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RESUMO

BUNN, Germano Paulo. O Contexto da Seguranca do Trabalho nas Boas Praticas de
Fabricacdo: Estudo de Caso em uma Industria de Cosmeéticos. 2017. 89 f. Monografia
de especializacdo (Especializacdo em Engenharia de Seguranca do Trabalho), Universidade
Tecnoldgica Federal do Parana. Curitiba, 2017.

A indUstria de cosméticos integra varias atividades administrativas e fisicas, tanto no
desenvolvimento, como em producéo e, ainda que exista uma heranca de conhecimento e
tecnologia acumulados, perdura uma vasta gama de varidveis desconhecidas e nao
controladas que traduzem em serios riscos aos usuarios dos produtos, tanto quanto a quem
os fabrica. A ANVISA busca identificar essas fontes de riscos, atraves de um book de
exigéncias denominado Manual de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Entre outros
requisitos, o BPF descreve regras aplicadas as fabricas e importadores de Cosméticos, que
visam mitigar riscos de desenvolvimentos de moléstias e de acidentes aos usuarios e
funcionarios de producgdo. Esta Monografia tem como objetivo fazer uma aplicacdo pratica,
no terreno de uma micro-empresa fabricante de Cosméticos, apoiando-se neste standard e
em outras ferramentas de analise, com especial foco em riscos ocupacionais e buscando uma
visdo critica e externa, acerca da efetividade das medidas adotadas. Os resultados apurados,
apos aplicar uma auto-avaliacdo do BPF, desenvolver acdes de melhorias identificadas em
uma Analise Preliminar de Risco (APR) e de uma inspe¢do realizada pela ANVISA,
atestaram a assertividade das a¢des, bem como evidenciaram que as areas de producdo e de
controle de qualidade sdo as que mais expdem o0s colaboradores aos riscos quimicos e
microbioldgicos. De igual forma, evidenciaram os temas ainda vulnerdveis e de robustez
insuficiente, incluindo os de contaminagdo ao meio ambiente.

Palavras-chave: Saude Ocupacional, Industria Cosmética, Boas Préaticas de Fabricacao.



ABSTRACT

BUNN, Germano Paulo. The Context of Labor Safety in Good Manufacturing Practices:
Case Study in a Cosmetics Industry. 2017. 89 f. Specialization monograph (Specialization
in Engineering of Work Safety), Universidade Tecnoldgica Federal do Parana. Curitiba,
2017.

The cosmetics industry integrates a number of administrative and physical activities,
both in development and production and, even though there is an inheritance of accumulated
knowledge and technology, a wide range of unknown and uncontrolled variables exist that
translate into serious risks to users of the products, as well as to who manufactures them.
ANVISA seeks to identify these sources of risk through a book of requirements called the
Good Manufacturing Practices Manual (GMP). Among other requirements, GMP describes
rules applied to factories and importers of Cosmetics, which aim to mitigate risks of disease
and accident development to users and production employees. This Monograph aims to
make a practical application, in the field of a micro-company manufacturer of Cosmetics,
relying on this standard and other analysis tools, with special focus on occupational hazards
and seeking a critical and external view on the effectiveness of the measures adopted. The
results, after applying a GMP self-assessment, to develop improvement actions identified in
a Preliminary Risk Analysis (PRA) and an inspection carried out by ANVISA, attest to the
assertiveness of the actions, as well as showing that the areas of production and Quality
control are the ones that most expose employees to chemical and microbiological risks. In
the same way, they showed the subjects still vulnerable and of insufficient robustness,
including those of contamination to the environment.

Key word: Occupational Health; Cosmetics; Good Manufacturing Practices.
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1. INTRODUCAO

A historia da civilizagdo humana retrata linhas paralelas de desenvolvimento entre as
diversas técnicas nas areas da medicina, engenharia, arquitetura, agropecuéria, entre outros,
e a busca da beleza e da juventude. Novos procedimentos estéticos tém sido elaborados em
decorréncia do avango da idade e/ou da vaidade humana, por vezes inconformada com
alteracdes da pele e cabelos, como o aparecimento de rugas, diminui¢cdo da espessura da
epiderme e seu ressecamento, que modificam seu aspecto caracterizado pelo envelhecimento

ou acdo implacavel de agentes naturais, como sol, baixa umidade e/ou frio excessivos.
1.1.  HISTORICO

De acordo com Pires (2012), gravuras e pinturas rupestres em rochas e em cavernas
registram que ha aproximadamente 30.000 anos, os homens da pré-histdria ja faziam uso dos
primeiros cosméticos, pintando o corpo e se tatuando. Rituais tribais praticados pelos
indigenas africanos e americanos, aborigines e povos pré-colombianos, dependiam muito da
decoracdo do corpo para proporcionar efeitos especiais, como a pintura de guerra e rituais
religiosos.

Os Egipcios foram usuarios de cosméticos e produtos em larga escala, utilizando
alguns minérios como sombras de olhos e rouge, assim como extratos vegetais.

Para os Gregos, 0s cosméticos integravam conselhos de cientistas, além dos relacionados a
dieta, exercicios fisicos e higiene (PIRES, 2012).

Na era Romana, médicos realizaram pesquisas cientificas na manipulacdo de
produtos cosméticos classicos, como por exemplo, o famoso Cold Cream, baseado em cera
de abelha e borax (PIRES, 2012).

Com a Idade Média vieram os anos de clausura para a ciéncia cosmética, por isso
também é chamada de "500 anos sem um banho" (PIRES, 2012).

Com o Renascentismo e com o descobrimento da Ameérica, ap6s século XV, retorna
a busca do embelezamento (PIRES, 2012).

Durante a Idade Moderna, séculos XVII e XVIII, cresce a evolugdo dos cosméticos.
Dada a persisténcia no costume de ndo tomar banho regularmente, acelerou-se o
desenvolvimento e producéo de perfumes (PIRES, 2012).

Ja na Idade Contemporénea, século XIX, os cosméticos tornaram-se mais populares.
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Eram muitas vezes feitos em casa, com receitas familiares. Neste periodo, surgiram as
indUstrias de matérias-primas para a fabricagdo de cosméticos e produtos de higiene nos
Estados Unidos, Franca, Japdo, Inglaterra e Alemanha (PIRES, 2012).

No século XX, os cosméticos passaram a ser produzidos industrialmente. Os
movimentos de emancipacdo e liberagdo da mulher foram a vertente para seu sucesso. A
partir deste periodo, grandes corporagdes da industria da beleza surgiram no mercado, como
por exemplo:

e Helena Rubinstein, empreséria e cosmetdloga, abriu seu primeiro saldo de beleza na

Australia, em 1902. Mais tarde, em 1908, abre outro em Londres, e logo em seguida

um em Paris, 1912, e Nova York, 1914 (PIRES, 2012);

e Revlon: Empresa norte-americana fundada em 1932, cujo primeiro produto de

sucesso foi um verniz de unha, chamado posteriormente de esmalte (PIRES, 2012);

e Max Factor: Em 1909 inaugurou-se uma pequena loja no centro teatral na cidade

de Los Angeles (PIRES, 2012);

e Avon: seguiu a mesma estratégia de vendas de livros (incluindo Biblias), de porta-

em-porta. Hoje s&o mais de 3 milhdes de revendedoras espalhadas pelo mundo; 700

mil s6 no Brasil (PIRES, 2012).

No Brasil: as primeiras e mais notdrias iniciativas surgiram a partir da segunda metade
do Século XX, com a cria¢do e desenvolvimento da Natura Cosméticos e a maior rede de

franquias de perfumaria e cosméticos do mundo, O Boticario (PIRES, 2012).

1.2. DELIMITACAO DO TEMA

Neste trabalho serdo apresentadas as legislacOes brasileiras referentes a prevencao de
acidentes e a salde ocupacional, os principais riscos de acidentes ou moléstias ocupacionais
e suas consequiéncias, bem como a aplicacdo de um sistema de gestdo de seguranca e salde
ocupacional. Para tanto, foi desenvolvido um case em uma empresa fabricante de produtos
de higiene pessoal e cosméticos.

Diferentemente da industria classicamente conhecida, a fabricacdo de cosméticos
deve seguir regras e parametros definidos por organismos oficiais, que outorgam a sua
producdo e comercializacdo. Normas detalhadas e rigidas consideram as especificagdes das
Matérias Primas e suas origens (fornecedores), formulacdes testadas, validadas e

homologadas, atraves de registros oficiais (ANVISA), um processo de fabricacdo deve
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seguir o BPF - Manual de Boas Préticas de Fabricacdo (Resolu¢cdo — RDC n°48, de
25.10.2013), no qual inclui instalagbes especificas, procedimentos de higiene e limpeza,
analises fisico-quimicas, de estabilidade e microbioldgicas, que irdo garantir a qualidade do
produto final. Pela dtica das exigéncias, o ambiente de fabricacdo ndo esta dissociado da
qualidade do produto final, tanto quanto de condigdes saudaveis e seguras para 0S
colaboradores.

Neste universo de produto/processo, sdo poucos os estudos que relacionam a saude
do trabalhador e a Industria Cosmeética.

Villas-B6as (2003) desenvolveu um estudo de caso de anélise macroergonémica do
trabalho em empresa de artigos de perfumaria e cosméticos.  Utilizando a ferramenta
Design Macroergonémico (DM), identificou diferencas nos itens de demanda ergondmica
entre Colaboradores realizando tarefas equivalentes, mas em diferentes turnos.

Alternando ambientes, de acordo com Araljo e Gomes (2010), atividades de
pesquisa biomédica e a manipulacdo de micro-organismos e materiais biologicamente
contaminantes, promovem a insalubridade nos ambientes de trabalho da Fundacdo Oswaldo
Cruz. Neste estudo, os autores descreveram as atividades desenvolvidas, 0s respectivos
ambientes de trabalho e seus respectivos riscos ocupacionais.

Em artigo publicado e baseado em pesquisa bibliografica, Matos et al. (2011)
alertaram o risco emergente das nanoparticulas em alguns ambientes ocupacionais, no qual
ndo é de evidente conhecimento e sensibilizacdo, pelos profissionais de Seguranca do
Trabalho. Em sintese, o diagndstico e analise de riscos ocupacionais sdo determinantes na

identificagdo precoce de medidas de prevengéo eficientes.

1.3. PROBLEMA E PREMISSAS

Cosmeéticos sdo formulagbes compostas por ingredientes naturais e/ou sintéticos, de
uso externo em diversas partes do corpo humana — cabelo, pele, unhas, érgdos genitais
externos e mucosas — utilizadas para limpa-las, perfumaé-las, alterar sua aparéncia, prevenir
odores corporais, protegé-las e/ou manté-las em bom estado. No Brasil, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) detém a outorga para a concessdo do registro dos
produtos cosmeéticos. Seguindo a logica de restri¢des, existem duas categorias de produtos:
1. Grau de Risco 1: apresentam caracteristicas basicas e ndo necessitam de comprovacao

de eficacia nem de informacdes detalhadas em relacdo ao seu uso e suas restrigdes.

2. Grau de Risco 2: s@o produtos com indicagdes e uso especifico. Estes produtos devem
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apresentar estudos de eficacia e/ou seguranca, assim como informac@es detalhadas do modo
de uso e as restricbes (ANVISA, 2014).

Para a concessdo do registro ficam vinculadas especificacfes das matérias — primas
que serdo usadas na producdo, o conhecimento sobre os fornecedores, a apresentacdo das
formulacOes, a definicdo dos processos e do local de fabricacdo, o tamanho dos lotes que
serdo produzidos, todas as analises realizadas pelo controle de qualidade das matérias-
primas e dos produtos acabados, a fixacdo das formas de apresentacdo ao consumidor, 0s
testes de eficacia, a rotulagem dos produtos bem como as informacdes técnicas que serao
disponibilizadas (ANVISA, 2014).

Assim, tanto quanto se visa adotar todas as medidas, cuidados e controles perante 0s 6rgaos
regulamentadores e a fabricacdo de produtos de qualidade, deve ser levado em conta o risco
(independente da sua classificacdo de grau) para o colaborador durante a fabricacdo destes
produtos, como a inalagdo ou contaminacdo cutdnea de matérias-primas (solventes,
nanoparticulas), que podem ocasionar dermatites, inflamagdes nas membranas mucosas, nos
olhos, além de outros riscos, como os bioldgicos (fungos, bactérias, virus) e as condicdes de
trabalno que podem gerar problemas, tanto com acidentes, quanto de moléstias

ocupacionais, devido aos riscos ergondmicos, do trabalho em turno, o ritmo do trabalho, etc.

1.4. OBJETIVOS

1.4.1. OBJETIVO GERAL

O objetivo deste estudo é desenvolver uma analise critica sobre o processo de Gestao
de Riscos Aplicada a Reducdo de Acidentes de Trabalho e Doencgas Ocupacionais, em uma

industria de cosméticos.

1.4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Para que se pudesse atingir o objetivo principal deste trabalho, foi necessario o
cumprimento dos seguintes objetivos especificos:

) Identificar as fontes genéricas e potenciais (agentes quimicos, fisicos e

bioldgicos) que integram o universo de riscos ligados ao binbmio produto/processo,

na industria de Cosmeéticos;

) Aplicar uma metodologia de gestdo — Manual de Boas Praticas de Fabricagdo
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(BPF) e Analise Preliminar de Riscos (APR) - em uma empresa de cosméticos,
identificando agdes especificas de melhoria na seguranga do ambiente de trabalho;

° Confirmar a implementacdo das acfes derivadas da metodologia acima, por
meio de uma avaliacdo de terceira parte (inspecdo da ANVISA), tendo por base o
Manual de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF);

° Analisar os resultados obtidos, identificando as ndo aderéncias ligadas as

condigdes remanescentes de riscos ocupacionais e propondo temas de acdes futuras.

1.5. JUSTIFICATIVAS

De maneira geral, as noticias referentes ao setor de Cosmeéticos no Brasil, ilustram
um comportamento de expansao consistente.

Apesar de uma grande fatia deste mercado ser suprida por corporacfes de grande
porte (nacionais e multinacionais), florescem no pais pequenos empreendimentos (MPE),
com fabricacio em menor escala, processos de configuraces ainda manuais e cuja
capacidade de percepcdo de riscos ambientais (higiene, salude e seguranca do trabalho) é
ainda precéria.

A mobilizacdo de fiscais da ANVISA (ou mesmo do MTE) ndo permite ainda, no
tempo e no espaco, aprofundar a prospeccdo sobre integralidade dos riscos associados aos

Colaboradores destas empresas.

1.6. ESTRUTURA DO TRABALHO

O trabalho esta estruturado da seguinte forma:

Capitulo 1: cobre aspectos introdutérios e de escopo mais geral, descrevendo o
cenario do que sera apresentado nos proximos capitulos. Neste momento, aborda-se a
relevancia do assunto, os objetivos do trabalho, a metodologia adotada para o seu
desenvolvimento e respectiva organizagéo;

Capitulo 2: percorre a revisao bibliogréfica, referéncia para a compreensdo do tema
de escopo desta monografia, tratando dos aspectos teodricos relativos aos riscos ligados aos
produtos e processos no ambito da inddstria de cosméticos;

Capitulo 3: apresenta a metodologia utilizada para o levantamento das informagGes
de campo (aderéncia e conformidade das instalagcfes, aos requisitos do Manual BPF). Neste

momento, os itens especificos de Seguranga e Saude do Trabalho serdo suportados através
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da aplicacdo da AR, bem como pela Inspec¢do do Corpo de Bombeiros de Pinhais — PR;
Capitulo 4: estdo dispostos os resultados obtidos a partir do desenvolvimento das
acOes, considerando o relatorio de inspecdo da ANVISA;
Capitulo 5: estdo descritas as conclusdes do autor acerca do tema tratado;
Capitulo 6: listadas as referéncias utilizadas na elaboracdo desta monografia;
Capitulo 7: apresentado o Check List e respectivo Plano de Ac0es, elaborado e

utilizado para o levantamento das informac6es de campo e respectivas adequacoes.
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2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1. RELEVANCIA DO SEGMENTO NO CONTEXTO DA ECONOMIA

Sob o ponto de vista da importancia no cenario da producgdo industrial brasileira,
Gonzales (2016) descreve no site economia de servigos que “segundo dados do IBGE, o
setor de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos (HPPC) responde por 1,8% do PIB
brasileiro. Para se ter uma idéia da importancia do Brasil para o setor: o pais responde
por 2,8% da populagdo mundial e 9,4% do consumo mundial de HPPC”. Segundo
a Euromonitor International, “o Brasil é o terceiro maior mercado consumidor, ficando
atras apenas dos Estados Unidos e da China, com 16,5% e 10,3% do consumo mundial

respectivamente”, conforme mostrado na Figura 1:
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Figura 1: Participagdo no mercado consumidor global de HPPC — 15 maiores mercados
Fonte: EUROMONITOR INTERNATIONAL, 2016

A maioria das empresas de HPPC encontra-se no Sudeste do pais, que
concentra 61% do total de negdcios do setor. Em seguida, vém a regido Sul, com 19%, e

0 Nordeste, com 10%, conforme ilustra a Figura 2:


http://www.euromonitor.com/
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Figura 2 — Distribuicdo das Empresas de HPPC por Regido em 2015
Fonte: ABIHPEC, 2016

2.2. O PROCESSO DE FABRICACAO DE COSMETICOS

Considerando que esta Monografia tem como foco as empresas com fabricacdo em
menor escala (PME), a descri¢cdo das etapas de manufatura dos cosméticos e produtos de
higiene prevé somente o processo de batelada, devido a diversidade de produtos em
quantidades que vdo de 50 Kg a 200 Kg. Para manufatura de grandes quantidades, existem
unidades de producdo de grandes volumes dotadas de controles computadorizados e
programas de monitoramento (ARAUJO, 2016).

Como no processo de batelada, 0 monitoramento e o controle estdo nas maos do
operador, controles efetivos e baseados em um manual de boas préaticas ou especificacbes
técnicas, devem ser definidos. Uma base de procedimentos de uso e manipulacdo de
materiais perigosos, assim como os de tratamento e prevencdo de acidentes e/ou moléstias
ocupacionais, deve estar disponivel. Aratjo (2016) reitera que “as especificacbes técnicas
para o controle de processo precisam ser claras e objetivas de modo a ndo permitir ao
operador alternativas ou dividas na execucdo de suas tarefas”.

No que se refere aos controles de processo, as seguintes etapas genéricas Sao
previstas: adicdo dos ingredientes, controle da temperatura de processo, controle do pH,
controle da viscosidade, controle da velocidade da mistura, controle da cor do produto e
controle da agua de processo (ARAUJO, 2016).

Em relacdo ao processo de fabricacdo de cosmeéticos, geralmente encontrado em

PME, o fluxo de etapas genéricas de manufatura pode ser ilustrado na Figura 3:



FLUXO DE PRODUCAO (case fabrica de Cosmeéticos)
OPERACAO ILUSTRACAO DESCRICAO
Gestio de armazenamento de todos os
ESTOQUE DE materiais - Matérias primas,
ENSUMOS embagagens, etiquetas e acessorios -
utilizados na fabricacio.
Separacio e pesagem de componentes
basicos - corantes, flagrancias,
PESAGEM e parabeno.s, lauriu, entre outros - e
MISTURA ?ttstenor proces’s.»amento de
hogeinizacio em tonéis com controles
de aquecimento, turbilhonamento e/ou
mistura.
Aplicacio de carimbo de data de
DATACAO e fabricacio (rastreabilidade) e
ROTULAGEM " |adesivacio dos rotulos descritivos dos
produtos.
ADITIVACAO ' Introfiugio de ﬂagréncia.s 'em sub-lotes
FINAL e 4 |de misturas (quando apllc.avel), envase
dos produtos nos respectivos frascos e|
ENVASE : i
embalamento em caixas de expedicio.
Gestio de armazenamento de todos
ESTOQUE DE osprodutos finalizados e disponiveis a
PRODUTO venda/entrega. Nesta mesma dera,
ACABADO sido realizados os processos ligados as
expedicoes (separacoes e embarques).

Figura 3: Fluxo Simplificado de Producéo
Fonte: Descricdo de Processos da Fabrica de Cosméticos , 2016

2.3. REACOES ORGANICAS AOS COSMETICOS E SEUS INSUMOS
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Conforme ja descrito na introducéo, a historia dos cosméticos remonta aos periodos

do inicio da civilizagdo. Dada a precariedade de meios, métodos e informacdes, os

problemas decorrentes da sua fabricacdo e do seu uso sé foram descobertos no decorrer dos

tempos (PIRES, 2012).
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Passando pelo emprego do chumbo, sulfeto de mercurio e outras substancias toxicas
na manipulagdo de pos faciais e batons, ndo existia no¢cdo minima de seus prejuizos a saude.
Doencas graves (cegueira, por exemplo) ndo eram raras e Obitos precoces eram comuns
(DEL CISTIA, P e SCHIMIGUEL,J, 2016).

