de forma a permitir limpeza adequada.

Nos projetos sdo consideradas as disponibilidades de espacos suficientes a realizacdo, de modo
satisfatério, de todas as operacbes e considera a facilidade de limpeza adequada e facilidade de
inspec¢édo da higiene do produto. Além disso, os projetos levam em consideracao o fluxo unidirecional de
operagbes para que as mesmas sejam realizadas em condi¢gdes higiénicas, desde a chegada das
matérias-primas até a expedi¢céo do produto final.

Na area de fabricagdo, os pisos sdo de cimento polido e resistente ao transito e ao impacto, de facil
drenagem, limpeza e higienizagdo e quando necessario possui declive em dire¢do aos drenos. Na area
de producéo, os ralos séo evitados e se existir sdo do tipo sifdo ou similar dotados de fechamento e ndo
permitindo a formacéo de pocas. As canaletas sdo lisas, com declive para o sifao ou similar.

As paredes e divisorias sao lisas, mantidas sem rachaduras, de facil limpeza e higienizacao.

Nas areas de armazenamento e manipulacdo de produtos umidos, os pisos, paredes e divisorias sdo
impermeaveis e lavaveis.

O teto e as instalacbes aéreas sdo construidos ou revestidos de modo que impedem o acumulo de
sujeira e reduzem ao minimo a condensacdo e a formacdo de mofo. A limpeza aérea de estruturas
(paredes e tetos) e equipamentos sdo realizados por uma empresa terceirizada especializada nesse
tipo de trabalho.

As janelas, portas e outras aberturas séo de facil limpeza para evitar o acimulo de sujeira. As aberturas
gue se comunicarem com 0 exterior sdo providas de protecdo contra pragas, se necessario. As
protecfes sdo mantidas em bom estado e higienizadas quando necessario.

As escadas, elevadores de servigo, monta-cargas e demais estruturas auxiliares que existe ou possa
existir na fabrica, sdo localizados e construidos de modo a ndo serem fontes de contaminacao.

Nas areas de fabricacdo dos produtos, todas as estruturas e acessorios suspensos sao instalados de
forma que a nao dificultar as operacfes de limpeza e de maneira a evitar a contaminacdo direta ou
indireta das matérias-primas, dos produtos e das embalagens.

O refeitério é localizado em local separado do local de manipulacdo de produtos e ndo possui acesso
direto e nem comunicacédo direta com estes locais.

Os vestiérios e banheiros sdo em namero suficiente, separados por sexo, bem iluminados e ventilados,
convenientemente situados, sem comunicacdo direta com o local onde s&o processados os produtos
destinados a alimentacdo animal e permitem o escoamento sanitario das aguas residuais.

Os lavabos da area produtiva sdo providos de sabonete liquido bactericida e toalhas de papéis
descartaveis para secagem.

Os vestiarios e banheiros sdo mantidos constantemente limpos.

Os lavatdrios localizados na entrada da &rea produtiva contém sabonete bactericida, &lcool gel e
toalhas de papéis descartaveis para secagem. Além disso, sdo providas de tubulacdes devidamente
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sifonadas que transportam as &guas residuais até o local de desague.

Nos lavatérios e banheiros ha um instrutivo de como lavar as méos corretamente.

A area de lavagem de baldes e outros utensilios séo separados da area de processo e especifica para
essa atividade.

O abastecimento, armazenamento e distribuicdo de dgua sao suficientes para as operagdes propostas.
A unidade possui um sistema eficaz de eliminacéo de aguas residuais, o qual € mantido em bom estado
de funcionamento e aprovado pelo 6rgdo ambiental competente. Todos os tubos de escoamento
(incluindo o sistema de esgoto) é suficientemente grande para suportar cargas maximas e Sao
construidos de maneira a evitar a contaminacdo do abastecimento de agua potavel.

As dependéncias industriais dispdem de iluminacao artificial que possibilitam a realizacdo das tarefas e
nao comprometem a higiene dos produtos.