A partir dos anos 50 as mulheres iniciaram 0 uso intensivo de cosméticos e as
primeiras legislagfes associadas comegaram a vigorar. De forma mais recente, a aceleracéo
do desenvolvimento de novos produtos e de processos resultou em um forte avango no
acervo de conhecimentos que vém alimentando a legislacdo, normas e requisitos legais em
geral, incluindo os ligados a salde e seguranca, tanto de usuérios, como de trabalhadores
deste segmento (DEL CISTIA e SCHIMIGUEL, 2016).

No ambiente brasileiro, atravées ANVISA, este conjunto de regras convergiu para um
referencial de qualificacdo denominado Manual de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Nao
obstante, acena-se para um quadro apontando que ha muito para ser estudado e descoberto,
dada a permanéncia residual de varidveis ainda desconhecidas e, portanto, ndo controladas.
Persistem duvidas e suspeitas acerca de certos riscos na industria cosmética e muitos estudos
ainda devem ser realizados, principalmente em relacdo a alguns tipos de reacfes que podem
ser observadas. Segundo Del Cistia e Schimiguel (2016), podem ser descritas como:

e Irritacdo: reacOes de desconforto, de intensidade variada, caracterizadas por ardor ou
prurido, podendo causar danificacdo do tecido corneo;

e Sensibilizacdo: reacdo alérgica, envolvendo o sistema imunoldgico. Pode ser de
efeito imediato ou tardio e pode ocorrer em areas diferentes da regido de aplicacéo
do produto;

e Efeito sistémico: quando componentes do produto atingem a corrente sanguinea, por
via oral, inalatéria, transcutanea ou transmucosa, metabolizados ou néo;

e Genotoxicos: Podem provocar danos no material genético;

e Mutagénicos: Substancias da formulacéo que sdo capazes de causar modificagdes no
material genético, DNA, podendo ser também cancerigenas;

e Cancerigenas: Substancias capazes de resultar no desenvolvimento de um céancer.
2.4, COMPONENTES NOCIVOS A SAUDE
Para delimitar as latitudes do trabalho e considerando o portfélio de produtos

fabricados na empresa objeto do case (excluidos maquiagem, higiene pessoal e tinturas),

foram elencados, a partir de uma lista exaustiva de Del Cistia e Schimiguel (2016), os
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seguintes componentes de formulagdes que podem ser nocivos a saude:

Formaldeido: é um composto organico volatil considerado carcinogénico pela Agéncia
Internacional de Pesquisa sobre Cancer (IARC). E um dos principais componentes da
escova progressiva e dos endurecedores de unhas, o formaldeido é usado como
conservante na concentracdo de 0,2% aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Os efeitos na saude vdo desde irritacdo na garganta, olhos e nariz até
cancer de nasofaringe e leucemia (CREM, 2011);

Corantes: a maioria dos corantes tem componentes metalicos e o acimulo deles no corpo
pode gerar problemas (CREM, 2011);

Triclosan: essa substancia esta presente em inumeros produtos, como, pastas de dente,
desodorantes e sabonetes bactericidas, sendo utilizada como antibacteriano. O uso
indiscriminado de produtos com triclosan aumenta a ocorréncia da resisténcia bacteriana,
que desregula o sistema de defesa do corpo humano, facilitando o contato com bactérias
prejudiciais a saude (CREM, 2011);

Cocamida DEA: é encontrada em produtos de limpeza, como detergentes, e nos
cosméticos, como 0s xampus. De acordo com a IARC, é possivelmente carcinogénica
para 0s seres humanos. Pode ser absorvida pela pele e acumularse (CREM, 2011);
Fragrancias: sdo substancias encontradas em perfumes, cosméticos e produtos de
limpeza. Porém muitas delas ndo aparecem no rétulo e o pior é que muitas podem ser
nocivas a salde e causarem reagdes alérgicas (CREM, 2011);

Parabenos: também conhecido como parabens (em inglés), sdo produtos quimicos muito
utilizados em cosméticos pela sua acdo antimicrobiana e antifungica. Segundo o FDA,
entre os produtos que podem conter parabenos, estdo maquiagens, desodorantes,
hidratantes, logdes, esmaltes, 6leos e lo¢des infantis, etc. O parabeno interfere no sistema
enddcrino de humanos e animais e possui uma atividade estrogénica (CREM, 2011);
Oxibenzona: € um composto organico que pode ser encontrado em protetores solares e
em outros cosméticos que possuem protecdo contra raios ultravioletas. Oxybenzone ou
benzophenone-3, como é identificado nas embalagens, absorve raios ultravioletas do tipo
A (UV-A) e do tipo B (UV-B). A oxibenzona penetra as camadas profundas da pele e
causa muitos efeitos nocivos a saude como: alergias desencadeadas pela exposi¢do ao
sol, mutacdo celular e desregulacéo de processos hormonais (CREM, 2011);

Acido Borico: conhecido também como boric acid (em inglés), é um &cido fraco
comumente utilizado como antisséptico na inddstria cosmética. Ele possui fracas agdes

bacteriostatica e fungistatica. Em algumas pessoas, o contato com o acido borico pode
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causar reacOes alérgicas, irritacdo nos olhos e sistema respiratorio. De acordo com
estudos, altas doses de boro podem levar a quadros de neurotoxicidade. Ele pode ser
encontrado em anti sépticos e adstringentes, esmaltes de unhas, cremes para a pele, entre
outros (CREM, 2011);

e Lauril sulfato de sddio: pode ser encontrado em produtos de limpeza e em cosméticos,
como xampus, removedores de maquiagem, sais de banho e pastas de dentes. O lauril
sulfato de sddio e o lauril éter sulfato de sédio também conhecidos nas embalagens
como sodium lauryl sulfate e sodium lauryl ether sulfate, respectivamente, sdo nocivos a
salde por desencadearem reacdes alérgicas (CREM, 2011);

e Ftalatos: Os ftalatos estdo presentes em esmaltes, perfumes, sabonetes, xampus e spray
de cabelo. Os efeitos na satde causados pelos ftalatos envolvem desregulacdo hormonal
e possiveis impactos no sistema reprodutivo. Outros efeitos, como irritacdo da pele
foram observados em testes para grandes quantidades de ftalatos. A IARC classifica o0s
ftalatos como possivelmente carcinogénicos para os humanos (CREM, 2011);

e Acetona: utilizada um removedores de esmaltes, as reacdes sdo de irritacdo no sistema
respiratorio e olhos, dor, vermelhiddo e ressecamento da pele e quando ingerida em
grandes quantidades, pode produzir dores abdominais, nausea e vomitos. Representa
risco de combustéo/exploséo (USP, 2007);

e Nanoparticulas: sdo sistemas constituidos por vesiculas que possuem um diametro na
faixa entre 100 e 500 nm. Sua estrutura possui um nucleo central oleoso, podem
constituir de matriz polimérica (nanoesferas) ou de sistema reservatorio oleoso
envolvido por uma parede polimérica (nanocapsulas), ou ainda de uma matriz lipidica
solida (nanoparticulas lipidicas sélidas). Sdo utilizadas como carreadoras de ativos
cosméticos nas formulagdes. Devido ao tamanho das nanoparticulas elas podem permear
as camadas da pele e cair na corrente sanguinea, causando maleficios aos usuarios destes
produtos (ELIPECHUK e RONSON, 2012).

2.5. A INDUSTRIA DE COSMETICOS E OS RISCOS OCUPACIONAIS

Dada a natureza dos produtos/processos de fabricacdo de cosméticos, existem muitas
oportunidades de exposicdo a riscos dos trabalhadores, partindo da manipulacdo de
materias-primas, processamento e finalizacgdo dos produtos acabados. A Norma
Regulamentar 15 (NR-15) prescreve os limites de exposicdo dos colaboradores a agentes

quimicos nas industrias, parametrizando a tolerancia (em inglés, Threshold Limit Values -
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TLV), face as jornadas de trabalho de 8 horas diarias. Entretanto, a comparacéo direta entre
o acervo listado na NR-15 e o numero efetivo de substancias utilizadas em processos
industriais, mostra uma clara desatualizacdo da Norma (ALENCAR, 2005).

Os graus de insalubridade a serem considerados, no caso do contato do trabalhador
com agentes quimicos diversos, estdo descritos no anexo 11 da NR-15. Considerando que 0s
efeitos sobre o organismo determinam a toxicidade de um agente quimico, a condic¢do de
insalubridade ocorrera quando forem ultrapassados os limites de tolerancia.

Segue a Tabela 1, com uma parte do anexo n°11 da NR 15:

Tabela 1: Parte do anexo n°11 da NR 15 — Limites de Tolerancia

Grau de insalubridade a ser
. Absorcio | A 48 horat/semana considerade no
AGENTES QUIMICOS Valor teto | também case de sua caracterizacio
p'pele ppm* mg/mi**
Acataldeids 18 140 AL
Acetato de cellosolve + [ 420 médio
Acetato de éter monoetilico de enleno
glicol
(vide acetado de cellsolve)
Acetans de snila 310 1090 HIEAIENE
Acetato de 2-etoxi enla (vide acetato de . . -
cellosolve)
Acetileno Axfooante | sumples
Acetona TE0 1870 nEnIme
Acetonitrtla 30 33 AT
Acido acenco ) 20 meedio
Acido cimidnco + 3 9 AN LT
Acido clondnco + + 3.2 AL
Acido crémico (névoa) . .04 MAXLDO
Acido etandaco (vide dcado acético) .
Acido fluonidnco 25 1.5 MAXHN0
Acido formuco 4 7 médio
Acido metanoico (vide acade fomuco)
Acrilato de metila = £ 27 FILANITID
Acnlomirila + 16 33 MAKIMO
Aleool soamilico Fi ] 250 PO

Fonte: BRASIL, 2016

Na correta interpretacdo da Tabela 1:

1. Valor teto: limites maximos de tolerancia, durante a jornada de trabalho

2. Absorcdo também pela pele: agentes quimicos passiveis de absorcdo cutanea, em caso de
contato direto pelo colaborador, exigindo a utilizacdo de EPI’S apropriados.
A producdo da inddstria cosmética engloba diversas matérias-primas quimicas, com
diferentes graus de insalubridade e limites de tolerancia (DEL CISTIA e SCHIMIGUEL,
2016).

Na inddstria adotada no case deste trabalho, a fragdo mais significativa de

ingredientes utilizados nas formulagdes produzidas esta listada no item 2.2, sendo estes
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produtos quimicos, fontes geradoras de contaminagdo e indutores de moléstias a saude dos
trabalhadores, tais como dermatoses, dermatites e anemia. A determinacdo de EPI’s
adequados e a sua efetiva utilizacdo, bem como um programa de treinamentos
especializados para a manipulacdo destes materiais de forma adequada, configuram etapas
fundamentais.

A ser igualmente considerada a exposicao a agentes bioldgicos (fungos, bactérias e
virus) encontrados nos testes de controle de qualidade microbioldgico, nos testes de eficacia
e pesquisa de novos produtos (ALENCAR, 2005).

As exigéncias previstas e aplicaveis neste contexto estdo descritas na NR-24.

2.6. OUTROS RISCOS OCUPACIONAIS NA INDUSTRIA DE COSMETICOS

Afora os riscos de natureza quimica e bioldgica acima descritos, outros mais devem ser
igualmente considerados:

1. Riscos ergondmicos: normalmente regidos e regulamentados pela NR17, sdo os
ligados a problemas de postura e lesdes. No case ilustrado, praticamente inexistem
automatismos, potencializando a ocorréncia desses riscos;

2. Agentes fisicos: também previstos e descritos na NR-15, na qual inclui problemas de
luminancia, calor/frio excessivo e ruidos originados dos equipamentos utilizados
para a fabricacdo dos produtos e

3. Acidentes: equipamentos de fabricacdo podem néo estar adequados as evolucgdes da
NR-12, com mecanismos/partes mdveis expostas e potencializando acidentes, com
repercussdes importantes na satde do trabalhador. De igual forma, a NR-23 abrange

aspectos (prevencao/protecdo e combate) ligados a situacGes de incéndio e panico.

2.7. ANALISE PRELIMINAR DE RISCO (APR)

Trata-se de um método analitico comprovadamente eficaz a identificacdo e para o
tratamento de riscos associados a higiene, seguranca e saude no ambiente de trabalho.
Antecipando os indutores de riscos ambientais que representam perigo elevado, desenvolve
uma analise detalhada, percorrendo cada etapa do processo produtivo e indicando agdes para
mitigar os riscos identificados (CHAVES, 2016).

A metodologia foi inicialmente desenvolvida pelo Departamento de Defesa dos Estados

Unidos, ao estabelecer a necessidade na definicdo de padrbes de seguranca para o transporte,
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armazenamento e manuseio de misseis militares, que pela natureza das operagoes,
apresentava alto grau de periculosidade e de custos (CHAVES, 2016).
Os principais objetivos da aplicacdo da APR sédo (CHAVES, 2016):

. Identificacdo dos riscos ambientais;

. Prevencdo de acidentes oriundos de falha mecanica ou humana (ato falho);
. Proposi¢do de EPI’s e dispositivos de seguranga ativa/passiva;

. Definicdo de procedimentos de seguranca;

. Planejamento de implementacéo das protecOes (tarefa/etapa);

. Qualificar os Colaboradores nos procedimentos de seguranca.

Em seu escopo de aplicacdo (processos novos ou melhoria em processos existentes), a
APR prevé as seguintes etapas:
1. Caracterizar as Operaces e 0s Riscos Associados: € a descricdo das etapas do
processo que integram riscos ocupacionais, bem como seus agentes causadores e suas
conseqiiéncias (CHAVES, 2016).
A hierarquizacdo de riscos de maior gravidade e com a indicacdo de prioridades de medidas
mais urgentes devem igualmente ser caracterizados. Neste sentido, INDICES DE RISCOS
podem ser calculados, tomando-se em consideracdo um fator de SEVERIDADE e um de
outro FREQUENCIA (ou PROBABILIDADE), ou seja:

INDICE DE RISCO = SEVERIDADE x FREQUENCIA (FARIA, 2011)

3. Determinar Acbes de Controle e Prevencdo: partindo do diagnostico acima, é
possivel determinar acGes para mitigar os riscos de maior relevancia, normalmente
associados a condicdes inadequadas do local e/ou a deficiéncia na oferta de EPI/EPC,

4. essenciais para a seguranca dos colaboradores (CHAVES, 2016).

Essa duas etapas séo fundamentais, pois identificam as principais fontes de riscos, suas
causas e consequéncias, bem como as agles concretas que devem ser realizadas, para
assegurar a seguranca e a saude dos Colaboradores. Segundo Andre Chaves (2016), as
acOes podem ser descritas como:

. “ Recorrer ao historico de sistemas parecidos de producdo, usando-os como exemplo
para a identificacdo de riscos na atividade analisada;
. Observar e revisar o objetivo principal da atividade, a partir da natureza, das

exigéncias de desempenho e os limites a serem observados. Reavaliar a missédo e
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dimensiona-la as reais condi¢Ges possiveis de execucdo, eliminando excessos enquanto
prima pela seguranca;

. Determinar os riscos por ordem de gravidade, dos mais graves aos menos ofensivos,
tanto a seguranca dos colaboradores quanto as perdas e danos de equipamentos ou materiais;
. Identificar a origem dos principais agentes de risco e 0s riscos associados a eles;

. Revisar todas as maneiras possiveis de controle ou eliminacdo dos riscos aferidos,
buscando encontrar possiveis solugdes, sem excluir nenhuma possibilidade;

. Determinar medidas e ferramentas para a mitigacdo de danos caso o controle de
riscos ndo funcione corretamente, impedindo assim que o acidente ou sinistro se alastre para
outros setores envolvidos no processo;

. Delegar e indicar em cada setor, qual profissional serd responsavel pela execucao
pratica das acdes preventivas e corretivas, e da mesma forma, quais as atividades estardo sob

sua responsabilidade.”

A figura 4 exemplifica o formato e a ldgica da aplicacdo desta metodologia:

ANALISE PRELIMINAR DE RISCOS

OPERACAO |  RISCOS CAUSA | CONSEQUENCIAS |FREQ.|SEV.| RIS, | RECOMENDACOES

Figura 4 — Exemplo de Analise Preliminar de Riscos
Fonte: FARIA, 2011

De igual forma, a figura 5 descreve os critérios (Severidade, Frequéncia e indice de
Risco e Gerenciamento de Acdes) utilizados para quantificar os riscos e permitir a respectiva

hierarquizacdo de relevancia (FARIA, 2011):
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Catastrofico

GRAU EFEITO DESCRICAO AFASTAMENTO
1 Leve AmdenEes gue ndo provocam lesdes (batidas leves, Sem afastamento.
arranhdes).
Acidentes com afastamento e lesdes ndo
. . L . Afastamento de 1 a 30
2 Moderado incapacitantes (pequenos cortes, irritacao/queimadura dias
em areas discretas, tor¢coes leves). ’
Acidentes com afastaAme_ntos e lesdes incapacitantes, Afastamento de 31 a 60
3 Grande sem perdas de substancias ou membros (fraturas, dias
cortes profundos) )
Acidentes com afastaAme_ntos e lesdes incapacitantes, Afastamento de 61 a 90
4 Severo com perdas de substancias ou membros (perda de

parte do dedo).

Morte ou invalidez permanente.

dias.

N&o ha retorno a
atividade laboral.

FREQUENCIA OU PROBABILIDADE

GRAU OCORRENCIA DESCRICAO FREQUENCIA
1 Improvavel Baixissima probabilidade de ocorrer o dano Uma vez a cada 02 anos
2 Possivel Baixa probabilidade de ocorrer o dano Uma vez a cada 01 ano
3 Ocasional Moderada probabilidade de ocorrer o dano Umge\:x;r(;ada
4 Regular Elevada probabilidade de ocorrer o dano Uma v:;]zezecsada 03

Elevadissima probabilidade de ocorrer o dano

INDICE DE RISCO E GERENCIAMENTO DAS ACOES

INDICE DE RISCO

TIPO DE RISCO

NIVEL DE ACOES

até 3 (severidade
<3)

Riscos Triviais

N&o necessitam acdes especiais, nem preventivas,
nem de deteccao.

ded4 a6
(severidade < 4)

Riscos Toleraveis

Nao requerem agOes imediatas. Poderdo ser
implementadas em ocasido oportuna, em fungao das
disponibilidades de mé&o de obra e recursos financeiros.

de8a10
(severidade < 5)

Riscos Moderados

Requer previsao e definicao de prazo (curto prazo) e
resposabilidade para a implementacéo das acdes.

de 12 a 20

Riscos Relevantes

Riscos

Intoleraveis

Exige a implementagdo imediata das acdes
(preventivas e de deteccdo) e definicdo de
responsabilidades. O trabalho pode ser liberado p/
execucdo somente ¢/ acompanhamento e
monitoramento continuo. A interrupgéo do trabalho
pode acontecer quando as condi¢des apresentarem
algum descontrole.
Os trabalhos nédo poderao ser iniciados e se estiver em
curso, deverdo ser interrompidos de imediato e
somente poderdo ser reiniciados ap6s implementacao
de acdes de contencao.

Figura 5 — Critérios de Levantamento de Indices de Riscos

Uma vez por més

Fonte: FARIA, 2011

2.8 CONTEXTUALIZACAO DA IMPORTANCIA DOS TREINAMENTOS

Empresas bem estruturadas estabelecem estratégias visando a maximizacdo de sua

performance. De forma concreta, organizagdes do tipo “Best in Class” desenvolvem



31

dispositivos industriais que buscam harmonizar estrutura e organizagdo, nas quais
normalmente integram:

e HARDWARE: conjunto de equipamentos de fabricacdo, controle, ensaios/testes e
sistemas de gestdo informatizada;

e SOFTWARE: constitui o “know how”; base de conhecimentos disponiveis através de
procedimentos, instrucbes, normas e documentos que descrevem pProcessos
produtivos e/fou administrativos, incluindo os parametrizados em sistemas
informaticos de gest&o;

e HUMANWARE: integra todos os recursos humanos disponiveis na organizacao,
partindo da gestdo de topo, staff gerencial, corpo técnico, até a base operacional.
Todos igualmente importantes, mas cada um no seu cargo e fungdo, com seu
respectivo nivel de responsabilidades, atribuicdes e objetivos.

e MANAGEMENT: constitui a inspiracdo e os métodos de orquestracdo, em busca da
melhor performance (maximizando eficiéncia e eficacia), na perfeita integracdo dos
“wares” acima descritos.