As fontes de luz artificial, que sdo suspensas e que se encontram sobre a area de manipulacdo de
alimentos, em qualquer das fases de producédo, sdo adequados e protegidos contra rompimento.

As instalacBes elétricas sdo embutidas ou aparentes (exteriores) e, neste caso, sdo recobertas por
canos isolantes e presas as paredes e tetos.

A unidade possui uma ventilacdo adequada, suficiente para evitar o calor excessivo, a condensacao de
vapor e o acumulo de poeira, com a finalidade de eliminar o ar contaminado. A corrente de ar nunca flui
de uma zona suja para uma zona limpa.

A unidade dispbe de local para o armazenamento de lixo e residuos nao reaproveitaveis, isolado da
area de processo, de facil acesso, devidamente identificado, construido de modo a impedir o0 ingresso
de pragas e evitar qualquer tipo de contaminacao.

No caso de devolugédo de produtos, recolhimento ou apreensdo, onde se verifigue ndo conformidade,
estes sdo colocados em setores separados, destinados a esta finalidade, evitando a deterioragéo e
contaminacdo, até que se estabeleca a sua disposicao.

As vias de acesso e 0s patios sao mantidos livres de entulhos, lixos ou qualquer material que propicie o
estabelecimento e desenvolvimento de pragas.

4.4 Equipamentos e Utensilios

Todos os equipamentos e utensilios utilizados nas areas de manipulacdo de produtos e que possam
entrar em contato com 0s produtos sdo de materiais que nao transmitem substancias téxicas, odores
nem sabores, ndo absorventes, resistentes a corrosdo e capazes de resistir a repetidas operacdes de
limpeza, e se necessério desinfec¢do. As superficies sdo lisas, sem frestas e isentas de imperfeicdes
(amassaduras, fendas, etc.), que possam comprometer a higiene dos produtos ou sejam fontes de
contaminacédo. E evitado o uso materiais que ndo se possa limpar adequadamente. A madeira s é
utilizada para pallets e estrados na area de armazenamento de produtos e matérias-primas e sao
mantidos em bom estado de limpeza e de conservacao.

Todos os equipamentos e utensilios sdo projetados, construidos e instalados de forma a assegurar a
higiene e permitir uma facil e completa limpeza e, se necessério, desinfec¢éo e lubrificacdo. Além disso,
sao usados exclusivamente para os fins os quais foram projetados.

Os equipamentos e utensilios sdo mantidos em bom estado de conservacao e funcionamento.

4.5 Limpeza, Desinfeccao e Lubrificacdo

Todos os produtos de limpeza, desinfeccao e lubrificacdo tém seu uso aprovado previamente pelo
Sistema Integrado de Gestdo. Sao identificados e guardados em local adequado, fora das areas de
manipulacao de produtos destinados a alimentagdo animal. Além disso, sdo autorizados por 6rgaos
competentes. Nao sao feitas substituicdes indiscriminadas. Os lubrificantes sdo de grau alimenticio.
Para impedir a contaminacdo dos produtos destinados a alimentacdo animal, toda area de
manipulacdo, os equipamentos e utensilios, sdo limpos de acordo com a frequéncia determinada em
POP’s e sempre que as circunstancias assim o exijam.

Sao tomadas medidas para impedir a contaminacgdo dos produtos quando as areas, 0s equipamentos e
os utensilios forem lubrificados, limpos e desinfetados com agua, detergentes, desinfetantes ou outras
solucdes. Os residuos desses agentes, que permanegam em superficie susceptivel de entrar em
contato com alimento, sdo eliminados, mediante enxagie cuidadoso com agua potavel antes que 0s
equipamentos ou utensilios voltem a ser utilizados.
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Procedimentos de limpeza e desinfeccdo das fébricas, equipamentos e utensilios sdo descritos em
POP’s especificos para cada area. O pessoal que executa os trabalhos de limpeza é treinado nos
procedimentos estabelecidos e tém pleno conhecimento dos perigos e riscos de contaminacao.

O lixo é manipulado e removido de maneira a evitar a contaminagdo dos produtos e da agua. E
removido pelo menos 1x por dia da area de fabricacao.

A entrada de animais nas areas internas e externas dentro do perimetro da empresa € impedida.

O programa de controle das pragas € eficaz e aplicado de forma continua. Todas as areas mapeadas
sofrem inspec¢é&o periddica com objetivo de manter as pragas sob controle.

Para os produtos utilizados no controle de pragas (solventes e outras substancias tdxicas) possuem
documentacao legal e séo rotulados com informagcdes sobre sua toxicidade e emprego. Os produtos
utilizados pela empresa terceirizada de controle de pragas néo ficam armazenados nas dependéncias
da Empresa. Outros produtos toxicos utilizados pela Empresa possuem &rea especifica para
armazenamento. Todos os produtos utilizados para controle de pragas sdo manipulados por pessoal
autorizado e devidamente capacitado.

Roupas e objetos pessoais sdo guardados em armarios dentro dos vestidrios ou nos armarios na
entrada da producdao.

5. Requisitos higiénico-sanitarios do pessoal

5.1 Treinamento de Higiene

A direcdo da Empresa assegura que todas as pessoas que tenham contato com o0 processo, mateérias-
primas, material de embalagem, equipamentos e utensilios, produto em processo e produto acabado
recebem treinamentos adequados na integracdo e continuos para praticar as medidas de higiene
pessoal e aspectos higiénico-sanitarios para proteger os produtos de contaminacdes fisicas, quimicas e
microbioldgicas. Tal capacitacido abrange todas as partes pertinentes deste manual.

5.2 Uniforme

Os funcionarios que trabalham na area industrial usam uniformes adequados, sendo este exclusivo para
0 Servico.

5.3 Conduta Pessoal

Nas areas de manipulagcdo de matérias-primas ou produtos, é proibido todo ato que possa originar uma
contaminacdo de alimentos, como: comer, mascar chicletes ou palitos de dentes, fumar, tossir / espirrar
sobre alimentos, cuspir, cocar a cabeca, introduzir os dedos nas orelhas, nariz e boca ou outras préticas
anti-higiénicas.

5.4 Condicbes de saude

O candidato a emprego na Empresa, somente sera admitido apés exames médicos e laboratoriais que
avaliem a sua condicdo de saude antes do inicio de sua atividade e repetidos anualmente enquanto
permanecerem na atividade. A constatacdo ou suspeita de que o manipulador apresenta alguma doenca
ou qualquer problema de saude, que possa resultar na transmissdo de perigos aos alimentos, sera
impedido de entrar em qualquer area de manipulacdo ou operacdo com alimentos se existir a
probabilidade da contaminacdo destes. Qualquer pessoa na situacdo acima deve comunicar
imediatamente a sua condicdo de saude ao superior imediato. O exame meédico e laboratorial dos
manipuladores é exigido em outras ocasides por razbes clinicas ou epidemiolégicas ou a critério do
médico.

5.5 Protec¢des Individuais

O emprego de equipamentos de protecdo individual na manipulagdo de alimentos como: luvas,
mascaras, tampdes, aventais e outros, permanecem em condi¢cdes higiénicas e séo limpos quando
necessario. As luvas sao mantidas integras e em perfeitas condi¢cdes de limpeza e higiene. O uso da
luva ndo dispensa o funcionario de lavar as maos cuidadosamente.
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S&o realizados, periodicamente, treinamentos, conscientizagdes e swab test para garantir o cumprimento
deste requisito.

5.6 Visitantes

Consideram-se visitantes todas as pessoas nao pertencentes as areas ou setores onde se manipulem
matérias-primas ou produtos. Os visitantes sdo obrigados a cumprir todas as disposic6es recomendadas
para os funcionarios.

6. Requisitos higiénico-sanitarios da producao

6.1 Requisitos aplicaveis aos ingredientes e matérias-primas

Todos os ingredientes aplicaveis empregados na producdo de alimentos séo registrados no 6rgao
competente do MAPA, salvo aqueles dispensados de registros em legislacéo especifica.