Torna-se tarefa ingldria (sendo impossivel), fazer gestdo de performance de
resultados sobre uma organizacdo bem estruturada, em termos de equipamentos e
procedimentos, porém insuficiente nos seus Recurso Humanos (em competéncias,
habilidades e atitudes).

De forma incontornavel, as empresas precisam desenvolver e implementar rotinas
sistematicas de treinamentos (incluindo reciclagens) voltados para ensino, conscientizacéo e
aperfeicoamento de técnicas - métodos, procedimentos, etc - incluindo os relativos a
garantia da salde e da seguranca nos processos de producdo dos cosméticos. Especial énfase
deve ser direcionada ao comportamento, no qual deve embutir reflexos permanentes de
busca da melhoria continua. Em qualquer sistema de gestdo, é preciso ter uma abordagem
diferente para incentivar e encorajar novas melhorias. Ha necessidade de implantar processo
de gestdo do comportamento das pessoas em todos os niveis da organizacdo, de forma a
fazer uma mudanca de cultura. A gestdo do comportamento transforma os sistemas e
procedimentos de trabalho em realidade, pois passa a ser realmente seguido o Step Change
in Safety. Segundo esta l16gica, a “Lideranga responsavel e comprometida com seguranga e
programas de modificacdo (redirecionamento) de comportamento sdo as mais importantes

ferramentas para melhoria de seguranga” (BRANDAO, 2009).

N&o é suficiente que uma organizacdo tenha um bom sistema de gestdo de seguranca,
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porque sua performance é determinada pela forma como a organizagdo esta vivendo ou
colocando em prética o seu sistema de gestdo (BRANDAO, 2009).

Os riscos quimicos, biologicos, fisicos e de acidentes laborais devem ser conhecidos,
bem como a importancia do uso dos EPI’s, na sua efetiva prevencdo. As empresas que
priorizam ferramentas de organizacao e qualificacdo do trabalho destacam-se, pois oferecem
comportamentos competitivos em qualidade, precos e prazos. Funcionérios bem treinados e
saudaveis criam vinculos positivos, de orgulho e entusiasmo, nos quais traduzem em
produtividade. Para desenvolver um Programa de Treinamento focado em seguranca e saude
dos Colaboradores, a empresa deve suportar-se de treinadores devidamente qualificados (em
competéncias e habilidades), bem como de material pedagdgico adaptado — recursos

audiovisuais, materiais impressos, entre outros (ZAKIR, 1999).
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3. METODOLOGIA

3.1. PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Para o desenvolvimento desta Monografia foi utilizado como referéncia um processo
de avaliacdo oficial - Manual de Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) — no qual é utilizado
para realizacdo de inspecdes pela ANVISA.

Este Manual integra todas as exigéncias previstas ao controle sanitario
(contaminag6es microbioldgicas e quimicas) e de garantia de qualidade de fabricacdo, tanto
quanto aspectos ligados a impactos ambientais e de seguranca do trabalho (incluindo as
Normas de prevencdo e combate a incéndio e panico).

Para possibilitar a realizacdo deste trabalho, foi necessaria a realizacdo de uma auto-
avaliacdo, utilizando o questionario do BPF, para identificar a situacdo quanto ao status quo
do atendimento aos seus requisitos nas instalac@es industriais de uma fabrica de cosméticos,
localizada na cidade de Pinhais - PR, bem como do dominio de conhecimento e aplicacao
por parte da gestdo de topo e de todos os funcionarios, acerca do assunto.

Para tanto, foi desenvolvido um check list baseado no Manual BPF, visando
diagnosticar o nivel de aderéncia/conformidade da fabrica, considerando sua estrutura
(equipamentos, sistemas, EPI/EPC, entre outros) e organizagdo (procedimentos, instrucdes,
treinamentos e registros).

Em seu contetdo de 276 itens de verificacdo, estdo também descritas exigéncias
precisas e rigorosas, referentes aos procedimentos ligados a Seguranca e Saude do Trabalho,
incluindo aos de prevencdo e combate a incéndio e panico.

O Check list foi aplicado e resultou em um Plano de Acdes, visando adequar a
fabrica e garantir a conformidade no atendimento dos requisitos. No &mbito dos temas
ligados a Seguranca e Saude do Trabalho, foram aplicadas algumas ferramentas
complementares de diagnostico e adequacao, tais como Analise Preliminar de Riscos (APR)
e Inspecdo do Corpo de Bombeiros do Municipio de Pinhais.

Todo processo de adequacao e reestruturacao foi, por fim, submetido ao processo de
inspecdo pela ANVISA, no qual serviu de base para retroalimentagdo de resultados. Os
dados (ndo conformidades e/ou sugestdes) resultantes desta inspecdo permitiram avaliar o
avanco e os pontos ainda sujeitos a melhorias, com especial enfoque, aos temas ligados a

Seguranca e Saude do trabalho.
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A pesquisa realizada neste trabalho foi realizada em seis etapas, tendo estas sido

desenvolvidas conforme abaixo:

i)

Vi)

Descricao do Estudo de caso;

Estudo das Normas Regulamentadoras n°® 12, 15, 17, 23 e 24, de modo a
confirmar a conciliacdo entre os requisitos aplicaveis destas normas versus as
exigéncias dispostas no Manual BPF;

Realizacdo de uma auto-avaliacao, a partir de um Check List construido com
base no BPF;

Dados os resultados, elaborar e implementar um Plano de Acéo cobrindo as
adequacdes necessarias a solucdo dos gaps de aderéncia identificados. Para
tanto, suportar-se com métodos de diagndstico/avaliacdo de primeira e
terceira partes (APR e inspecdo do Corpo de Bombeiros);

Submeter a empresa a inspecdo da ANVISA (BPF);

Avaliacédo do relatério de inspecao.

3.2. DESCRICAO DO ESTUDO DE CASO

O case desta monografia foi desenvolvido em uma micro-empresa (ME) fabricante

de cosmeéticos, localizada no municipio de Pinhais — PR, com 12 colaboradores, incluindo

Direcdo, Staff, Administracdo e Producdo. Outras informacBes relevantes referentes a

empresa sdo:

e Grau de risco: Conforme Classificagdo de Atividades Econdmicas descrita na NR-4,

trata-se de empresa de Grau de Risco 2, conforme descrito na Tabela 2.

Tabela 2: Parte do Quadro n°1 da NR 4 — Classificacdo de Atividades Econdémicas

Codigos

DENOMINACAO GR

20.6 [Fabricacio de sabdes. detergentes. produtos de limpeza. cosméticos. produtos de perfumaria e de higiene pessoal

20.63-1 [Fabricacdo de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal

(3]

Fonte: BRASIL, 2016

e Dimensdes fisicas da empresa: esta instalada em um galp&o alugado, localizado em

zona industrial - vide figura 6.
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Figura 6: Vista aérea da Fabric
Fonte: Google Maps, 2016
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e Composicdo do SESMT da empresa: Conforme classificacdo descrita no Quadro 1l

da NR-4, ndo é exigido. Vide Tabela 3.

Tabela 3: Dimensionamento do SESMT

Tienleom

Lol

3.500

1.501

S | De 40040 o fragko

Tecnson Seg. Trabalho
Engenheiro Seg. Trabalho
2 Aur. Enferm. do Trabalho
Enfermeiro do Trabalho
Ml o Trabsalba

- B

—— e LA

Fonte: BRASIL, 2016

e Composicdo da CIPA da empresa: Conforme descrita no Quadro |1l da NR-4, ndo é
exigido. Vide Tabela 4.

Tabela 4: Dimensionamento do N° de membros da CIPA

CNAE Descriciio Grupo
20.63-1 | Fabricagdo de cosméticos, produtos de perfumana ¢ de higiene pessoal C-10
7 N de
g Empregadosno | 0 [ 20 | 30 | St | 81 [ 101|121 [ 141|301 | 501 | 1001 | 2501 | %001 1:.;:. "n
§ Estabelecimento | » a " a2 a a2 a a a a " - 2 T de
z N° de Membros | 19 | 29 | 50 | 80 [ 100 | 120 | 140 | 300 | 500 | 1000 | 2500 | 5000 | 10.000 | <242 £rUPE
3 ! 2.500
da CIPA
aAcrescentar
Efetivos 1 1 2 2 3 3 - 4 5 8 9 10 2
10
Suplentes 1 1 21213 3 3|4 4 6 7 8 2

Fonte: BRASIL, 2016
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Principais processos existentes dentro da empresa, de forma resumida:

Recepcdo e estocagem de insumos (matéria-prima, embalagens, além de outros
insumos): amostragem e estocagem, “em quarentena”, das matérias-primas antes de
serem liberadas para uso ou devolvidas ao fornecedor;

Controle de qualidade: controle quimico e microbioldgico das matérias-primas, dos
produtos acabados e do material de acondicionamento;

Fabricacdo: vide fluxo simplificado de producdo, conforme figura 3 (Revisdo
Bibliografica);

Suporte: setores ndo diretamente ligados ao processo produtivo, mas necessarios para

0 Business, como RH, Compras, Vendas, Desenvolvimento, Financeiro e Qualidade.

Historia da empresa: a companhia foi fundada em 1992, na Grande Curitiba, apos
aquisicdo e transferéncia de um empreendimento anteriormente instalado em
Blumenau — SC. Inicialmente, foi mantida a marca anterior e comecaram as
terceirizacOes de fabricacdo de outras marcas, para todo o Brasil. A linha propria
teve inicio no ano de 2000. O foco na linha capilar logo se estendeu para produtos
corporais em 2006. A atividade de terceirizacdo também é mantida como um de seus

importantes focos, sendo reconhecida no mercado por sua qualidade.

Escala de producdo: trabalhando somente em turno administrativo e em regime de 44
horas semanais, a empresa fabrica uma quantidade média mensal de 50.000

produtos.

Produtos fabricados — a empresa fabrica e comercializa uma linha completa para

cuidados capilares, corporais e infantis, conforme mostra a figura 7:
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PUBLICO PUBLICO
LINHAS PRODUTO Adulto | infarl EXEMPLOS LINHAS PRODUTO adulto | Infanti EXEMPLOS
Cremes para pés,
Shampoo X X méos, pescogo e X [e—] %95% —
| rosto - =
’ =
Condicionador X X REPAIR 1 Logéo para méos X '
151 o
=
=
Madscara X CORPORAL | Locdo Hidratante X 4
]
CAPILAR Fluidos X Sabonete Liquido X X | PN
o
Reparador X Desodorante X
ot
Ie P
&

Creme de Pentear X E“’
o
6

r &
Gel de Pentear X X g B# f |
e )

Figura 7: Portfélio de produtos fabricados na indUstria de Cosméticos
Fonte: Catalogo de produtos fabricados na industria de Cosméticos, 2016

3.21. OCONTEXTO

A Empresa dispde de diretrizes de qualidade, meio ambiente, salde e seguranca,
sendo sua organizacdo habitualmente inspecionada pelos organismos de controle ligados aos
poderes publicos estadual e municipal.

Induzida por essas inspecdes, a empresa desenvolveu uma base documental que
inclui um Manual de Gestdo e Procedimentos, os quais descrevem, seguindo o rigor até
entdo exigido, os requisitos do BPF. Entretanto, uma nova oportunidade de negocios, ligada
a exportacdo de cosmeéticos (para um pais integrante do MERCOSUL), exigiu uma completa

adequacao da empresa, em vista da integralidade das exigéncias do Manual BPF.
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Por forca de lei (tanto regional, quanto federal), a empresa sé poderia ser qualificada
e autorizada a exportar, mediante uma Certificagdo emitida pela ANVISA
(MERCOSUL/GMC/RES N°19/11; Tratado de Assuncdo; Protocolo de Ouro Preto;
Resolucdes N° 92/94, 110/94, 66/96 e 56/02 do Grupo Mercado Comum).

Dado o seu tamanho e relevancia, suspeitou-se que a empresa poderia se mostra
deficiente no atendimento de vérios temas anteriormente ndo exigidos de maneira exaustiva,
incluindo os referentes a area de Seguranca de Saude do Trabalho.

Esta preocupacdo tornou-se ainda mais latente, em vista de um afastamento recente
(com posterior desligamento), de funcionéario com diagnostico comprovado de Les&o por
Esforco Repetitivo (LER).

3.3. IDENTIFICACAO DAS NR’s AFETADAS E RESPECTIVOS ITENS
APLICAVEIS

Para bem enderecar os critérios, exigéncias e pontos de verificacdo, quando na
realizacdo das analises criticas decorrentes da aplicacdo da APR e do MBF, constitui uma
etapa fundamental, fazer a correta identificacdo de quais Normas Regulamentadoras devem
ser tomadas em consideracdo e, dentro do escopo de cada norma, quais itens sdo
considerados incontornaveis em termos de aplicacdo. Uma vez sob dominio de
conhecimento e tratamento, é possivel preparar a organizacdo e estrutura nos temas de
Higiene, Salde e Seguranca do Trabalho da empresa para quaisquer outros eventos de
inspecdo, oriundas de outros organismos oficiais (MTE, por exemplo).

Em se tratando de fabricacdo de cosméticos, as principais Normas
Regulamentadoras, ligadas a salde e seguranca do trabalho vigentes no Brasil, sdo as NR"s
12,15,17,23 e 24,

Obviamente, existem outras NR’s (NR’s 4, 5, 6, 7, como exemplos), de carater mais
abrangente e genérico, que sdo igualmente importantes e devem, portanto, serem colocadas
em mesmo nivel de relevancia e reacBGes. Os itens observados, considerando cada NR

aplicavel, estdo descritos resumidamente a seguir:

33.1. NR-12 - SEGURANCA NO TRABALHO EM MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS

Arranjo fisico e instalagdes: areas de instalacGes (processos e manutengdo), estoques
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e de circulacdo devidamente demarcadas, corretamente dimensionadas, livres e limpas.
Equipamentos devidamente instalados (fundag&o/estabilidade, alimentaces elétrica,
hidraulica e pneumatica).

Sistemas de Seguranca: prote¢des fixas/moveis (barreiras fisicas), dispositivos de
seguranca (comandos/interfaces de seguranca, por exemplo), protecdes contra respingos. Os
sistemas devem ser ativos;

Meios de acesso permanentes: rampas, corredores ou escadas de degraus de acordo
com especificacdes descritas na Norma (dimensdes e piso antiderrapante);

Componentes pressurizados: instalacédo e protecdo de sistemas (dutos e equipamentos
pressurizados);

Manuteng&o, inspecao, preparacdo, ajustes e reparos: procedimentos e registros
associados;

Sinalizacdo: deve respeitar a legislacdo sanitaria vigente, inclusive cores.

Procedimentos de trabalho e seguranca: instrucdes especificas e padronizadas;

3.3.2. NR-15- ATIVIDADES E OPERACOES INSALUBRES

Agentes quimicos cuja insalubridade é caracterizada por limite de tolerdncia e
inspecdo no local de trabalho: exposicdo a agentes quimicos acima dos limites de tolerancia
e/ou valor teto, constantes do Quadro n.o 1 do respectivo anexo da Norma.

3.3.3. NR-17- ERGONOMIA

Levantamento, transporte e descarga individual de materiais: instrucdes e meios
adaptados aos tipos de materiais, alturas, distancias, idade e género;

Mobiliario dos postos de trabalho: garantir conforto (corpo, membros e olhos);

Condicbes ambientais de trabalho: niveis de ruido, temperatura efetiva,
iluminamento, velocidade e umidade do ar;

Modo operatorio: instrucbes detalhadas de trabalho e seguranca, considerar

sobrecarga muscular, pausas, ginastica laboral,

3.3.4. NR-23-PROTECAO CONTRA INCENDIOS

Protecdo contra incéndio: instrucGes e meios adaptados aos tipos de materiais,

protecdes contra sobrecargas elétricas e explosdes;



40

[luminagdo e sinalizagdo de emergéncia: luzes indicativas, sinalizagdo conforme
NPT associadas;

Condic6es de abandono do predio: saidas adequadas em nimero e dimensdes (portas,
corredores e escadas);

Equipamentos de combate a incéndio: suficientes para combater focos de fogo,
corretamente dimensionados, distribuidos, inspecionados e com pessoal qualificado ao uso.

3.3.5. NR-24 — CONDICOES SANITARIAS E DE CONFORTO NOS LOCAIS DE
TRABALHO

Banheiros: adaptados ao tipo de atividade, devidamente isolados da fabricacao;

Vestiarios: isolados, limpos e protegidos de contaminacgdes micro-bioldgicas;

Cozinha/Refeitério: idem;

Procedimentos de limpeza/higiene/desinfeccdo/desratizacdo: servicos realizados fora
do horario de fabricacdo; a destinacdo dos residuos deve seguir a legislacdo ambiental

correspondente.
34. AUTOAVALIACAO

Para este trabalho, foi utilizado o Manual de avaliagdo/inspecdo, denominado Boas
Préaticas de Fabricacdo — BPF (do inglés Good Manufacturing Practices — GMP). Trata-se
de um referencial que descreve requisitos obrigatorios para alguns processos de producéo,
com riscos quimicos e/ou biologicos associados — alimentagdo, farmacos, higiene,
cosméticos, instrumentos médicos, etc. E mundialmente reconhecido, pois adere aos
principios de boas praticas de fabricacdo estabelecidos por varios 6rgdos reguladores
internacionais, como a ANVISA (Brasil), a FDA (Estados Unidos) e a EMA (Europa).

De igual forma, foi reconhecido e definido, como standard de certificacdo pelos
paises integrantes ao MERCOSUL (MERCOSUL/GMC/RES N°19/11; Tratado de
Assuncéo; Protocolo de Ouro Preto; Resolugdes N° 92/94, 110/94, 66/96 e 56/02 do Grupo
Mercado Comum).

De maneira coerente e uniforme, estes Orgdos determinam padrdes minimos de
qualificacdo para assegurar que os produtos sejam, puros, efetivos e de qualidade, obtidos
em processos controlados, capazes e social/ambientalmente responsaveis. O BPF € requisito
obrigatério para que empresas de cosméticos operem — produzindo e comercializando —

legal e internacionalmente, garantindo a seguranca dos consumidores.
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O Manual de Boas Préticas de Fabricacao percorre dez principios basicos:

1.

10.

Definir uma base documental (procedimentos, instrugdes e registros) de producéao
e controle, em aderéncia consistente e controlada, em relacdo ao BPF;

Seguir minuciosa e disciplinarmente os procedimentos, controlando riscos de
contaminag&o, misturas e erros;

Registrar todos os eventos associados as aquisi¢cdes de insumos e as fabricagdes,
incluindo seus controles, para garantir conformidade e rastreabilidade;

Fazer revalidacGes de processos, para confirmar o atendimento continuo as
Normas;

Adequar meios de fabricacdo e as edificagcbes, garantindo a integracdo da
produtividade, qualidade do produto e seguranca do trabalhador;

Desenvolver um programa de manutencdo apropriada aos meios (edificacdo e
equipamentos);

Desenvolver um programa de desenvolvimento de Recursos Humanos (definir,
desenvolver e demonstrar as competéncias, face aos processos e seus riscos);
Estabelecer rigidas rotinas — diarias,semanais e/ou outras — de higienizacao
(minimamente de desinfeccéo, dedetizagéo e desratizacdo) para proteger produtos
e pessoas contra contaminacoes;

Garantir a qualidade do produto/processo através do controle sistemético e
ostensivo dos fluxos de materiais (almoxarifado de insumos, producédo, ensaios e
testes, empacotamento, etiquetagem, estoques de Produtos Acabados,
distribuicdo e marketing);

Realizar auditorias de primeira parte periodicas, a fim de confirmar a aderéncia
da organizacdo, na aplicacdo de todas as Normas e procedimentos aplicaveis e

definidos.

Para realizacdo do diagnostico, foi elaborado um check List de avaliagdo, no qual

percorreu a estrutura descrita na Figura 8:
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Enunciado

Geral N Capitulo
REQUISITOS | PONTOS DE VERIFICACAO EVIDENCIAS
3. GESTAO DA QUALIDADE |

3.10s conceitos de Garantia da Qualidade, de Boas Priticas de Fabricag3o (BPF) e de Controle de Qualidade s30 aspectos interrelacionados
da gestio da qualidade. Estio descritos neste Regulamento de forma que sejam enfatizadas as suas relagdes e a fundamentalimportancia
para afabricag3o dos produtos regidos pelo mesmo

3.2 Principios
l 3.2.1. A qualidade deve ser de responsabilidade

detodo o pessoal da empresa tendo como
referéncia a politica estabelecida, com
comprometimento da alta geréncia

Politica da Qualidade elaborada e aprovada Vide PQ

. . 3.2.2. Aempresa deve estabelecer,

Req u I S ' tO documentar, implementar e manter um sistema

L i eficaz para a gestio da qualidade, com a

P rinci p a I participagao ativa de todo pessoal envolvido na
fabricagdo

3.2.3. Osistema para a gestdo d§ qu_alidade A piramide do SQiintegra: Manual de Boas
deve abranger a estrutura organizacional, os Préticas de Fabricacao (MBPF) + Vide base documental

Req uisi tO procedimenu:s, 05 Processos, os fecursos, a Procedimentos (POP's) + Registros
_ documentagdo e as atividades necessarias

D esd O b ra d O para assegurar que o produto esteja em l l

conformidade com as especificagdes
pretendidas de qualidade,

3.2.4. Todas as atividades relacionadas a
qualidade devem ser documentadas.

O que/onde  Confirmacdo
verificado de situagao

Figura 8: Exemplo de estrutura do Check List
Fonte: Levantamento interno na Fabrica de Cosméticos, 2016

Por se tratar de um Referencial exaustivo e que percorre temas distintos ao objeto
desta Monografia, foram focados os itens que estdo diretamente ligados ao contexto de

Higiene, Salude e Seguranca do Trabalho, conforme exemplo descrito na Figura 9:

REQUISITOS PONTOS DE VERIFICACAQ EVIDENCIAS
3. GESTAD DA QUALIDADE
15.12. Os materiais que apresentam riscos de Os materiais com maior risco de erplos3o
incéndio ou explos3o e outras substincias [&lzool & acetona) e de incéndio
perigosas devem ser estocadas em dreas [embalagens plasticas e papeldo) s8c0 Wide planta
seguras e protegidas, devidamente segregados armazenados em areas com protegio,
eidentificados, de acordo com legislag 3o Pendente aprovagio do CB

Figura 9: Exemplo de Requisito de HSST
Fonte: Manual de Boas Préticas de Fabricagdo — ANVISA, 2013.

O Check List percorrendo a integralidade dos requisitos de HSST que estéo descritos
no BPF e com a completa descricdo dos pontos verificados e as evidéncias identificadas,
estdo disponiveis no Apéndice (Item 7.3 Check List Autoavaliacdo — Itens 3 a 19 do BPF)

35. A HIERARQUIA DAS ACOES
Uma vez identificadas as Ndo-Conformidades, foi desenvolvido uma estratégia de
acOes na qual percorreu etapas julgadas essenciais e que consideraram atividades intrinsecas

e extrinsecas as adequagdes necessarias ao BPF, incluindo:



43

35.1. ESTRATEGIA:
Reunido da Diretoria e Corpo Técnico, para discutir o escopo da necessidade
estratégica de mudanca, as principais etapas de trabalho, as responsabilidades, as

autoridades, a disciplina e o rigor indispensaveis neste processo;

3.5.2. PLANO DE ACAO:
Em vista do diagndstico obtido por meio da autoavaliacdo, elaboracdo de um Plano de
Acdo detalhado, identificando as providéncias a serem adotadas, um prazo de realizacdo e a
defini¢do de um responsavel.

Em termos praticos, o Plano de Ac¢édo seguiu a configuracao descrita na Figura 10:

REQUISITOS ACAD RESP | PRAFO
3. GESTAO DA QUALIDADE

3.10s coneeitos de Garantia da Qualidade, de Boas Praticas de Fabricagio [BPF) e de Controle
de Qualidade 530 aspectos interrelacionados da gest3o da qualidade. Est3o descritos neste
Regulamenta de farma que sejam enfatizadas as suas relagdes e a fundamental importancia para
afabricagio dos produtas regidos pelo mesmao

3.2 Principios
3.2.1 A qualidade deve ser de responzabilidade| Fazer reinamento & difusio
de rad Id tend da P
= todo 0 pessoal da empresa tendo coma . af ] oy Slset
referéncia a politica estabelecida, com Registrar treinamentos
comprometimento da alta geréneia afivar PO nafabrica

Figura 10: Configuracdo de descricdo do Plano de Acéo
Fonte: Levantamento interno na Fabrica de Cosméticos, 2016

O Plano de Acdo completo, percorrendo todas as acbes definidas, os respectivos
prazos e responsaveis, esta disponivel no Apéndice (Item 7.4 Check List Autoavaliacdo —
Itens 3 a 19 do conteudo do BPF).

353. ABORDAGEM DOS ITENS RELACIONADOS A
SAUDE E SEGURANCA DO TRABALHO:

Seguindo a metodologia descrita na revisao bibliogréafica, bem como aos requisitos
descritos pelo conjunto de normas dispostas no CSCIP /CB/PMPR e em NPT’s associadas,
estes temas foram abordados e explorados de forma mais especifica, através da aplicacdo de
uma Analise Preliminar de Riscos (APR) em cujo diagnostico evidenciou-se, para cada
operacdo avaliada, 0s riscos potenciais, suas causas e consequéncias, bem como a respectiva
hierarquizacio, considerando as cotacdes de SEVERIDADE (S), FREQUENCIA(F) e
NIVEL DE RISCO (R=SxF) - vide Revisdo Bibliografica. O diagnéstico completo esta

descrito na Figura 11:
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ANALISE PRELIMINAR DE RISCOS

OPERACAO

RISCOS

CONSEQUENCIAS FREQ.

SEV.

RISC.

RECOMENDACOES

ENVASE

Eavasadora com partes moveis

¥ 1

Lesdo nas mios

por corte, esmagamento
ou ate amputagio de

Acdo Contencio:
1. Identificar/sinalizar o risco do local

2. Treinar/sensibilizar sobre os cuidados em
operagio

Acdo Definitiva: Protegio das mios - Instalar de
gaiola de protecio

Acido Contingéncia: Kit Primeiros Socorros e/ou
Auxilio Medico

Acdo Contencio/Definitiva:

1. Treinar/sensibilizar sobre os cuidados em
operagio

2. Protecdo respiratoria/digestiva : mascara
3. Protecdo dos olhos: 6culos de Protecio
Acio Contingéncia: Lava Olhos e/ou Auxilio
Medico

ACETONA ¢
ALCOOL GEL:
PESAGEM

MISTURA

+

ENVASE

PEROXIDO DE
HIDROGENIO:
LIMPEZA DO
CARVAO
ATIVADO DA
ESTACAO DE
DEIONIZACAO

olhos e‘ou pele

Acdo Contencio/Definitiva:

1. Treinar/sensibilizar sobre os cuidados em
operacio

2. Protecdo respiratéria/digestiva : miscara
3. Protegio das mios: luvas de litex natural
4. Protecio dos olhos: 6culos de Protecio
Acdo Contingéncia: Lava Olbos e/ou Auxilio
Medico

Acdo Contencio/Definitiva:

1. Treinar/sensibilizar sobre os cuidados em
operacio

2. Protecio respiratéria : mascara

3. Protecio das mios: luvas de litex natural
4. Protecio dos olhos: 6culos de Protecio
Acio Contingéncia:

Olhos: Lava Olhos, colirio analgésico

(oxibuprocaina) e Auxilio Medico
Pele: dgua + sabio ¢ Auxilio Medico
Ingestio: bochecho com dgua (nio provocar

MISTURA

-

ENVASE

Esforgos
EXCESSIVOS &'ou
posigdo
Viciosa anti-
SIZONOmICa

Translados dos tonéis de produtos
sdo feos sem assisténcia

(carrinhos ou clevadores moveis)

ETIQUETAGEM

DORT
Afastamento do
Colaborador

Acdo Contencio: Gindstica Laboral

Acdo Definitiva: adquirir containeres de
transferéncia rolantes (com rodas)

Acdo Contingéncia: Kit Primeiros Socorros e/ou
Auxilio Medico

LER
Afastamento do
Colaborador

Acido Contencio: Ginadstica Laboral
Acido Definitiva: adquirir linha de etiquetagem
Acio Contingéncia: Auxilio Medico

MISTURA

Adicido mistura manual de lotes

fracionad

Imitagdo de vias digestivas
¢/ou olhos.
Afastamento momentaneo
do Colaborador

Acido de Contencio:

1. Treinar/sensibilizar sobre os cuidados em
operacio

2. Protecdo respiratéria/digestiva : mascara
3. Protegio dos olhos: 6culos de Protegio
Acido Definitiva: programar lotes inteiros de
mistura de flagrincias unitirias

Acido Contingéncia: Lava Olhos e/ou Auxilio

FLUXOS
FISICOS

Esforgos
EXCEsSIVOS &'ou
posicdo
viciosa anti-
CIEOnOmIca

de flagrincias

Carga e descarga de embalagens
estocadas no nivel do piso

DORT.
Afastamento do
Colaborador

Acdo Contencio/Definitiva:

1. Treinar/sensibilizar sobre os cuidados em
operacio

2. Ginastica Laboral

Acdo Contingéncia: Kit Primeiros Socorros e/ou
Auxilio Medico

INSTALACOES
GERAIS

Descontrole e
panico em caso
de incéndio

Smakzagdes ndo sdo pintadas com
tinta fosforescente; ndo existe
[ cdo de emergéncia

Lesdes por queimadura,
quedas ou asfida por

|Agdo de Contingéncia:

Acdo Contencio:
Treinar/sensibilizar sobre os fluxos de abandono

de prédio, em caso de incéndio
Acio Definitiva: Redesenvolver todo o PSCIP

Figura 11: Matriz de Analise Preliminar de Riscos
Fonte: Levantamento interno na Fabrica de Cosméticos, 2016
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354. ACOES DE PREVENCAO E COMBATE A INCENDIO
E PANICO

A analise foi realizada tendo por referéncia o conjunto de Normas de Procedimentos
Técnicos (NPT) e no Cddigo de Seguranca Contra Incéndio e Panico (CSCIP) do Corpo de
Bombeiros da Policia Militar do Parana — CB/PMPR, na qual apresentou como sintese:

e Tipo de Construcéo: existente (barracdo construido em 1994)

e Exigéncia para EdificacBes Existentes: Segundo classificagdo do CSCIP — CB/PMPR
- vide tabela 5:

Tabela 5: Exigéncias para Edificagdes Antigas e Existentes — CS5CIP
[ Tee | Edgiecas

Exit tontos. NET 002 & CRUCE-FMER (200010 )
Fonte: Anexos do CSCIP —-CB/PMPR, 2016

e Classificacio da Edificacdo e Area de Risco Quanto & Ocupacdo: Segundo
classificacdo do CSCIP- CB/CPPR - vide tabela 6:

Tabela 6: Classificagido das Edificagdes e areas de Risco — CSCIP

Locais onde as Alvidades que utiizam pequenas quantidades
athvidades exercidas ¢ 08 de maleriais combustivels. ACo, apareihos de
materiais Wtilkzados radio @ S0m, armas, artigos de metal, gesso,
] Indistria 1 apresentam batxo esculturas de pedra, ferramentas, jOlas,
potencial de incéndio reldgios, sabdo, serraiheria, suco de fnutas,
(carga de incéndio até loucas, mdquinas, olaria (cermica), criadouros
300M. ) de animals (porcos, aves, gado, eic)

Fonte: Anexos do CSCIP -CB/PMPR, 2016

e Populacdo: 12 colaboradores, incluindo Direcdo, Corpo Técnico, Administracdo e
Producdo, conforme Tabela7:

Tabela 7: Dimensionamento de populagio da fabrica

’ 8h00 -

. 18h00
Producao 5
ADM__ i 7

| Flutuante S

| Total 17

Fonte: Levantamento interno na Fabrica de Cosméticos, 2016

e Classificagdo de altura: Segundo classificagdo do CSCIP- CB/PMPR - vide tabela 8:

Tabela &: Classificacio de edificacBes conforme altura - CSCIP
[ Tpo |  Desomimacte | Amem |

L | Edfcachs Bains H £ .00 m
Fonte: Anexos do CSCIP —-CB/PMPR, 2016
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e Classificacdo de carga de incéndio: Segundo classificacdo do CSCIP- CB/PMPR -
vide tabela 9:

Tabela 9: Classificacio de riscos quanto a carga de incéndio
| Reco | ComadelochedoMim'

Lewe e 00Ky
Fonte: Anexos do CSCIP —-CB/PMPR, 2016

e Resumo das exigéncias: Segundo classificagdo do CSCIP- CB/PMPR, conforme
Tabela 10:

Tabela 10: Exigéncias ligadas a drea construida

Mesidan Se Saguranca
contra Incdnadio

I A | e | [
EGe led

x

x

> x

Fonte: Anexos do CSCIP -CB/PMPR, 2016

e Exigéncias de escadas de emergéncia: Segundo classificacdo da NPT 11, conforme
Tabela 11:

Tabela 11 — Descrigdo do tipo de escada

Ocupacho
Grupo Divisdo Esc
SN [ S = c—) —
Abreviatura dos tipos de escada:
NE = Escada ndo enclausurada (escada comum);

Tipo

Fonte: NPT 11, 2016

e Exigéncias de saidas de emergéncia: Segundo classificacdo da NPT 11, conforme
Tabela 12:
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Tabela 12: Descri¢do de projeto de Saidas de Emergéncia
DADOS PARA O DIMENSIONAMENTO DAS SAIDAS DE EMERGENCIA

OCUptc.so Capacidade da U. do passagom
Populacio™
Grupo

doscargas rampas
100 60 100
DISTANCIAS MAXIMAS A SEREM PERCORRIDAS

Fonte: NPT 11, 2016

e Exigéncias de iluminacdo de emergéncia: Segundo exigéncias descritas na NPT 018
(2014)

e Exigéncias de sinalizacdo de emergéncia: Segundo exigéncias descritas na NPT 020
(2014)

e Exigéncias de Extintores de Incéndio: Segundo classificagdo NPT 021, em vista das
caracteristicas de produto, processo e edificacdo, os seguintes enquadramentos s&o

observados - vide tabela 13:

Tabela 13: Exigéncias para dimensionamento de Extintores de Incéncio
TABELA DE CARGAS DE INCENDIO ESPECIFICAS POR OCUPAGAO

Carga de lncoodho
= T T

'Whl.‘l.!

TABELA DE CARGA DE INCENDIO RELATIVA A ALTURA DE ARMAZENAMENTO (DEPOSITOS)

L e
1 2 4 L] L] 10
Cosméticos

1980

Tabela 1: Distancia maxima de caminhamento

. RSCO | DISTANCAMm)
Risco Leve 25
Fonte: NPT 021, 2014
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Consequentemente, foi decidido o seguinte arranjo de tipos e distribuicdo de
extintores na empresa, conforme descrito na Tabela 14:

Tabela 14: Selecio das unidades extintoras compativeis por area

x Inspegio Teste
il i TAMANHO  \BR 12962/98 hidrostitico
1 BC Hall de Escada Entrada 4 kg Semestral 3 anos
2 BC Producao - datadora 4kg Semestral 5 anos
3 AP Area de Mistura 101 Anual S anos
4 AP Producao - datadora 101 Anual 5 anos
5 AP Estoque PA 101 Anual S5 anos
6 AP Lado da cozinha 101 Anual 5 anos
7 AP Administrativo Piso 1 101 Anual 5 anos

Fonte: Levantamento interno na Fabrica de Cosméticos, 2016

Para validar o estudo e as decisdes/a¢Oes associadas, foi solicitada uma inspegéo na
empresa, por parte do Corpo de Bombeiros - unidade de Pinhais — na qual ainda ndo havia

sido realizada, até o fechamento desta Monografia

3.55. PROGRAMA DE TREINAMENTO:

Treinar e reciclar todos os colaboradores sobre os procedimentos e Normas,
incluindo as relativas aos temas de Higiene, Salde e Seguranca do Trabalho. Todas as
sessOes foram objeto de uma programacao acelerada e compactada, com registro formal de

participacoes.
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4. RESULTADOS E DISCUSSOES

Seguindo a estratégia de adequacao e submissdo da empresa, para a obtencdo de um
Certificado ANVISA de BPF, os resultados das agdes implementadas apresentaram-se

conforme segue:

41. A INSPECAO DA ANVISA (BPF):

Ainda que o pedido de Certificacdo tenha sido protocolado em Brasilia — DF, a
ANVISA outorgou a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Estado do Parand, através de um
processo de acreditacdo interno, a responsabilidade pela conducdo da inspecdo. Em vista de
indisponibilidade plena de Inspetores, a SVS-Pr suportou-se da estrutura da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Municipio de Pinhais, para realizarem a inspecdo. Finalmente, a
empresa foi inspecionada entre os dias 12 e 15 de Dezembro de 2016, por duas Fiscais,

oriundas das duas secretarias, respectivamente.

4.2.  OS RESULTADOS DA INSPECAO

A andlise de resultados foi suportada pelo Relatério de Inspecdo da ANVISA, no qual
percorreu todos os requisitos verificados e as respectivas avaliagdes da sua equipe de
inspecdo, no qual esta integralmente disponivel no Anexo (Item 7.5 Relatorio de inspecao
ANVISA).

Para bem compreender as ligacfes dos temas ligados a Higiene, Saude e Seguranca
do Trabalho no escopo dos requisitos do BPF, é importante destacar o seu impacto (mais de

25%) face ao total dos requisitos, conforme demonstrado no grafico 1 abaixo:

| 300

ITENS BPF
LIGADOS A HSST

250

200

m Total

m HSST

150 -

100

50

o -

Graficol: Itens relacionados a HSST x escopo BPF
Fonte: Manual de Boas Préticas de Fabricagdo — ANVISA, 2013
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Dentro do escopo dos itens de HSST, estes requisitos especificos abordam - direta e
indiretamente - riscos ocupacionais ligados a exposicdo de Colaboradores aos agentes
fisicos, quimicos, bioldgicos e/ou de gerenciamento dos processos. O grafico 2 descreve a
identificacdo e a cobertura destes riscos, no conjunto de requisitos ligados a HSST- vide

grafico 2 abaixo:

60— —

DISTRIBUICAO
0 ITENSxRISCOS
o H Fisicos
30 30 = Quimicos
u Bioldgicos
20 - 22 18 m Managent

10

04¥

Gréfico 2: Abordagem dos tipos de agentes x itens HSST
Fonte: Manual de Boas Préticas de Fabricacdo — ANVISA, 2013

Apbs diagndsticos (APR e Auto-avaliacdo BPF), 77% dos requisitos especificos HSST
inscritos no BPF foram considerados conformes, sendo entdo necesséario um Plano de Acao
para 17 requisitos considerados insuficientes ou ndo atendidos, conforme figura o Grafico 3

abaixo:

ITENSHSST
EXIGINDOPdA

= Conformes

mPdA

Gréfico 3: Itens HSST Conformes x Ndo-Conformes
Fonte: Autoavaliacdo do BPF — ANVISA, 2016
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4.3. SINTESE DOS RESULTADOS OBTIDOS:

Considerando o ambito puramente relacionado aos temas ligados a Saude, Higiene e
Seguranca do Trabalho, constata-se que a avaliagdo dos resultados da Inspecdo da ANVISA
ilustra dois cenérios distintos:

e Os itens extrinsecos a HSST: o panorama revelado neste universo de requisitos
demonstrou um gap importante, entre a presente situacdo versus o estado da arte, descrito no
BPF. De forma geral, a organizacdo e a estrutura da empresa mostraram defasagens
significativas em vérias exigéncias relevantes no BPF, especificamente as ligadas a:

1. Base documental (procedimentos e instrucdes): mostrou-se com abrangéncia,
aderéncia/adequacdo e profundidade insuficientes. De igual forma, apresentou
descontinuidades em suas interligacdes;

2. Compreensdo e aplicagédo irrestrita e disciplinada dos procedimentos: apontadas
varias evidéncias bastante objetivas, de falta de rigor na aplicacéo;

Registros: nem todas as atividades executadas tém sido objeto de registros;

4. RevalidacBes de processos: ainda que previsto em procedimento, ndo foram ainda
realizadas (elaboracéo recente);

5. Programa de manutencao: ndo integra aspectos e atividades de prevencao;

6. Desenvolvimento de Recursos Humanos: considerado insuficiente, em vista do
conteudo (vérias necessidades ndo identificadas) e forma (auséncia de recursos
audio-visuais);

7. Rotinas de higienizacdo: identificadas discrepancias entre o perimetro descrito a
aplicagéo e o de fato realizado;

8. Garantia de qualidade do produto/processo: varias atividades descritas no BPF, ndo
estdo previstas em procedimentos e/ou ndo tem sido realizadas;

9. Auditorias de primeira parte: ainda que previsto em procedimento, ndo foram ainda

realizadas (elaboracéo recente).