Nao é aceito matéria-prima ou ingrediente que contenha parasita, microrganismo, substancias toxicas ou
estranhas, que ndo possam ser reduzidas a niveis aceitaveis na industrializagdo. Esse controle é
realizado no recebimento. O produto final deve atender aos padrdes de especificagcdo e qualidade
especificos.

Através de controles especificos, é possivel garantir a origem, qualidade e inocuidade da matéria-prima
e embalagem.

6.2 Prevencao da contaminacao cruzada

A unidade possui procedimentos especificos, conforme definido nesse manual, programas de
treinamento, conscientizacdo continua de pessoal e auditorias periddicas que avaliam os riscos de
contaminacéo cruzada e asseguram a efetiva implantacdo dos procedimentos de controle, considerando
as instalacdes, equipamentos, pessoal, utensilios, uniformes e embalagens.

Foi estabelecida uma sequéncia de producdo para o processo de fabricacdo de diferentes produtos
considerando o emprego de ingredientes de origem animal, aditivos, produtos veterinarios e a
sensibilidade das diferentes espécies e categorias.

O procedimento de limpeza dos equipamentos de produgéo garante a inocuidade do produto. O material
utilizado nesta operacédo é identificado e armazenado em local préprio. O procedimento é validado e
verificado periodicamente pelo controle de qualidade.

Areas so separadas e identificadas a fim de evitar qualquer risco de contaminac&o cruzada.
Matérias-primas sao identificadas e armazenadas em local separado de acordo com o tipo: macro-
ingredientes, micro-ingredientes, medicamentos e produtos de origem animal.

6.3 Uso da agua

O Controle de agua potavel é realizado conforme descrito em procedimento especifico.

A &gua ndo potavel utilizada para outros fins que nédo seja para produgdo, como produgdo de vapor,
outros propositos é transportada por tubulagdes completamente separadas e identificadas, sem que haja
conexdo com as tubulacées que conduzem agua potavel.

6.4 Producao

Um programa de treinamento dos funcionarios contemplando o cronograma, contetdo programatico com
carga horaria, qualificacdo dos instrutores e plano de avaliagdo de eficacia do treinamento foi
estabelecido, conforme descrito em procedimento.

Os funcionarios sao treinados e capacitados em boas praticas de fabricacdo para trabalhar e
supervisionados por pessoal qualificado para tal.

Todas as etapas do processo de fabricagdo sdo continuas, sem acumulos de materiais, matérias-primas
ou produtos e realizadas de forma a garantir a inocuidade e integridade do produto final.
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6.5 Embalagem

Todo material € apropriado para o produto a que se destina e para as condicdes previstas de
armazenamento, sdo seguros e conferirem prote¢cdo conta a contaminacdo. As embalagens séo
armazenadas em condi¢Bes higiénico-sanitarias, em areas especifica para este fim.

As embalagens sdo de primeiro uso e integras. Na area de envase, ficam somente as embalagens que

serdo necessarias para uso imediato.

6.6 Controle de qualidade

Os responsaveis pela qualidade e sistema de gestdo, recebem treinamentos e conhecimentos
suficientes sobre as boas praticas de fabricacdo, para poder identificar os perigos relacionados a
inocuidade e qualidade dos produtos destinados a alimentacdo animal e estabelecer os processos de
controle.

6.7 Documentacdao e registro

Os procedimentos para elaboracéo, emisséo, circulagcdo e controle da documentacao esté estabelecido.
S&o mantidos registros de todos os controles realizados em todas as etapas do processamento, desde a
chagada da matéria-prima até a expedicdo do produto acabado.

6.8 Armazenamento, conservacao e transporte

As matérias-primas, ingredientes e o0s produtos acabados sdo armazenados e transportados
devidamente rotulados com todas as informagfes obrigatorias e em condigbes que garantam a
integridade das embalagens.