° Os requisitos especificos ligados a HSST: a abordagem mais assertiva,
objetiva e antecipada, analisando o0s processos produtivos, levantando os agentes e 0S riscos
que ocorrem durante a producdo (incluindo a identificagdo dos Colaboradores que séo
expostos a cada risco), bem como o nivel de abrangéncia e profundidade aplicado pela
equipe de Inspecdo da ANVISA, refletiram nos resultados, conforme pode ser demonstrado

no gréafico 4 — vide grafico 4 abaixo:
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60

CONFORMIDADE
4 JTENSHSST (audit)y —

50

40

® Conforme
30 -

mNC

20 -

10 -

0 -

Gréfico 4: Itens auditados HSST Conformes x Ndo-Conformes
Fonte: Relatdrio de Inspecdo da ANVISA, 2017

A natureza e a intensidade dos riscos quimicos, fisicos (incluindo de acidentes),
ergondmicos e bioldgicos variam de acordo com as diferentes etapas de fabricacdo e foram
considerados sob controle, em vista da definicdo e aplicacdo do Plano de Acado,
nomeadamente sobre as atividades derivadas da Analise Preliminar de Riscos (APR).

Entretanto, revelou-se que ha muito que se fazer no ambito do gerenciamento e de
protecdo e controle ambiental (principalmente no que se refere a destinacdo dos residuos

industriais), conforme demonstra o Gréfico 5 abaixo:

16 7

15

. B NATUREZADASNC
HSST (audit)
12 ~
30 u Gestao
8 - = Meio Ambiente
: 6 Outros

Gréafico 5: Natureza dos riscos ambientais X Conformes x Ndo-Conformes
Fonte: Relatdrio de Inspecdo da ANVISA, 2017
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5. CONCLUSAO

Este trabalho concluiu que a utilizacdo das ferramentas sugeridas, ou seja, a APR, a
Autoavaliacdo BPF, bem como as Normas de Corpo de Bombeiros, permitiu de forma
antecipada, a identificacdo dos riscos mais evidentes, a definicdo das medidas de prevencao,
contencdo e controle e a melhoria, de forma estruturada e concreta, do nivel de seguranca do
trabalho na empresa.

Os riscos ambientais e suas repercussdes na higiene, saude e seguranca do
trabalhador no processo produtivo, em uma industria de cosméticos, foram apontados, tanto
quanto ficou demonstrada a importancia do emprego de ferramentas analiticas e de
melhoria, para mitigar os riscos identificados.

Os riscos fisicos e ergondmicos, além dos pequenos acidentes, se reproduzem em
nivel reduzido, percorrendo outras atividades desenvolvidas no terreno fabril. Tém origem
em decorréncia de posturas inadequadas, movimentos repetitivos, iluminacdo e instalacdo
insuficientes, entre outros fatores.

Complementando, o rigor e disciplina da equipe de auditores da ANVISA,
utilizando um referencial de exigéncias estruturadas, permitiram obter um diagndstico
suficiente para atestar a pertinéncia, de contetdo, forma e resultados, das acdes de melhoria
nas condi¢cbes de higiene, saude e seguranca do trabalho, na empresa. De igual forma,
identificou lacunas importantes no tratamento de temas ligados ao gerenciamento e aos
impactos ambientais da atividade, bem como a pouca maturidade de implementacdo das
acOes, tendo em vista o pouco tempo decorrido, partindo do diagndstico, definicdo e
implantacdo de acgdes, até os dias da avaliacdo da ANVISA.

Em contrapartida, deve ser mantido sob foco e atencdo de que estes requisitos
constituem deveres que todas as empresas devem atender, independente do ramo e/ou
atividade, no cumprimento pleno das disposi¢es descritas nas Normas Regulamentadores
do MTE, bem como de todos os funcionarios a obrigacdo de cumprir estas determinaces.

Finalizando, a expectativa é que esta Monografia possa inspirar, junto aos
profissionais e empresas da area de Cosméticos, novas discussdes, estudos e acdes,
buscando ndo s6 uma melhor condicdo de trabalho aos Colaboradores desta atividade, mas
também evocando a responsabilidade social, civil e criminal no desempenho de suas

respectivas fungoes.
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5.1. PERSPECTIVAS PARA TRABALHOS FUTUROS

A monografia desenvolve um processo de melhoria de cenario, dentro de um
intervalo de tempo restrito e com expectativas de evolugdo igualmente discretas. Ainda que
a Andlise de Risco, o Diagnédstico do BPF e o respectivo plano de agdo tenham sido
abrangentes e exaustivos, é natural revelar um gap importante em relagéo as exigéncias, face
a precariedade do estado inicial. Partindo deste principio, percebe-se ainda um vasto campo
de estudos futuros, que possam ser desenvolvidos em terrenos similares (em tamanho,
estrutura e organizacdo) e que permitam disponibilizar subsidios e atalhos, para profissionais
e empresas que atuam na area.

De igual forma, tomando como foco os temas ligados a Higiene, Salde e Seguranca
do Trabalho aplicados as atividades de fabricacdo de cosméticos, observa-se oportunidades
de estudos que podem ainda ser realizados, buscando entendimento e prevencao:

e De reacOes potenciais a saude, devido ao contato com matérias-primas solidas e
liquidas (incluindo em suspensdo — poeiras e/ou vapores) ainda ndo descritas na NR-

15. Neste sentido, é vasta a diversidade disponivel e oferecida no mercado, em

termos de produtos quimicos, substancias ativas, formulagdes, solventes, &cidos,

bases, sais e, de forma ainda mais recente, de nanoparticulas;

e De riscos fisicos que originam principalmente dos ruidos dos equipamentos.
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ANEXOS
RESOLUCAO - RDC n°48, DE 25 DE OUTUBRO DE 2013

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Préaticas de Fabricacdo para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° 11l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
na Reunido Ordinaria n® 27/2013, realizada em 19 de setembro de 2013, adota a seguinte
Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico de Boas Préaticas de Fabricacdo para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, nos termos dos Anexos desta
Resolucao.

Art. 2° Esta Resolugcdo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolucao
GMC MERCOSUL n° 19/11, que aprovou o "Regulamento Técnico de Boas Préaticas de
Fabricacdo para produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes (revogacdo das Res.
GMC n° 92/94 e 66/96)".

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cGes em contrario, em especial a Portaria n® 348, de 18
de agosto de 1997.

Art. 4° Fica instituido o prazo maximo de 3 (trés) anos para conclusdo dos estudos de
validacdo a partir da publicacdo desta Resolucao.

8§ 1° No prazo de 1 (um) ano, a empresa deve ter elaborado todos os protocolos e
outros documentos necessarios para a validacdo de limpeza, metodologia analitica, sistemas
informatizados e sistema de agua de processo que ja se encontrem instalados.

§ 2° Para metodologia analitica, a elaboracéo dos protocolos e a validagdo do método
deve ser realizada apenas quando se tratar de metodologias ndo codificadas em normas ou
bibliografia conhecida.

8 3° Para os sistemas, metodos ou equipamentos adquiridos a partir da data de

publicacdo desta instrucdo normativa, a validagdo devera ser realizada antes do seu uso
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rotineiro.

Art. 5° O descumprimento das disposi¢fes contidas nesta Resolugdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
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REQUISITOS

PONTOS DE VERIFICACAQ

EVIDENCAS

3.6 ESTAD DAQUALIDADE

3.1 05 mnceitos de Garantia da Qualidade, de Boas Pritics de Fabricag8o (BPF) e de Controle de Qualidade s80 & pectos
neste Regulamentn de forma quesejam enfatizads = suas relagfes « afundamental importdnda para afabricag8o dos produtos regidos pelo mesmo

interralacionados dagestiio da qualidade. Estdn descritos

3.3 Garantia da Qualidade

3.32.2. 0 fabricante deve assegurara qualidade, s eguranga e
eficdicia dos produtos, devendo atenderaos requiitos
estabeleddns na legislagSo sanitdria vigente.

Vide fters 3.2.2, 323324

3.4 Validagdn

3.41. A empresa deve conhecerseus processos a fim de
estabelecer ditérios paraidentificar a necessidade ou ndo
dewvalidazSn dos mesmos. Quando & validagfes forem
aplicdweis deve ser estabeleddo um protomlo de validagio
que e pecifique mmo o processosera conduzido. O
protomlo deve ser aprovado pela Garantia da Qualidade.

As atividades de Validacan deSEtemas estan descritas

em Procedimentos espedficos.

Wide Procedimentos POP -
GO031 = GO042

3.4.2 Para os produtos/ processos que ndos erdo validados,
g empresa dewve estabelecer todos os controles operacionais
necessdrios para garantiro cumprimento dos requi itos
preestabelecidos ou especifimdos.

Adicionalmente, sao realizados controles colateras:
* fnals e Microbiologica da Azua

* Anals e Faico-Ouimica da Agua

* Monitoram ento de temperatura e umidade

* Anals e Microbiologica

* Monitoram ento Migobiologico Ambiental & de
Funcionarios

* Anals e de Condutividade daAgua

“ide Frocedimentos FOF's
GO004; GOOOS; GO.016;
GO032; GOO36 « GO O35

7.4.4. F recomenddvel awalidazdo de limpeza, metodologia
analitica lquando se tratarem de metodologias que nio se
ancontrem codificadas em Normas e outras biblingrafia
imternacional de referénda),s s tema informatizados,
sistema de 3gua de processos.

Procedimentos especificos descrevem:

* Anals e Microbiologica da Azua

* Anals & Feico-Ouimica da Agua

* Monitoram ento de temperatura e umidade

* tnals e Microbiologica

* Monitoram ento Migobiologico Ambiental e de
Funcionarios

* Analse de Condutividade daAsua

“ide Frocedimentos FOF's
GOO004; GOOOS; GO.01E;
GO022; GO026 e GO 022

5. REQUISITOS EASICOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICﬂQﬁD [BPF)

C.&. Fara que seja assegurada a protegdo dos funciondrios, o
fabricante deve deponibilzar Equipamento de Protecdn
Coletiva [EPC) & Equipamentno de ProtecSo Individual (EPI) de
acordo com & atividades desenvobida conforme legh lagn
= pecifi@ vigente.

Os EPIs e EFC's estao determinados em consonancia
com & exigendas descritas nas NR's, bem @mo com os
riscos de comtaminames. 0 seu uso esta previsto no
MEPF & em procedimentos &ssociados. Entretantn,
neoess ario descrever esta exigencia ns atividades de
LIMPEZA, SANITIZACAD, HIGIENZACAQ, ENWASE,
EMEALAGEM  ROTULAGEM, bem como nas de
CONTROLE de QUALIDADE, MARNUSEID &
ARMAZENAGEM

Vide MEFF itans GHIP-
007/2015; GMP-0027/2015
& GMP-008/2015 &
Procedimentos POP's -
GOO0s; GOOL10; GOD17,;
GOO020; GO02L; GO02Z;
GO024; GOO2E; GOO2E;
G0032eGO037

E.3. Dewese proibir fumar, comer, beber, mascar ou manter
plamtas, alimentos, bebidas, fumo & medicamentos pess oais
na& dres de produgdo, do laboratdrio de controle de
qualidade e de armaenamento ou &em quaisquer outras
dreds em que tais aglies possam influir advers amente na
qualidade do produto.

Estas restricoes estao dadaramentes descritas no MEFF
2 nos treinamentos realizados

Wide MEFF itens GMP-
007{2015; GMP-005/2015
& GWMP-008/2015 e
Frocedimento POP - GOO10

5.10.A localzas 8o dos bebedouros deve serrestrita a

Os bebedouros e demais ares de alimentacao estan

higiene, utilizando paramenta;§o adequada &
acompanhadas por profissional designado.

comedores ou locas especificos, de modo a evitar . Wer mzinha
— . . separadas das ares fabris
contaminagdo do produto efou risco asadde do trabalhador.
C.11.¥Eitantes e pessoa ndo treinadas so poderdo acessar
& drems de produgdn apds orienta; 50 sobre normas de
P o P = Esta exigencia nao esta descrita na bas e documental Nao ha
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REQUISITOS

3, AUTO-INSPEGAD AUDITORIA INTERMA

9.2 Devem ser elaborados procedimentos escritos s obre
auto-ins pe;Hofaudito ria interna. 0 programa de auto-
inspe;#o/auditoria interna dewe englobar pelo menos os
seEuintes aspectos:

a) pessoal

blinstala;Hes

c) manuteng8o de prédios e equipamentos
d)armazenamento de matéria-prima, material de
embalagem, produto semi-elaborado, produto agranel,
produtosemiacabado e produto a@mbado

] equipam entos

f] produclo & controle em processo

E] controle de Qualidade

hldocumenta;do

il sanitizag 8o & higiene

il programas de walidag8o e revalidagdn quando aplicdwel
k) calibra;o de instrumentos & desistemas de medida
I} recolhim entn de produto do mercado

m) reclamaghies

nlgerendamentn de residuns

o) resultados das auto-ins peghi es fauditoris interna
anterinres & quaisquer agfies corretivas adotadas.

Utilizado o roteiro de Inspegdo para Industria de
Frodutos de Higiene Pessoal, Cos méticos & Perfumes,
que cobre 100% destes aspectos

Wide ANEXNO 1do
Frocedimento FOF - GO.020
& Registros associados

10.10.2. Antes do inicio da produg 8o dewe serverificado que
05 equipamentos & estagiies de trabalho estejam Eentos de
produtos prévios, documentos ou materiais n8o0 requeridos
para a produgdo planejada & que os equipamentos estejam
limpaos e adequadns para o us o. Esta werificag8o deve ser
registrada.

As atividades dewerificado ewvalidagSo das estagi e de
trabalho estdodescritas em procedimento e regstradas

Yide MEFF item G MP-
0032015 e Procedimentos
POP's - GO020; G0.021;
GO024; GOOZ5; GOO3E,
GOO027 e Registros
&msociados

10.11.1. Devem existir prmcedimeantos & registros para

a) recebimento de matérias-primas, material de embalagem
& degranel

b} a identificag8n da& matérias-prim &, produtos semi
elaborados, produtos agranel, produtos semi-acabados,
produtos terminados facabados & materias de embalagem
armazenados em quarentena, aprovados ou reprovados
claamostragem d& matérias-primas, materias de
embalagem, produtos semi-elaborados, produtos a granel,
produtos semiacabados e produtos acabados

d) definig8n da numera;8o de lote &spedfica para matéria
primas, materiais de embalagem = produtos

terminados facabados

e] ensaios de controle de qualidade realizados, descrevendn
05 métodos e 05 equipamentas aserem utilizados
flaprowa;Ho oureprovag 8o de materiak & produtos &
definigHo da pessoa ou setorrespons dvel

e) @ atividades de limpeza e sanitizag8o de materias,
utensilios, equipamentos e dreas, incluindo as freqiiéncias,
os métodos & os materiais de limpeza as erem utilzados
h)armazenamento & expedigSo dos produtos

il calibrag 8o, werificacio e manutencdo de equipamentos
jlcontrole de pragas, contemplando métodos & materiais
empregados

k) procedimento referente @ manuteng8o dos equipam entos
de prevenclo e mmbate a incéndio.

Os POP's implementados * descrevem as atividades em
conformidade com os requiitos descritos no tem
10.11.1

* Mao-conformidades:

ftem c: existem critérins de amostrazem somente para
Inspeg8n de Embalagens

tem ): ndo estd evidente 3 ligagSn entre as
especificaglies e & respectivas instrugfies e pedficas
descrevendn os métodos & equipamentos de ensaios
item k): procedimentn referente & manuteng 8o dos
equipamentos de prevencdo e mmbate a incéndio.

“ide Procedimentos FOPYS -
60004; 6O011; GO00E;
GO015; GOO17; GO0ls;
G0019; GOO020; GOO2L;
GO022; GOO23; GOO2d
GO02E; GO02E; GOO27:
G0028; GOO035; GO03E;

GOO027 e Registros
msociados




62

BEOUISITOS

PONTOS DE YERIACAC &0

EYIDENCIAS

11, PESS0AL

1.3 o fabricame dewe, med @mte um programa e ftoe

[ efinida, treimaraz pesscas emiohiidas mes dreaz de

prod w30, nos labom@tdnios de contmle de quelidade, bem
omo todo peszoalc ups atividades poszam imerferirm

b7 B lidade do produto,

MEoexEte um Poem@ma [kvamtamento necesidades + pEnejamento) de

treinamemos

[11.5. & pezscalque trabalhe emadmas onde 530
ma nipubBdos meteraE tovicos & infla maveis deve receber
treiname o es pac ifica.

Nao exkte treim@mento especifi o para seeuama no
manE:io de prod utos pereoscs

<80 utileados & etora,
Akoole Pemixdo de
Hid g nic [limpeza de

[1.10. Deverdoserestabelecid s as resporsabilidades

funcioreE pam as seguintes athidades:

| awtareagdodos pocedimentos & documentes, inclEive

- Las atualzagdes

b] monitoramenta & ocontroke doambiente de fabnca; 80
] higiene

) calib@rdo de istrumentos amalitcos

2| treir@menta, incluindoa aplicagda dos prine ipios de

pamntie da quelidade

[fl a apmovagaoe o monitommento de fomeced oms de

materat

| aprowas a0 e o monitorame nto d os fabricames
ontratados

h] &z pec ficagdes & o monitorame mta das cond §oes de

Brmezer@amentode materaE e pmodutos

il amutio de documemos/ ee Ethos

il monitore memo doc umprime mo das BPF

k| inspagdo, imestigagaoe amostmgem, de modo a

monito@r fatores que posmmafetara qualidade do prod uto|

|] azzegurar que sepm malizad & as valdagSes quando

nec essras.

[11.11. Devern mmbsmser etabe kecidas as
res porsa bilidades funcionaiz pam a produgaa:
) assepumrque os podutos seam prod weidos &
B rmeem@dos de acomo com os procedimemtoes apropriados,
oma qualidade exigida
b] aprowar e asegurar a impkmemaEgdo d= istrugdes
re Btivas d: opera; Ses de prod wdo, inc e ive o conmtroks
= pmocesso
] asseEurarque o5 regstme de producdo sepmavalisd os e
Bszimdos por pessoaldesismado, antes que sejam colocados
B d & posi; 30 do contmo ke de Qualidade fGaantia da
o= lidade
[ ) warificara manutenjdod e imEBEgSes & dos
l=quipamentos
) ®EsepumErque as calibag Ses & controk dos equipamentcs
kejam executados & meEtrados & que cs ebBtdnos estepm
H & ponive &
[fl aegum@rque seja malzado treim@mento inicale continua
o pessoal dadma de pod doe que o Mesmosel

Este: respomsabilidades estSo pamialmente descritgs em
MEFF efou POPS

vide MBFPF itzns GMP-
O0220E e GRP-003 2005
& Procedimentos POPS -
GOO01; GOO00,; GOODS;
GOO0E; GOOL0; GONLL;
GO 3; GAMS; GaOLE
GO0T; GR0020; GO02L;
GO022; GO02Y;
GO0 & 0026;G0030;
GOOT; GO03Z; GON3S;
GOOFE; GOOTF; GO0,
GO 2 e Registms
associad e

[11.12. 0 ms poEavel pelo Controk de ouelidade afou
s ara ntia da Qualidade possuias seguines res porsa bilidades:|
) aprowarou mjeitaras mEter@s-primeEs, o mMEtenais de
l=mtalagem, produtos semi-eBbomdos, a pAnel:e
terminados
b avaliar ce registms dog lotes
] a=seEurar que segm ealizad os todoe 0z & mEaics
nec esrios
[ ) apmwars iretrugdes e o5 procedimemos da queldade
2] apmware monitomr o emeaios ealeados porterceinos,
pEwistos & m oot @to
[fl monitorara menute gacd = ictabgdes & dos
= quipa me mos
k| assepu@rque sepmfeitas as calibragdes dos
b=quipa mentos de comtrok
h) a===Burar que sejam ealizados trei@menmos in 86 =
ontinuos do pessoal da dma de comtrole de Qaldade, de
promo comas necessidades do setor

i| azzegurar que az metodoloaias amelitias sepmvaldadas

j1 .ando neces=rio

jl manter meEtros compltos dos emeaios & resulEdos de
ada ote de materalamlsado de forma a emitir um Budo

ralitcosempre que necessdrio

k| participarda imrest iBa; 80 das reckmagdes dos produtos

jprabados

1] asseeurara cometa dentifica; o dos magentes & materas

m) Imvestearos esultados fom de espec ficagdo, de acorda
om proced ime mos

n] certific ar-se da exec g 3o da qualificagdodos

b=quipa mentos do B bomatdnio, quendo neceszana

jo] eAra ntir a rest ea bilidade de todos os proceszos reBthos

E fabricagdo do pmduto.

Az ez poreabilidades & autoridade designade ao
Res poredyvel Funcdo cualdade imeem todas as
exgéncias dEpostas noiten11.12

wide MBPF itens GRP-
D02 2ME & G P-003 205
2 todos o8 Proced imemos
FPOP's




63

BREQUISITOS

EVIDENCIAS

12, INSTALACOES

12.1. A& empresa deve ser construida em local compativel
cam as atividades de sempenhadas e dispor de planta
arquitetdnica aprovada pela autoridade sanitaria
campetente, cam informacties ne cessarias taiscomo, area
doterrena, drea construida, tipo de construcio e instalagies
destinadas a fabricagdo dos produtos

12.2. As instalacdes devern serlocalizadas, projetadas,
consruidas, adaptadas e mantidas de fonna que sejam
adequadas &s operagde sa sere m executadas. Seu projeto
dewve minimizar o risca de erros e passibilitar a limpezae
rnanuten;do, de modo 3 evitar a contaminagio cruzada, o
acdmulo de poeira e suyjeira ou qualquer efeito adverso que
possa afetar a qualidade dos produtas.

Aplantaesainstalada e e operagio desde 2005, com
osdevidos alvarasvalidos

Wide Planta

12.3. A limpe za e fou smnitizacBo das dreas deve ser realizada
canforme pracedimentos e deve m ser mantidos osregistms
comrespandentes;

12.4. As instalagdes devern ser martidas ern born estada de
conservacdo, higiene e limpeza.

Osprocedimertos de limpeza efou sanitizacao estio
descritas e implementados

Wide Proce dirmentos POP's-
GOO0E GOO17 GQULE;
GO0, GOOZL GQO24;
GO025; G036, GO03T e

Registros associadas

12.6. ©sarredores dos edificios devern e star limpose ermn
bom estado de conservag&o.

12.7. ©formedmento de energia elétrica, iluminagdo, ar
acondicionado efouventilacdo, devern ser apropriados de
modo a ndo afetar direta ou indiretamente os produtas
durante osprocessos de fabricag®o e arnazenamento ou o
funcionamento adequado dos equiparmentos.

12.8. As instalacdes devern ser projetadas e equipadas de
farma a permitirern a prote ¢3o contra a entrada de insetos e
outros animais, mantendo um programade prevengdo e
cambate dos mesmos, cam re gistros.

A plantaesainstalada e em operagio desde 2005, com
os devidos Alvarasvalidos

Wide Planta

12.9. Devern existirinstalacde s de seguranca contra
incéndio. & quantidade de extintores e mangueiras cortra
incéndio deve ser suficiente. Os extintores e mangueiras
devern estar bern localizados com acesso livre para uso.

s extintores farmadimensonados (em tipoe
quartidade)] adequadame nte aos riscosidentificados,
cftne MPT's aplicadas. Pendente revisio de sinalizagdo e
Aprovacdo do Corpo de Bombeiros

Wide CSCIP

12.10. Os produtos raticidas, inseticidas agentes fume gantes|
e materiais sanitizantes devern serutilizados de maneira a
n&o contaminar equipamentos, matéras-prirmas, materiais
de emnbalagern, mate riais ern processo e os produtos
terminados,

O servigos desta nature 2a s3o0 realizados por empresas
especializadas, comn utilizagdo especifica e pontual dos

produtos. s atividades de desinfeccio sio realizadas

com aproducin paralisada

Wide relatdrios

12.11. Os ralos devern ser adequados projetadosde formaa
prevenir refluxa. Sernpre que possivel, os canais abertos
dewve mn ser evitados, porérm, caso sejarn necessarios devern
ser de facil limpeza

05 ralos sBo adequados e no existern registros de
reflugo

vide planta
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REOUISITOS PONTOS DEVER ACACAD E\1 DEHCIAS
13, SISTEMAS EINSTALACO ES DE AsUa
. - . Todo o abastedmento de 32U & oriundo da
13.1. Afante de pravimento de Szua deve garantir o mncessiondria -SANERPAR. Exstem 6 res ervatonm de Vide Planta

gbastecimento com quantidade & qualidade adequadas.

1000 Icada

13.2. A empres a deve definir daramente = espedficagbes
ft ico quimicas e micobioldgics da 3gua wtilzada na
fabrica; 80 dm produtos de Higiene Pess oal, Cosmétiaos e
Perfumes, devendo atender no minimo aos padri e
micobioldegims de potabilidade.

A #gua utilz ada na fabrie; 80 & submetida ao processm
mntinuos de tratamentos paragarantir suas

13.2.1. Somente agua dentro das especifi@;bes
estabeleddas deve serutilizadanafabricazio dos produtms
de higiens pessoal, cosméticos & perfumas.

propriedades microbioldgicas e fisico- quimicas.

Wide equipamentos,
Frocedimentos POP's -
GOO04 GO00s; GOo31;

GO028; GO042 e Registros
associados

132 3. As tubulag Bes wtilzades para otransporte de dgua
devem apresentar um bom estado de conservagsn &
impeza

13 .4, Senecessdrio, deveser realz ado tratameanto dadgua
previamente ao armazenamento, de formaa atender &
espedfieagbes estabeled das.

13 5. Devem existir procedimentos e regstrs da opera; 3o,
limpeza, sanitz a;80, manuten; 5o do s 5tema de tratamento
e ditribuicin da s

13 6. Denvem existir procedimentnos e regstros do
manitoramento 43 qualidads da 3gua. 0 manitoramento
deve ser periddico nos pontm aiticos dosstema de agua;

13.7. Casosejam necessdrim padries de qualidade

w5 pedfims, definidos de acordo @m = finalidads de o def
@daprodutn, adguadeve sertratada deforma aatendé-
Ios

Afora aorigem daaguaser de qualidade certifimda
[SAMEFAR] e 0seu monitoramento realizado.

Wide Procedimentm POPS
GOO021; GOD42 e Regstros
associados

138, Acircwla; 8o daazua deve ser efetuada por tubulazdo
0u outro meio que oferegaseguran; a quanta 3 manutangio
dos padiies estabelecidm de qualidade da 3=ua.

1259, No oso de ammazenamento da dgua devem axbtin
dispositivos ou tratamentos que evitem a contaminag 8o
miobiolgea.

A #gua utilz ada na fabrie; 80 & submetida ao processm
@mtinuns de tratameantos paragarantic suas
propriedades microbioldgicas e fisico- quimicas.

Wide equipamentos,
Frocedimentos POP's -
GOO04 GON0S; GOO3s;

GO042 & Reghtros
associados

13.10. Recomendase que osistema de tratamento de azua
s =ja-validado.

O sistemna de tratamento de agua estasubordinado a
aplicas8o dos procadimentos de Walidag 8o

Wide Frocedimentos FOF's -
GO031; GOD43 e Registros

. 2:20ciad03
14, AREAS Al BILIARES
14.1. Assals de des@nso, refeitdrio, westidrios, sanitdns &
dres de manutensdo devem ser separad & das dreas de As drea de fabricaglo s8o exclusivas eisolads Wide Flama
produgdo.
14.2. 05 vestianm, lavatdrios e os sanit arios devem ser de
facil acesso & em quantidadesufidente parao ndmero de . . .
P - L. . . Estas @res =5t180 adaptads em numem, isolamanto,

usudrios, em condicdes de higiens apropriada, provids com o - - X

e . mndigbes dehigiens & de utilzagao Yide Flanta
sabonete e toalhss ousemdores . Os sanitdrios ndo devem v . X - .

L . - Nao eviste equipamento lavaolhm disponivel

ter mmunim;do diretacom & areas de producso e
armazenamento.
14 3. As dreas de manuten; 50 devem estarsituadas em
loak s eparadm das areas de produgdn. Se & fermments e Esta drea esta adaptada em & olamento e condighes de
pecas de reposigosHn mantids ns dress de produclo, = higiene & de utilz az8o Wide Flanta

mesmas dewem estar em salas ou armarios ou espagos
reservados para este fim.

14.4. As tubulag Bes de 3zua, vapor, g, ar comprimido &
alatricidade devem astar identificados @mnforme legk|a;80
wiEEnte.

A5 cores dos dutos de 3gua nHoseguem o preconizado
[werde].

Dutos estdo na cor do
fabri@ntedetubos PYC
{marmm dam)

15.12 05 materiais que apresentam récm de incéndio ou
eiplmE0 e outras substand s perigosa devem ser stocads
&M dred segUras & protegidas, devidament esegrezados &
identificados, de acordo @mm leeklazdn espe dficavigente.

0s materias @mm maior fsa de explosdo [dlcool e
acetona) e de incéndio (embalagens pl&tics @ papeldo)
580 armazenados em dress @m protegan.

Pendente aprovas 8o do CB

Wide planta

165. Todos o5 equipaments [irstrument o, redpient es,
utensilios) utilizadms no processo de amostragem que
eMtrarem em @ntato @mm os materas dewvem estar limpos,
sanitzadm, quando aplicavel, eguardadm em locas
apropriados, dewidamente identificados.

A planta estainstalada e em operagdn desde 2005, @mm
= devddos Abearss validos.

Esta areafequipamentos estdo adaptados em numero,
solamento, mndigies de seguranca, higiene e de
operagdo.

Vide laboratdrio
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BEOQUISITOS

PONTOS DEYERIACACAD

EYIDENCIAS

17. PRODUGCAD

ELA B RAGAD

[17.1 4 empresa deve estabelecerpmed imentos de
kenuanga pam as irstalag Ses mas dmas de prod wgao.

[17.2. &5 cond ik es extemas & a5 dreds destimmdas 8

prod wdode produtos de higiene pessoal, cosmetcas @
perfumes deve m parmitir adequada limpeza & manute n; 3o
[ um e o processame o dos produtas.

[17.3. A5 dreas de produ; 3o devem ser prov idas de
infraestrutura necessana, oque in lui espapo, imtabgdes,
b=quipa me ntos, materias adequedos, pessoal qualficados
H evidaments treimada para exec u; 30 das atividades,
proced imentos opera: oM@ 6 & imtrupSes de trabalha
pprovad s, akmde pesoal qualifkado e equipame ntos
bdzquados pam a realeagdo docontrok &m processs.

[17 .5 A5 dmas produtvas devemser de @manho compat el
omaovolume de o pe@ides malzadas. Devemexstir@mas
Feparadas parm e Bboare envasar produtos que porsuEs
gractersti @ possaEM prowoc ar rEcos o U o ma mimagdes
neadas. Toda a drea de circubgdo deve estar livre de
fobstEculos.

[17.7. s tububgdes, lumirdrias, pomos de vemtila; 3o &
foutrs it b Ses, deve mser projetadas ¢ imtladas de
madoa facilitara limpeza e manute n; 3. Sempra que

poss el oacesso pam maNUtenjaodeve est@ariocalizado

= te: ITE M e a5 dreas de prod u; 3o Qe ndo m&o for
poss el 0acesso edle Mo paMA 06 se oS, 05 procedimemas
[ e manuten; 82 deve@oser emecutados de formaa
minimiear o reco de contamimgdo ef uco mpo metime nto
lia qualidads do produto.

7.5, 8 ilumimegdoe vemtiby o devemsersuficientes &
pdequadas § execugdo dos processcs pmod uthvos & devemn
lestarde acomo coma kaklErAovigemts.

4 planta esta imtaBda & em opere; 8o desde 2005, com
o5 devidos Alvads validos.

A5 dress - Almoea rifado, 8 baratdrio, Pesage m, Miturs,
Emvae & Estoque P& - & m5pec tivos equi pamentos esto
aaptdos em numem, EobBmema, condi; Ses de
seguran;a, higiene e de ope@gEa.

A cordos dutos de dgua nEosegue 8 preconeagado de
nonTe [werde], mas rao figura risco.

AUt Procedimentos & Imstrugdes necessimm
adeque;des oudese moh imemos - vide iters ameriones.
A5 maEnuten; Ses sa0 realkadas com prod upEo parada
[com poste narlimpezaMdesinfecgaa)

wide pBma, MEBFF iters
GIP-002 205; GRAP-
003/ 205 ; G MP-003, 2005,
GIP-007/2005; GRIP-
008,/ 20A5; GMP-000 2015,
Proced imemtos FOPS -
GO0; BO0GOM 2; GE017;
GOO20; GO021; GO023;
GOO24; GO0X; GOO2E;
GOO33; GOOST & FeRktros
associados

7.9, & tempergtum e umidade deve mser monito mdas,
registadas  controbdas, quando necessdno, ¢ devemser
ompative s 85 cond ik des de es@abildade dos materais &

prod ubos acabados.

0 procedime nto preconiza dues coleta dérias.
ExEte um Pmocedimemto redundante pam desc myvera
mesma at widade - PO PGOoA0)

vide POP-GOC G2 RegEtms
associados

17.10. Quando necessirioas reas deve m possUirsiste mes
H e sxastioadequad os & que EANEME proteqdo comt@ a
omamina; 8o crieada.

ExaLstor imstalad osoments me dea de pesagem

wide salB pesagem

[17.11. & empmesa deve dsporde pmeedimentos paraa
limpeza, e saniteagdo quendo aplcdvel, das dmeas de

pmd wdoe dos equipamentos, e mEEtNCs. Deve existir kocal
festinado pam a guema dos materiais utileados na limpezza
- manute a0,

A planta esta istabda & emope@gdo desde 2005, com
o5 dewidos Alvams validos.

[17.12 05 mlos dewemsersiforedos, desinfetados
[freq e nterme nte & mantidos fec hed os. Dewemser @505 paE
ffacilitar a limpeza e a desinfecgdo.

[17.13. A5 liweims dewem ser dentificadas, fechadas &
besvaziad s comfreqiiéncia.

[17.14. Mas dmas produtvas devemest@ar ds ponivais
b=quipamentos de protegda individ Ble coktiva [ERI f EFC).

A5 liwziras & a5 dmas de limpeza ¢ manUeniE0 e5E0
dentifitados e adap@ados em numem, isoBmema,
cond ikSes de seguranga, higkene & de operg; 3.

o5 EPIS/EPC'S estdo definidas e em utilzagdo.

wide PEME

17,45, Antes de inkiar um processo de produgdc, dewe ser
erifkado se s equipamentos & o localde tebalhoestEa

Ifwres de produtos anteriomente prod weidos, as5imoomo

b eve mestardsponieeis o5 documemos e materas

necesmdrios para o processo panejpdo. AEm diso, deve ser
e rifkado s2 o5 equipamentos estEo limpos & adequados

para so. as werifica; Ses desses ters devemser mgbtrads.

5 procedimentos de fabricagdc assegumma
conformidad e destes req uBitos

wide pEma, MEFF itzrs
GIP-008,2005; GRP-
009,/2Ms, Pmocedimentos
FOPS - GOOL0; GO020;
60021; BO023; GO024;
GOO0X; GO032; GO033;
GOO36; G007 & Ferktros
associados

717 Arade pesapers e medidas

17.47 1. A empresa deve posuirdrea dedicada para as
atiwidades de pesazeme medidas de metdhias primas
destinad= & produgdode podutos que tEE este
EE2UE me gt

17.17 2. A empresa deve posuirdrea ssparada fekamente
das demaE dependéncias, quEndo o prcemo asimoexgin

17.17.3. As dmas destinadas a med das,q endoaplicdwl,e
3 pesagem d=s mate rias- primas podem estar bealeadas no
almoxarifado ou na drea de produ; 3o, deve ndo as MesMEs
serpmijetadas e sepamEdas pa@ esse fim, possuindo sEtema
de exa 16130 adequedo, que evite s ccoméncade
comaminesan cneada & ambienal.

Exkte urme =la de pesagemcomoondi Ses de
sobBmemnto, exawstEo, seguana, higiene e de opara;aa.

Wide sala pesagem, POP-
GO023 e Registms
associados
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REOUISITOS PONTOS DEVERIACACAD EVIDENO AS

17, PRODUGAD/ELABDRAGAD

11718 Eq Uipame mos

1718.3.05 equipamantos devemser projetad os,
construios, adaptados, im@lados, localeados & mantideos
de forma a facilitar & opemsoes 8 2 mm maleadas. Os
=q uipamemtos nao deve mapresentar rsccs pam a
quBlidade dos produtos. A5 partes que entram em conEto
com o pmduts nEo deve mser reativas, aditivas ou
absorthas de forma ainfluirna qualidade do pmoduta.

17184.0 pmjeto e a localeagdo dos eq uipame mtos devem
minimearcs fscos de erros & permitir impeza e
manute ;3o adeq wedas de maneira a eviEra con@mirggdo

: ruzada, acimuks de powira e sujeira e, em geral, evitartodo A plnm esta ins@bda & em ope mpdo desde 2005, com | wide plant, MBFF itens

efaito que possa influir negativaments @ qEldade e o5 deh'idos_nh'ala's validos. G P-D02/2015; G MP-

seguranga dos prod s, 05 equipamentos estdo ada!:ltados am nernen:, 003 2015, G P-004,/ 2015 ;
isoBmento, passiidade quimica, condigdes de G P-007 /2015 ; G MP-

segum@Ma, higiene & de operagdo. 008, 2015; 6 MP-009,2015

17185 .45 dreas de circ ubg Soentre os equipamentos As limpezas sdo regBtradas; equipame mos em desso Procedimentas POPS -

dewemser mantidas lves. 05 pocessos de mpezae sa0 segmegados em dmeas exterras a fabricag o, com GO0I0; GO0LE; GO0,

lavage m dos equipamentos Eo devemeonstituir fonte de emceq 8o de mistumdoms [chumtadcs no pia) GO0 ; GOO0Z3; GO0,

contaminagio ao pmduta, & devemser regstrados. A5 mEnutensSes sio realizadas com podugdo pamda 6O0X; 6a032; Ga0s3;

[com pastenio r lim peza,desi mec (8o) GO037 & ReEELMS
assoc Bdos

1718.6. Todo equipamento em desso oucom defeito deve

ser retimdo d= dreas de pmodwg 8o, caso contr@rio, dewve

estar devidamente identificado.

1718 7. Todos o5 equipamentos deyve mestar devidame me

identificados & submetidos d limpe za & sanitizagac, segundo

pmcedimemo.

171&E .4 empresa deve estabelecer um prog@ma de

manuten;So preventiva dos equipamentos. As atividades de

manuten;So devem ser meEtEdas.

17.15. Areade sBbomcdo fproc essos

17102 F mcome nddvelque os unifiormes wtilizades radrea

de prod a0 sejamde w0 exk s ive deste setor, reo sendo

recomenddwel a cir ula; 30 por outras dependéncias da

fabrica com estes uniformes.

17103 aAntesde inkciarqualquer opera;do de podug do, Vide pant, MEPF ftens

dewe-seassegumErg Le: 2 planta esta istabda & em operagdo desde 2005, com GRP-002 2015 G MP-

2] toda documentag3o pertine e estaja dis po nivel. o5 devidos Alvards validos. O0F 205, GMP-004/ 2015 ;

b todas as mEtE ras- primas estejamd Bpo et & o5 uniformes estdcadap@dos em passividade GRP-007,/2015; G [P-

apmiadas. quimica/bicldgica, condi; Ses de seguranca, higene & de | 008/2015; G MP-009/2015

) 05 equipame mos este pmd & poniveis, em condipdes o peragdo. Procedimentas POP'S -

operacionak. 05 eq uipamentos utileados na preparagdo dos |4 4% umen@gda pertinete @ mMENrEs- prima estio €000 COME; §O020;

produtos devemestardevidamente identificados como dEponfres e aprovadas. 05 equipamentos estEo GOO2; GOO2E; a0,

nome efou codificarda e lote do produta que estd senda adaptad os em numem, solamenta, passividade quimica, |  GOOX; GOO3Z; GO033;

fabricado. Mo caso de processos continues e equipamentos condi;Ses de seguranga, higiene e de opemg 0. GO037 e Regltms

dedicados, a dentfiagso com o nome efou codificardn e assoc Bidos

late da prod o pode estardisponiee| nos mEEtms de

fabricagac.

d]adrea de prod @0 esteja liberada de acod acam
pmcedimemo es|Ebelecido pam evier mstums com
materias de operagdes amerio s,

[17.21. Gerenc Bmento de Resid uas

Wide MEFF iters GRP-

17.211. Dewam existir prooedimemos escritas paa o 008205 ; GMP-009,/ 2015,
desting de resid uos de acordo coma legslBgSo vigeme, o5 |as atividades de gemncamento de msiduos estio Procedimentas POP'S -
quEE devemserde conhec imanto prévio do pessoal descritgs em procedimentos imple mentados GO0A0; GOO20; GO021;
respoeavel pel cokta e destimrao. GO0, GO0 E; GOD33e

ReEist ms as50cados

17.21.2 Os efluentes e resid vos msulantes da fabricagao,

dos edificios edas dmas circuminhes devem estar Wide dma de descarte de
d Bpostos de mEneirE segUrA & sanitdra atda sua resid uos [pEsticos &
destinagdo. 05 meipie mes e as tububgdes para o material papaBc)

de descarte devem estar demificados.