As matérias-primas, ingredientes e os produtos acabados sdo conservados de forma a garantir a sua
inocuidade e integridade, sempre respeitando a temperatura e umidade adequada para conservacao e a
data de validade. O armazenamento de medicamentos é em local separado, com acesso restrito e
controle de temperatura e umidade. Os produtos acabados com medicamentos séo identificados,
armazenados em local fechado, com acesso restrito e adequados para conservagdo dos mesmos e
separados dos demais produtos destinados a alimentacdo animal. Esses produtos s6 séo transportados
em embalagens ou recipientes fechados, de modo a garantir a qualidade e inviolabilidade. Nenhum
produto com medicamento podera ser entregue ao destinatario sem estar devidamente identificado e
rotulado.

Os veiculos utilizados no transporte séo limpos, projetados e construidos de forma manter a integridade
das embalagens e dos produtos destinados a alimentacdo animal. As transportadoras sdo qualificadas e
os veiculos que entregam e carregam produtos sao inspecionados de forma a controlar a qualidade e
higiene. Os veiculos de transporte realizam as operacfes de carga e descarga em locais apropriados,
cobertos e fora da area de producdo e armazenamento,

7. Procedimentos operacionais padroes (POP)

7.1 Implementacdo dos POP

Sao implementados POP contendo no minimo 0s seguintes itens:

- Qualificacao de fornecedores e controle de matérias-primas e de embalagens;
- Limpeza / higienizacdo de instala¢es, equipamentos e utensilios;

- Higiene e saude do pessoal;

- Potabilidade da agua e higienizacéo de reservatorio;

- Prevencéo de contaminagédo cruzada,;

- Manutencao e calibracdo de equipamentos e instrumentos;

- Controle de pragas;

- Controle de residuos e efluentes;

- Programa de rastreabilidade e recolhimento de produtos (recall).
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7.2 Controle dos POP

Todos os POP sé&o aprovados, contém data e revisdo e sdo controlados via sistema informatizado de
controle de documentos. Os POP descrevem 0s materiais e 0S equipamentos necessarios para a
realizacdo das operacdes, a metodologia, a freqiéncia, o0 monitoramento, a verificacdo, as acbes
corretivas e o registro, bem como os responsaveis pelas execucdes. As acdes corretivas contemplam o
produto, a restauracdo das condi¢des sanitarias e as medidas preventivas.

7.3 Execucédo dos POPs

| Os funcionarios e os responsaveis pelas areas sdo treinados para execucdo dos POPs

7.4 Controle dos POPs

Os principais POPs séo citados neste manual. S&o disponibilizadas cépias eletrénicas, via sistema de
gerenciamento de documentos, e cépias fisicas controladas para area produtiva.

7.5 Qualificacdo de fornecedores e recebimento de insumos

O procedimento de qualificacdo de fornecedores especifica os critérios utilizados e os procedimentos
adotados para qualificacdo dos fornecedores. Outro procedimento especifica 0os controles de matérias-
primas e embalagens recebidas. Os insumos ndo aprovados séo identificados e isolados.

7.6 Elaboracéo do POP

Os POP’s e PO’s referentes as operacdes de higienizacao de instalagdes, equipamentos e utensilios
contemplam as seguintes informacdes:

- Local a ser higienizado.

- Periodicidade e métodos adequados para a limpeza.

- Produtos utilizados, concentracéo aplicada e se necessario tempo de agéao.

- Responsaveis pela acao.

Desmonte de equipamentos se necessario, podera ser realizado.

Equipamentos em manutencédo séo identificados.

7.7 POP de Higiene Pessoal

O POP referente a higiene pessoal contempla as seguintes informacdes:
- Uso e higiene dos uniformes.

- Habitos higiénicos.

- Higiene pessoal.

- Higiene antes e durante as operacgoes.

- Exames laboratoriais e condi¢des de salde.

- Presenca de funcionarios com lesdes visiveis ou sintomas de infeccoes.
- Treinamentos especificos.