2 plnta esta imtakda & em operagdo desde 2005, com
17.21.3.05 efluentes e resducs devemn ser dentifeadcs e |os devidos alvards validos.

|55 ificados segundo @ 518 natureza. Devem ser A dreade matenal de descart: estd adapmdaem

estabe lec & as destimag Ges, 05 comroles efetl@dos e o isolEmento, condigtes de segumn;a, hgkna e de

local de dsposisac firal dos resducs & efluentes tretados.  |operasac. wide PENE, Frocedime mo
Devem ser meistmd os 05 comtmles malizados & 58 FOF - 30033 e RegEtros
freqlidne @. assor @dos

17.214.0 manseio ¢ adisposido de msiduos rdo devem
impac @aras operg des de prodw; 0 oua qualidade dos
pmdutos
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BEQUISITOS ACADQ BRESP PRAZO
3. GESTAD DA OUALDADE
3.4 Validagho
3.4.2. Para os produtos/processos que hio serfo valldédos,_ stualizar calendério de execucio de
aempresadeve estabe lecertodos oscantroles operacionais ) ) ) '
.. . . o analises microbioldgicas de SO, 25 =t
hecessarios para garantiv o cumprimento dos requisitos L
; - funcionarios
preestabe le cidos ou especificadas.
5. %A DE, SAMITIZACAD, HIGIENE, VESTUARIO E COMDUTA
Revisar os procedimentos de
LIMPEZ, SAMITIZACAD &
5.8. Para que sejaassegurada a protegdo dos funcionarios, o HIGIENIZA CA,
fabricarte deve disponibilizar Equiparnento de Protecio ENYASE/EMBALAGEM e
Coletia [EPC) e Equipamento de Protego Individual (EPI) de ROTULAGE I, bern como nas de WYY 10/out
acordo com as atividade s deserw olvidas conforme legislag@o COMTROLE de QUALIDADE,
especificavigente. FAAMUSE O ¢ ARMAZENAGEM,
descrevendo osEPI/EPC exigidosem
fungdo dos riscos ocupacionais destas)
5.11. visitantes e pessoasnio treinadas sd poderdo acessar ;
as areas de pmduEEo apds orie ntag 30 sobrepnormas de L Revisar MBRE
o T . Distribuir cartaze sde Alertas nos R, 05/out
higiene, utilizando parame ntag 3o adequada e
- - acessosafab
acompanhadas por profissional designado.
10.11. Proce dirmentos Operacionais Padréo (POPs) e seus
re gistros,
1011.1. Devern existir procedimentos e registros para:
alrecebimento de matériasprimas, material de embalagem
e de granel
b & identificagdo das matérias-primas, produtos semi
elaborados, produtos a granel, produtos seri-acabados,
produtos tenminados/acabados e materiais de embalagem
armazenados em gquarentena, aprovados ou reprovados
) a amostrage m das matérias primas, matedaisde
emnbalagem, produtos semi-elaborados, produtos agranel,
produtos seriacabados e produtos acabados Rever POP's estabelece ndo plano
d) definicho da numerag o de lote e pecifica para matéras amostragem para MP's (granel:
primas, mate riais de embalagerm e produtos solidos & liquidos)
terminados/acabados Rever Especificagdies x instrug des de - 25 /out

&) ensaios de cortrole de qualidade realizados, descrevendo
os métodos e osequipamentos a serem utilizados

f] aprovagdo ou reprovacao de materiaise produtose
defini; B0 da pessoaou setor responsavel

g as atividade s de limpeza e sanitizag 3o de materiais,

ute nsilios, equipame ntos e areas, incluindo as freqUéncias,
os métodos e os mate riaisde limpeza a serern utilizados

h) amnazenamento e expedicdo dos produtos

i] calibragdo, verficagio e manutencio de equiparmentos

j contrale de pragas, conternplando métodos e materiais
empregados

k) procedirme nta referente & manutengBo dos equipame rtos
de prevengdo e combate 3 incéndio.

Ensaios e Testes
Elaborar POP referente a
vetificag3o/manute ncao de
equipamentos de combate aincéndio
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REQUISIT O% ACAQ RESP PRAZQ
11. PESSOAL
11.5. Ofabricante deve, mediante um prograrma escrito e
definido, treinar as pesso ervolidss nes aress de Elzbor ar & executar Plano de OO
produgdo, nos laboratdrios de contrale de qualidade, bem Treinamertos, cfine diagnostico e 30/out
como tado pessoal cujas atividades possam interferic na dege Check List
qualidade do produto.
11.5: 0 pessoal queltl.'ab?lrja Em lélreas D’nd.e =) Elaborar & splicar treinarnento de
malnl pulados matet|asto><| cos e irflamaveis deve receber Prevencia e Primeiras Sacorros LY 10/ out
treinamerto especifico.
11.10. Deverfio ser estabeleridas as respo nsabilidades
fURCionEis paraas seguintes ativid ades:
&) autorizagao dos procedimento s e documentos, inclusive
2= Fudizagdes
b) monitoramento & o controle do ambiente de fabricagao
] higiene
d) cdibragdo deinstrumentos analiticos
&) treinamento, incluindo a aplicacdo dos principios de
garantiadaqualidade
] 3 aprovacio e o monitoramenta de fornecedores de
materiais
2] aprovacdo & o mohitoramento dosfabricantes
contraados
h) especificagfies & o monitor amento das condigdes de
arrmazenarmetto de materiais e produtos
ij arquivo de documentossregistros
i) monitoramento do cumprimenta das BRF
k) inspecio, irvestigacio e amostrazem, de mado a
rnonitorar fatores que possam afetar 3 qualidade do produto
1} assegurar que sejan redizadas asvalidagdes quando
necessirias. Elaborar Matriz de Responsabilidades Y 30/set
11.11. Devern tarmbém ser estabelecidas as
responsabilidades funciona s para a produgso:
a) assegurar que os produtos ssjam produzidos e
arrmazenados de acor do com os procedimento s apropriados,
com agualidade exigida
b) aprovar e assegurar aimplemerta; 3o das instruclies
relativas as operagiies de produgdo, inclusiye os controles
2T processo
) assegurar gue osregistros de produgdo ssjam avaliados e
assinados por pessoal desdgnado, antes que sejam colocados
adisposigan do Controle de Qualidade/iGarantia da
Qualidade
dyverificar a manutencao das instalagdes e dos
equipamertos
&) assegurar gue as calibragdes e controle dos equipam entos
s2jarm executado s e regisradas & que os relatarios estejarm
disponiveis
) assegurar que seja realizado treingm enta inicial & continuo
do pessoal da #rea de produgsn e que o mesmo ssja
adequado as necessdades
12. INSTALACOES
129, Devern existr instdagdes de seguranga contra
incéndio. & quantidade de extintores e man gueiras contra Revisar sinalizacties e aprovar T 0/out
incéndio deve ser suficiente. Os extintores e mangueras inspecdo de CB
devern estar bern localizados com acesso livre para uso.
1210, Os produtos raticidas, inseticidas, agentes fumigantes
& materiais sanitizantes devern ser utilizados dermaneira a .. .
o . X . . . Mecessario rever 3 freqliéncia de

R3O0 CONtamingr equipam entos, materias-primas materiais Y 30,/ out

de ernbalazer, maceriais em processo e os produtos
terminados,

dedetizagao e desratizagdn




REQUISITOS ACAOD RESP PRAZO
14. AREAS AURILIARES
14,2, Osvestiarios, lavatdrios e os sanitarios devemn ser de
facil acesso e em guanti dace suficiente para o nimero de
usudrios, em concligBes de higiene apmgri'enda, prmovidos com Instalar equipamentolava olhos WWWW 15/now
sabonete etoalhas ou secadores, Os sanitdrios ndo devem
ter comunicagio direta com as dreas de produgio e
armazenamento.
14.4, Astubulagies de dgua, vapor, g4as, ar comprimido e Discutir rmelhor solugdo para
eletriddade devern estar identificados conforme legislagiio assegurara conformidade de cor dos|  WWWWwW 15/now
vigente dutos de dzua (drea de mistura)
15. ARMAZENAMENTO
15.12 Os rateriais gue apresentarm riscos de incén dio ou
explosio e outras substincias perigosas devern ser estocadas| Concluir projeto CSCIP e solicitar 777 Bfout
em areas seguras e protegidas, devidamente segregados e Laudo Aprovagio do CB
identificados, de acordo com legislagio especifica vigente
17. PRODUGAO/ELABORAGAO
17.9. Atemperatura e umidade devern ser monitoradas,
registradas e controladas, quando necessério, e devemn ser )
e PN - d " . Rever necessidade do POP- G040, Y 305t
compativeis as condiges de estabilidade dos materiais e
produt os acabados.
17.11. A empresa deve dispor de procedimentos paraa
lirnpeza, e sanitizagio quando aplicdvel, das dreas de Pendente substituigio dos tambores
producio e dos equipamentos, e registros. Deve existir local plasticos (por inox) e suspenso dos | WWWW 30/ ov]
destinado para aguarda dos materais utilizados na limpeza tambores parasecagem pos |avagem
e manutengio.
17.17. Area de pesagens e medidas
17.17.3. As dreas destinadas a medidas, guando aplicivel, e
& pesagem das matérias-primas podem estar localizadas no
almoxarifado ou na drea de produgdo, devendo as mesmas Verificar exaustor daSala de o~ /5t
ser projetadas e separadas para essefim, possuindo sistema Pesagem
de exaustio adequado, gue evite a ocorréncia de
contaminagio cruzadae ambiental.
17 18 Equipamentos
17.186. Todo equiparmento em desuso ou com defeito deve I
) q' P N - Rever identificagio/utilizagio de AbAAK
ser retirado das dreas de produgio, caso contrario, deve R 30/set
) . o misturadores em desuso BEBER
estar devidamente identificaco.
17.21. Gerendamento de Residuos
17.21.2 Os efluentes eresiduos resultantes dafabricacio,
dos edifitios e das dreas circunvizinhas devem estar -
) ) o ) Pendente aprovacio do CSCIP pelo
dispostos de maneira segura esanitaria sté asua prazsd 30/out

destinacio. Os redpientes e as tubulagies para o material
de descarte devern estar identificados,

ce




7.2

RELATORIO DE INSPECAO DA ANVISA

RELATORIO DE INSPECAO
~

Empresa [ '~oustia e Comercio de Cosmeticos Lida - ME

Piohass, N
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1. IDENTIFICAGCAO DA EMPRESA

1.1
12
1.3
14
15
16
1.7
1.8.
19

Nome fantasia -

Razdo Social: ([ 1ncustra e Comercio de Cosméticos Lida - ME

CNP). I CMatiz [ Fikal
encerose: 7. (N s - P

Fene 041) [ Fax (041 NG

e.mat [

Representante legal: [N

Resgonsavel téenico ([NGNGNG crorr INIIEIEIEEIE

Licenga Santtanan® Data {1 [_] N&o possui Licenca

1.10. Auterizagao de Funcionamento n* | publicada em 18/04/1985
1.11. Outros documentos importantes

e Nao possul licenga ©O0 compo o2 bombeiros atualizada. Apresentou protocole n®

22.01.16.0001006261-29 de 271092016

¢ Declaracéo de Dispensa de Licenciamento Ambiental Estadual n® 07.866.904-7 de 10/022011

« PCMSO e PPRA reslizado pela coordenadora médica [

com vahdade de margo de 2018 a margo de 2017. O documento ndo o avaliado pala Garantia da
Qualidade ou RH ntamo

e Contrato de prostacio de servigos do Responsaved Técnico de 10022015 estabslecendo uma

carga horana de 8 horas/da

o Certiddo de responsabdidade técnica n*02997/15 junto ao CRQPR com validade até 31032016

Certidao de responsabilidade técnica vencida.

1.12. Atividades licenciadas

(<] Fabricar ] importar ] Exportar (] Distribuir

[ ] Reembalar [7] Envasar 7] Armazenar [(] Transportar
() Embalar (] Outras

1.13 AFE para

Cosméticos

[X] Fabricar ] importar ] Exportar (] Distribuir
[CJ Reembalar [(] Envasar ] Armazenar (] Transportar

() Embalar [[] Outras
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Produtes de Hgiene Pessoal

<] Fabricar [C] /mportar (] Exportar = Oistribuir
[[] Reembalar (] Envasar (] Armazenar (] Transportar
Embalar (] Outras

Perfumes

(3 Fabricar (] importar (=] Exportar (3 Distriduir
] Reembalar [ Envasar [[] Armazenar (] Transportar
Embeler [0 Outras

1.14. Relacdo das demais plantas
N&o aphcavel

2. INSPECAO
2.1. Periodo: 12/12/2016 a 14/12/2016

2.2. Objetivo da inspecdo. Verficagho do cumprimento das Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos
Cosméticos, Produtos de Higiéne e Perfumes, conforme Resclugdo RDC n* 48/2013, para fins de
liveragio de Licenca Sanitana e Certificacio de Boas Praticas de Fabricaciio

2.3. Linhas/formas cosmaticas objete da inspegdo /etapas produtivas (se houver)
Produtos cosméticos liqudos e semi-sdidos.

1.1. 2.4, Periodo da Gtima inspagio: 22/02/2016 a 26/02/2016
(] A empresa e3td sendo Inspecionada pela primeira vez

2.5. Relagio de Produtes Importados e/ou fabricados @ comercializados. em anexo

3. PESSOAS CONTACTADAS
3.1. Nome: [ Cargo: Responsdvel pela Garantia da Qualidade

Contato [HINNEGEEEE
3.2. Neme: [N Carge: Responsavel pelo Controle de Qualidade/ RT

Contato N
3.3. Nome: I Cargo: Responsavel pela Producao

4. TERCEIRIZAGAO
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.. Contratante - nio aphcivel
Etapas de
FProdugiaiControle | Empreasais) ProdistolF orma
de Qualidadel | Contratante(s) CHPJ CosméticaEnsaio Shtuagao
drmazenamento |
4.2, Contratada
Etapas de
Frnuugﬂu’nnntrnln e Em = Produto/Forma
lidadal prasa | CosméticalEnsai
Arraazenarol Contratadals) . ?
atividade efou sarvigo |
Ensmios micrabioldgicos Biacientifiz 05153, 743 0001-15 .*u.gu.t Deianizada
1Co} Agua patawal
Produbs Acabado
: Controle Ambiemal
Regeneragho da Resina | Permution OE.081. 5TH0M-57 | Regenaracdo da |
Mista (Manutanga) - Rasmna Misia |
Calbragio (Manuleangss) | Calbratec / Metraxy | 054168 863 0001-32 | --eo—n--
Dedetizagio [Servico] Atual Gontrole de 0d. 381.52200001-31 | eeeemmeees
Pragas
Lirnpera de Caixka de | Matingedn OF 874 B11M001-08 | cccem—aeeee i
Agua [Serviga) ! ) , !
Inciraragdo Aasiducs | Tintas Piguir T3.335. 928000145 | -==-—- ——— |
{Servigo) |
5. INFORMAGOES GERAIS

B, Aspecios Gerais

A ampraea Nature Plant Indistfa & Coménma de Cosméboos Lida - ME estd composia par duas
edificaches [barracies) de alvenana mberligada entre 5i, com &mea total construida de 580 00m32. Passui
projeto arquitsldnics aprovada em 071272011 sob o ® 04411, Possui as sequintes dreas: administratives,
recepsds de matenal, almoxarifados (maténa-prima, material de embalagem e rotulagem), sala de
datachn, sals de pesagem com exausido, sala de controle de quakdade, sala de producio e sala de
envase (segregadas das demais), sala de lavagem, almoxarifado de produto acabado e expedicdo.
Apresania banheiro masculing & oulrg femining, drea para limpeza da aquigamanioaiubansilios & DML,

Estrutura fisica em mau estado de conservagio, evidenciado pisos descascados, paredes com
sujidades & divisdrias/portas estragadas, estrados de madeirs sam  impermeabilizacio,

| descumprinde o ltem 12,4 da ROC n® 4872013

Possui atualmente no seu quadre, 06 (seis) colaboradores na &rea proditiva, 03 [(irés] na anea
adminigirabva, 02 [(daig) ne conbrole de qualidade ¢ garantia da qualidade. Nao possul funciondro
aspecifico para limpazatsenicos gerais, esta atividade & realizada peles progrios funconarios dos selanes,
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Fol demoenstrada indepandgancia entre controle de qualidade & producdo através do argancgrama da
empresa descrito no Manual da Cualidade GMP-004/2015, revisdo 003 da 2016

Aprezaniada POP-GQ 006, revisBo 001 de 0916, Limpeza de Caixa d'agua Verificade que o
procedimento ndo condiz com a realidade, estd descrite a existéncla de 06 (=eiz) caixas de 1500
litros e em entrevista com o colaborador responsdavel, as calxas sdo de 1000 litros cada, Tamibém
estd descrito a presenga de mais 02 (dois) tanques de amianto e segundo o colaborador ndo existe
#5588 lanques. A limpeza ¢ desinfecgio sdo terceirizadas, porém ndo estabelece em procedimento
&& a empresa coniraiada deve segui-lo, descumprinds o item 3.3.4 (h) da RDC n® 48120413,

Apresentou o procadimanta FOP-G0 017 revisdo 002 de 1002012, Controle de Vetores, Venficado regiatro
de controle de pragas realizado em OTAOVE0ME e limpeza de caixa d'dgus, realizado em 211002016,
ambos com validade de § meses.

A ernpresa fabica produios cosméticos e produbas de higiene, denfre astes xampus. condicianadores.
mascares hidratantes, desadorantes, géis de cabelo, lopbes corporais & sabonetes liquids, além de uma
linha de produtas infants de xampus & condicionadares. Agresentado uma ksla da 83 produtos que estio
regulanzades na ANVISA e que atualmente estds sendo fabricades 8 comerclalizados pela empresa
Forem ayaliadas g8 rolulagens das produios que estdo am comercializacio sendo que o produtos Mega
Repair 15 em 1, Mega Repair Pos Progressiva, Shampooo Matizador Desamarelador, Shampoo
Efgite Lise possuvem em sua rolulagem o indicative da Res. Anvisa n® 34305 onde deveria constar
o numere do processo conforme RES n* 07/2015 art. 18 & o produto Mascara Quimicamente
Detgnados possul na rotulagem procssss numers 25361 xxxxx/2016, descumprinde o art. 18 da
Res. ROC n® OT/2015.

Apresentads o programa de gerenciaments de residuce de 18092010, O pland nbo corresponde 3
realidade da empresa, visio gue no item 21 define que a &gua de lavagem de reciplenies e
utansilios de produclio, considerado residuo do grupo B & que somente poderd ser descartado
para a rede poblica apés tratamento prévio e segundo a responsével pela garantia da qualidade &
empresa nae considera residuc tais dgua de lavagem, também nic executa nenhum iratamento
prévio antes do descarte; o documento também traz uma empresa responsdvel pela coleta
Enquanto qgue atualiments esta sendo utilizada outra empresa, descumprindo o item 17,211 da RS
n® 48/2013.

5 7. Areas Auxiiares

A amprasa passui banheiro femining @ masculine com vestidrios em anexo, @ wna copa. Possui também
nasta area, um DML (depdsite de material de limpeza) com tanque destinado a lavagem de panos de
Empeza. Apresantade POP-GQ 020, revisdo 002 de 10V2TE, Limpeza da Area Fabril, Neste documento
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ndo asta definldo como devera ser feita a limpeza de todas as 4dreas, das bancadas ¢ utensiiios;
ndo descreve a peridiocidade dessas limpezas, berm como ndo define qual a especificaciio da agua

a ser utilizada no (Mimo enxagie dos equipamentos & utensilios, descumprinds o item 8.1 da RDC
n* 4803013

Apresentado também o POP-GQ 021, revisds 003 de 1002018, Limpeza de Equpamentos, o
procedimente descreve gue os equipamentos sdo lavados com detergents e sanitizados com
dlcool 70% (porém nio determina a fricgho, soments passa-se um pano ou papal tealha) mas nio
descreve que tal procedimento deverd ser repetido antes do use, conforme relatads pelo
responsavel da produgdo. Mao consta como desmoniar os equipamentos para a impeza e o tipe da
Agua de enxague final do equipamento, Agresentade POP-GQ 021, revisdo 00 de 1172016, Limpeza de
Tambores, procedimento esta desatualizade, viste gue & emprega adquiriu nevos tambores de ago
inox & ndo o8 inclulu no decumento, descumprinds o item 5.1 da RDC n® 4872013,

As tubulagdes de dgua & eletricidade ndo eslavam identificadas, descumprindo o iterm 14.4 da RDC
n" 48013,

&. UTILIDADE
B.1. Sistema de Agua

A empresa ulilza Agua da rede plblica que abastecs 0B (seis) caixas d'Sgua com capacidade de 1000
litros, aande a Agua da rede, andes de chegar aos reservabtdrios, passa por um filbro $e guarntzo {localizada
na &rea exlema da emeresa).