7.8 POP de Potabilidade da agua e Higienizacao do reservatorio

O POP referente a potabilidade da agua e higienizacdo do reservatério contempla as seguintes
informacoes:

- Especificacdo do padréo de potabilidade microbiol6gico e fisico-quimico.

- Aborda as operacdes relativas ao controle de potabilidade da agua, incluindo todas as etapas da

distribuicdo, pontos de coleta de amostras, analises, monitoramento, a¢bes corretivas, verificacdo e

registros.

- S&o estabelecidos freqiiéncias para execucdo das analises, dos monitoramentos, da verificacdo e da

limpeza dos reservatérios.
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7.9 Prevencao da contaminacao cruzada

Foram elaborados procedimentos de sequéncia de producgdo, evitando contaminacdo cruzada,
especificando a ordem de producdo dos produtos com medicamento e um programa validado de
limpeza de equipamentos. Sao tomadas a¢des preventivas para evitar a contaminacao cruzada.

7.10 Manutencéo e Calibracao de equipamentos

O procedimento da manutencéo detalha a forma de controle das manutengdes corretivas e preventivas.
Um sistema informatizado controla e registra as manutencdes. Para a calibracdo de equipamentos ha
um plano geral de calibracdo determinado para cada equipamento e instrumento envolvido no processo
produtivo.

7.11 Controle de pragas

O procedimento de controle de pragas contempla as medidas de controle. No caso de adocdo de
controle quimico sao identificados os produtos utilizados, nome, principio ativo, concentracao e forma
de aplicacdo do produto, freqiiéncia de sua utilizacdo e o responsavel pela execucdo da tarefa. A
empresa terceirizada de controle de praga possui registro proprio em 6érgdo competente.

7.12 Controle de residuos e efluentes

Os POP’s de controle de residuos e efluentes discriminam o responsavel pelo destino dos residuos
além dos itens obrigatérios de um POP

7.13 Rastreabilidade e recall

Os procedimentos referentes a rastreabilidade e recolhimento de produtos (recall), estabelecem como
serd a rastreabilidade, desde a origem das matérias-primas até o destino final do produto acabado. O
procedimento de recall detalha a forma de segregacéo dos produtos recolhidos e seu destino final, além
dos responsaveis pela atividade.

7.14 Revisao dos POP’s

Os POP’s sao revisados pelo menos uma vez ao ano e sempre que houver qualquer alteragdo nos
procedimentos operacionais, visando avaliar a sua eficiéncia e ajustando-os se for necessério.

7.15 Registros

Todas as etapas descritas nos POPs sao registradas e a verificacdo documentada para comprovar a
sua execuc¢do. Esses registros sao datados e assinados pelo responsavel pela execucéo de cada etapa
do POP.

8. Documentacao e registros

8.1 Registro de reclamacdes, sugestdes e elogios

A Empresa mantém os registros das reclamacgfes, sugestbes e elogios dos funcionarios e
consumidores.

8.2 Preenchimento do registro

Todos os registros séo feitos em formularios proprios, datados, arquivados e disponiveis para consulta.
A forma de armazenamento dos registros é estabelecido pelo departamento responsével. No caso de
reclamacdes de cliente, os registros ficam armazenados no sistema de controle das ocorréncias.
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8.3 Manutencéo dos registros

Todos os registros do processo de fabricagdo ficam mantidos pelo periodo minimo de 2 anos e de 3
anos para produtos medicamentosos.

9. Manual de procedimentos de BPF

9.1 Manual de procedimentos

A EMPRESA mantém o manual e demais procedimentos de BPF elaborados de acordo com a
experiéncia dos funcionarios e com base cientifica conforme requerido.

9.2 Operacoes

Todas as operacfes sdo realizadas de acordo com o presente manual de BPF e procedimentos
especificos. Sao claros e preciso o bastante para que todas as operacfes sejam executadas conforme
descrito e que o0 objetivo esperado seja atingido.

9.3 Critério

O manual de BPF segue os regulamentos conforme descrito no item 2 deste manual (Aplicacdo e
Normas de referéncia).