Aprasanicy o POP-GO OO 002 revisSo 002, de 10/2075, Sisterna de Deinizacds da Agua esie
precadimeanta Irez um Sescnthve do sislema, a8 sspecificaci=s da dgua de processo e iodas a5 oolunas &
fitros, pordém no ltem 4.5.6 descreve que na Gltima coluna utiliza um filtro de 1 micra enquants Qqua
na pratica utiliza deois filtros de § micras, descumprindo o item 13,6 da RIDC n* 4803013,

0 sistema de deonizagds da agua & composio por 1 (uma) coluna de areia, Tjuma) coluna de cando
alivada, 1{uma) coluna de resina resla (calidnica e anidnica), 1(uma) coluna contends 2(dois) filires
microparesas de & rmicras @ uma ldmpada de LW A fubulagio que distibui 3 dgua no sistema & de
matznal de PYE, Verificou-se a presenga na canalizagio que abastece o delonizador de um ponto
moro, ondes dgua fica parada em um desvio destinade a um chuveire de saguranga, dessumprinds
o item 13.8 da RDC n® 4872013,

Mao possul cenalizacao pare ahastacar os lEBnquas de producan, 8 Agea delonzeda & transfarida stravés
de uma mangueira de PYC para um tangue da PYC & transferida através de balde para os langues de
predusdo. Mo apresentou registres de limpeza e desinfeccio desta mangueira, nem do tangque de
PVC e balde, descurmprindo o item 13.8 da RDC n® 48/2013. Mao possui controles realizedos nestes
pontos, descumprindo o item 13,8 da RDC n® 48/2013.
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Apresentou especificagies para a agua de processo como sendo. condutividade no maximo 5 ps a 25°C,
pH 5.0 2 7,50 a 25°C, microorganismos mesdfios totais aerdbics Maximo 5x10° UFCIg ou ml, auséncia de
Peauddmonas Aevoginosa em 1g ou 1 ml. auséncia de Staphytococcus Aewus em 1g ou 1 mi. auséncia
de Cofifarmes totals e fecals em 1 g ou 1mil, auséncia de £ cali em 1g ou 1 mil.

Apresentou o POP-GQ CQ 003, revisdo 07 de DH/12, marwtencdo & kmpeza do deionizader. O
procedimento descreve que trés vezes por semana deverd ser feito uma retrolavagem na filtro de quartzo
no inicio do sistema, porém nao foram apresentados registros desta atividade e que semestralmente
passard par manutengde por empresa terceinzada, também ndo foram apresentados registros desta
atividade, descumprindo o item 13.5 da RDC n" 48/2013. Esta defiredo que a manutencdo das colunas
1 & 2 deverd ser realizada semanalmente ¢ ser realizado apos a atwidade a medida do cloro para vendicar
A SUR Auséncia, porém nio existe registro desta medicio, descumprindo o item 13.6 da RDC n°
48/2013.

O procedimento descrave uma desinfeccao diferanciada para cada coluna da sistema, porém o registro é
unico para todas as colunas, descumprindo o item 13.6 da RDC n® 48/2013. Evidenciado os dtmos
registros de manulencio de D512/2016 e 12/1272016. Esla definida gue para as resinas mislas serdo
realzadas manutencdes por empresa terceinzada, verificado registro de 31/10/2016 de freca da resina
Nao possul controle de vida Gtil da lampada UV, descumprindo o item 13.5 da RDC n® 48/2013,

6.2 Outros
Nio apresentou procedimento sobre o sistema/climatizacao/fornecimento do ar na empresa,
descumprindo o item 17.7 da RDC n" 48/2013.

7. AMOSTRAGEM, MANUSEIO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE MATERIAIS/PRODUTOS

7.1. Amostragem
Evidenciado documentos obsoletos distribuidos em varios setores da indistria. Na drea de

recepcio de mercadorias, constava presente o POP-GQ-CC-022, revisdo 02 de 02/13, Recepcdo e
Armazenamanto. Auséncia das assinaturas do responsavel pela elaboracido @ aprovagao, auséncia
de identificacio do documento se & cédpia controlada ou criginal, ndo descreve passo a passo
detalhado de como executar a atividade em questdo. Na Garantia da Qualidade o POP-GQ-CQ-022
original poseui 04 folhas, onde a primeira @ segunda folha continha revisao 03 e a terceira e quarta
folha continha revisio 04, auséncia de assinatura do elaborador e data. O anexo |l do procedimento
& executado anteriormente ao anexo |, @ os formularios com os registros ndo estio identificados,
nio sendo possivel realizar 8 rastreabilidade do formuldrio, evidenciado nos registros de
receblmento do periodo de 28/11/16 a 0N12/2016. Ndo possui campo de observagao para registro
de ocorréncias referente ao produto em questdo, descumprindo o item 10.4 da RDC n” 48/2013.

|

i

|
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| As matérias prmas recebidas no dia ON12/16, Nota Fiscal 24 605 estio amazenadas na area de

quareniena, porém estes nao possuem etiqueta de identificagdo de quarentena e se 03 mMesMos
foram amostrados ou nio. Na &rea de armazenamento as matérias primas aprovadas nao possuem
etiqueta de amostragem. Encontrado galdo de 10 quilos de Oleo de Girassol, nimero 15787, nota
fiscal 4523, fornecedor MPR Industria Brasileira, fabricado em 1002016, ndo possui a etiqueta de
quarentena e nem a de aprovado sobreposta e de amostragem, descumprindo o item 16.7 da RDC
n® 48/2013,

Na a&rea de armazenamento de materiais de embalagem aprovados, encontrado varlos materiais que
n&o possuem dados de rastreabilidade. Evidenciado caixas de tampa cilindrica reta preta, 300
unidades, ndo consta etiqueta de identificagdo contendo numero de lote interno e nGmero da nota
fiscal, etiqueta de quarentena e aprovado @ de amostragem, descumprindo o item 16.6 da RDC n*
48/2013.

Apresentado POP-GQ 015, consta erroneamente identificado nas paginas revisao 01 e no histérico
de alteragoes consta revisio 02 de 26/092016, Amostragem de Matéria Prima. Descreve que a
quantidade amostrada ¢ baseada no calculo raiz de x acrescenta-se +1, nido consta formulario de
registro como anexo do POP, menciona também da existéncla de etiqueta de amostragem ¢ de
outros procedimentos especificos para cada tipo de matéria prima, porém na pratica, foram
solicitados os dados brutos de calculo de amostragem e a etiqueta de amostragem e os
procedimentos especificos, porém a empresa nao apresentou a comprovagiao de que executa as
atividades conforme POP, descumprindo o item 16.4 da RDC n"48/2013. Ao ser guestionado, a
responsavel pelo Controle de Qualidade, disse que coleta a amostra sempre superficialmente e que
ndo faz coletas representativas das amostras ao tamanho do lote do material recebldo, evidenciado
nos registros de controle de qualidade das matérias primas recebidas do més de novembro de
2016, descumprindo o item 16.2 da RDC n® 48/2013.

Nao possul plano de amostragem, descumprinde o item 16,3 da RDC n*® 48/2013.

Apresentado POP-GQ 015, consta erroneamente identificado nas paginas revisio 01 & no histérico
de alteragdes consta revisao 02 de 092016, Amostragem de Matéria Prima. Esta incompleto,
descreve que a quantidade amostrada ¢ baseada no calculo raiz de x acrescenta-se +1, nfio consta
formulario de registro como anexc do POP, menciona também da existéncia de ctiqueta de
amostragem e de outros procedimentos especificos para cada tipo de materia prima, porém na
pratica, foram solicitados os dados brutos de calculo de amostragem e a etiqueta de amostragem e
oz procedimentos especificos, a empresa ndo executa suas atividades conforme POP,
descumprindo o itemn 16.8 da RDC n” 48/2013.

7.2, Manuseio, Armazenamente
O almoxarifado de materiais de embalagem estd desorganizado, descumprindo o item 15.1 da RDC
n"48/2013.
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MEo possul um sistema de contrale de estoque eficaz, descumpeinds o item 6.2 da RDC n® 48/20413.
Virlas caixas de maleriais de embalagem nao estdo empilhadas de forma segura, descumprinde o
iterm 156.28 da ROC n® 482013,

A disposigao das praieleiras dos materials de embalagem na armazenagem/estogue & de dificil
limpeza embaizo dos pallets (piso), parede e teto, descumprindo o item 15.18 da RDC n° 48/2013.
Ma Garantia da Qualidade foi apresentado POP-GQ 022, revis&o 03 (na primeira e segunda folha) &
revisio 04 (na terceira @ quarta folha) de 12016, Recepgdo e Armazenamento. Descreve que os

| volumes recebldos sdo conferidos com a Mota Fiscal, se presente alguma inconsisténcia & '

comunicado ao confrole de qualidade, porém ndo existe campo para reglstro ou comunicacdo
dessas inconslsténcias, evidenciado que o procediments estd incompleto, descumprindo o item
15.8 da RDC n® 4852013,

No POP 022 ndo consta como (localizagdo, ordenamento, seqlkincia, entre outros) as matérias
primas, materiais de embalagem e produtos acabados s80 armazenados dentro do almoxarifado,
descreve apenas que a wlilizaglo da matéria-prima deve ser em ordem cronolégica, descumprindo
@ [tem 15.20 da RDC n® 4EM2013.

Evidenciado caixas de tampa cilindrica reta preta, 300 unidades, ndo consta etiqueta de
identificacie contendo ndmens de lole interno & ndmero da nota fiscal, etiqueta de guareniena &
aprovado & de amastragem, descumprindo o item 15.21 da RDC n® 487201 3.

Apresenfado POP GO D16, revisdo 02 da 1002014, Conirela & Monilorarmento da Temperaiura ¢ Umidade
Consia como especificacbes a faixe da 10°C a 35°C de temperatura & a faica de 40% a $0% de umidade
relahva, relata gee &8 eituras devem ser regiiradas ne arexo | do procedimento. O procedimanto estd
incompleto, Ndo possul passo a passo de como reallzar esse regisiro de temperatura @ umidada,
peridiocidade e fundamentacio das especificagbes estabelecidas. Nao apresentaram procedimento
de manuseio & distribuicie de matérias primas, materials de embalagem & produtos acabados,
descumprindo o item 4.1 (d] da RDC n" 4873043,

7.3 Expedig@aiTransporte
Cs pallets sdo de madeira com altura insuficiente para realizacio de limpeza adequada,
descumprinds o item 122 da ROC n® 48/304 3.

Apresentace POP-GQ 026, revisdo 02 de 10V2016, Setor Expedigio, Nao consta o passo a passo

| detalkads de como & realizado a separagio de mercadories, @ &8 informagdes da separacio de

mercadorias ¢ embalagem estio misturadas. Este procedments descreve que o responsavel pala
axpedicdo separa &5 mencadarias que s depositadas sobre um pallet & anota o3 imercs dos lobes A3

| ordem de compra, segue da embalagem. NAo consta a localizagio onde os materials serio separados

e depols de embakados onde ficario aguardando até a expedigio. Mo consta como & realizado a

| saida e estoque, do controle quando & realizada a separacio e também ndo consta a continuidade
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do fuxg da atividede apds a ssparagio & embalagem das mercadorias, descumprindo o item
10,11.1 (h} da RDEC n° 482013,

Nig foi apresentado procedimento de fransporte. Esta efapa @ tercairizada, nfo fol apresentado
qualguer coniralo enire a fabricante & as transportadoras, 1Bo como a gqualificagio de prestacio de
servico, descumprinde o ftern 3.3.4 {c) da RDC n® 48/2013.

A, PRODUCAD
4.1. Fadrmulas Pedraosdkesire

Mo apresantou lommula PadrBo'Mesira, descurmprinde o ilem 10,81 da RDC n™ 4823013, As
avaliagies das formulas padrio foram baseadas, durante a inspegio, nos documentos do site da ARYVISA

| da nodificacae e registro.

4.2 Pasagam
Pogsul uma sela de 5,15m2, com sistema de exaustio deslinada 4 pesagem de materiais,

Apresantady POP-GO 023, mevisdo 02 de 2802018, Pesagem Matéria-Prima. Descreve apenas as
recomendagies de como deve estar 0 amblente, materials & equipsmentos antes de iniciar a
atividade, nio possui detalhado passo a passo de como realizar & pesagem de matéria-prima.
Meste procedimento cita que a sala e os equipamentos sdo higienizados (passa-se ioalha
gmbebida) com Alcool TO0%, 86 que o8 regisiros de limpeza s8o0 realizedos com Ggua @ sahdo,
descumprindo o itern 3.3.4 {a) da REC n® 4882013

Apresentads POP-GO 020, revisda 00 de 180072012, Limpeza da Area Fabrl. descreve que as areas
devem ser lavadas a cada lobe produfivo e lodos os ubensilios, bancadas, mesas, prabaleiras, bamicas,

| exaustpres s80 lmpos com papel toelhe embehide com Alcoal 70% @ o chio sfo limpes com agua @

sabdo e registradas no Anexo | — Registro de Limpeza das Areas. O formulario de registro de limpeza
das dreas contide nos sefores ndo condiz com o formulirio gue esti em anexo ao procedimanto,
evidenciade gue os procedimentos estdbe despadronizedos, descumprindo o ilem descumprinds o
item 10.11.1 (g} da RDC n® 48/2013.

Varificade registros 4o més de dezembro de 2018 da verficagdo dos pesos padrdo de 50g, 100, 200g,
500g, 1000g & 2000] das balangss 93 sale de pasagam & no oontmole de Qualidade. NBs exlste
procodimento escrito para werificagio da balanga e outros instrumentos de medigio, este
formulérie nio & anexads a nenhum docwuments, descumprindo o item 100914 (i) da RDC n®
4843013
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8.3 Area de Produgao

A area destinada a produgdo possul 73,00m2. Possui dois mesturadores em 200 inox com capacdade de
340 Wros @ 540 Mros. Apresentou POP-GQ 024, ver 003 de 27/09/2016 "Producdo’. O procedimento nio
descreve como se dara o processo produtivo, descreve somente de forma abrangente sobre dreas
fisicas e equipamentos, descumprindo o item 17.3 da RDC n” 48/2013,

Anexa a osta sala estd & sala de lavagem de materiais, possul um tanque ¢ estrados para a sacagem de
materas. Nio possui no local procedimento escrito e atualizado para a lavagem e desinfecgio dos
materiais, descumprindo o item 17.11 da RDC n* 48/2013. Presenga de escova de limpeza muito
suja, descumprindo o item 17.3 da RDC n® 48/2013. Nio possui saida de agua delonizada para o
enxagie final dos equipamentos e utensilios, descumprindo o Item 17.3 da RDC n° 48/2013.

Alualmente e31a fabricando sabdo ligudo para a lavagem dos materias, nao possui Autorizagio de
Funclonamento para fabricar saneantes domissanitarios, descumprindo a Lei Federal 6360/73,

Niao possul lixeiras identificadas, descumprindo o item 17.13 da RDC n® 48/2013. Nio possuem, na
area de produgdo, ralos sifonados ¢ registros de desinfecgdo, descumprindo o item 17.12 da RDC
n® 48/2013.

N&o possui procedimentos escritos disponivels na drea produtiva gue contemplem todas as
atividades desenvolvidas no setor, descumprindo o item 3.3.4 da RDC n* 48/2013

B8.3.1. ProcassolReprocesso
N&o possui procedimento de reprocessofretrabalho, descumprindo o ftem 17.19.9 da RDC n®
48/2013.

822 Registros de Producioc
Avaliada a Ordem de Producdo n® 1567 de 16/11/2016, Mega Repair Pés Progressiva, lote 1410. A ordem
de fabvicacdo contempla a quantidede a ser produzida, as matérias pamas com nome comercial, lote
Interno, nome quimico, quantidade em percentagem, peso em Kg e check-in, responsavel pela
manipulagio, procadimento de manipulaglo, controle em pracessc com especificagias para cor, odor
aspecto, pH (257%), conlrole de qualidade final com especficagtas para cor, odor aspecto, pM (259,
densidade; no camgo de envase produto acabedo possui campo para rendimento {edrico e rendimento
pratico, micio @ termino e rasponsavel pelo envasa. Verificou-se que esta ordem esta faltando & etapa
de envase e rotulagem com registros de calibragio do equipamento de envase, controles de
pesagem, liberagdo da rotulagem; também fol avaliado que o controle de qualidade final é reallzado
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antes do envase, durante o processo @ que nao pessui liberagdo por parte da garantia da qualkdade
do lote, descumprindo o item 10,103 da RDC n® 48/2013. Avaliado o dossié eletrénico do produto
f &m questio protocolado na ANVISA, processo n” de transagdo 29028492016 de 131212016, onde fol
| evidenclado que B (seis) componantes da formulagdo possulam quantidade percentuals diferents
da ordem de fabricacio n*1587 e 01 componente foi excluido da formulagéio, as especificagdes
técnicas também ndo correspondam com o que foi protocolado, bem coma ndo possul astudos de
estabilidade conforme descritos no dossié, descumprinds o item 10.10.1. da RDC #" 48/2013.

Avaliada a ordem de produclo 1559, late 1432 e comparada com o dossié aletronico do pracessa i de
transagso ZB0Z8602016 de 131272015, onde foi evidenciade gque o8 componentes do
perfumeifragrincia néo correspondem a quantidade com a ordem analisada, descumprindo o item
10.10.1 da RDC n® 48:2013.

Avaliado condicionadar guimicamente detonados, ordem de fabncacio kote 1444 de 300112016, onde 08
{oite] componentes nd3c correspondem & guantidade notificada com a ordem analisada,
descumprindo o item 10.10.1. da RDGC n* 45/2013.

| Avallado a ordem de fabricacio 1458 lote 1311 de 2000902018, foi verificado que o controle de
qualidade aprovou o produte com o resultado fora da especificagio, descumprindo o item 17.20.10
da RDC n®* 48/2013.

Os controles microbloldgicos realizados nos produtos acabados no sio registrados nas ordens
de produghs cormespondentes, descumprindo o itern 18.2 (f) da RDC n® 4803013,

B 4. Area de Envase, Embalagem & Rotulagen

| A drea destinada ao ervase possui 52.593m2, Possul 02 envasadaras semi-automdtica, sends que uma a

f alimentagiio & realizaca sfraves de bomba & mangueira & 3 cutra & alimemacds & manual airavde de
talde. Nao possul procedimentos na drea para estas atividades, descumprinde o ltem 3.3.4 da RDC

m* 48201 3,

Apresentou o POP-GON2S, revisdo 008, de 27102016, porém o documents ndge descreve o processdg
de envase, embalagem @ rotulagem, descreve de forma gendrica sobre o assunto, descumprindo o
item 3.3.4 da RDC n® 4872013,

B.5. Programa de Calibragio
H&o apresentou Programa de Calibracio dos instrurmentos de medicio e procedimentes, contendo
identificagdoicodificacio des insirementos, o histérico de cada umo cronograma contends o
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cumprimente @ as previsbes para as proximas calibragtes e a avallagio dos laudos de calibragio,
descumprindo o item 17.108.2 da RDC n® 48/2013.

Aprasaniado apenas oS certificadas de calibragio do madidor da pH digfallGahakas n® 0081818, Meddor
de condufividade digialMHanna n® 0097416, conjunto de pesas padrio n o 009220116 (50, 100g, 200g,
Bi0g, 1000g & 2000g) teemochigrdrmelro digilal n® 00823018 termahigrimetro digital n® D2E924M86,
picndmetro da aluminio n® D026 6, proveta graduada de 25mL r° 00825016, provela graduada de S00mL
| n® DDE2TE, termometre da liquido am vidro n® 0082016, Nio realizou calibragdo das balangas & do
alcobdmatro. Nio realizou avaliagio dos certificados dos ingtrumentos calibrados, werificads gue ne
| certificade do medidor de condutividade, a especificag®o wuililizada para calibragio (10ps) ndo

condiz com o perfil utilizade pela fabricante |Sps), descuomprindo o item 9112 (g) da RDC n®
| 48013

B.B. Egupamenlos [qualificacde, mpezas @ megistros, desusoddefeito, Programa de Manulencio
pravenive & comativa, identificagfo’codificacio)

Mis possui Programa de Manutencio Preventiva e Corretiva dos Equipamentoss, contendo
| identificagdoicodificagiic dos equipamentos, ¢ histérico de cada um, o cronograma contende o
cumpriments @ a8 previstes para a8 proximas manutengdes, vinculades aos regisiros das
| manutengdes, procedimento em caso de desusoldefeito, descumprindo o item 17.18.8 da RDC n®

| AER2013.

Max apresentou gualiicacdo dos equipamentos ou justificativa com analiss de risco do motive de
realizar ou ndo, descumprindo o item 3.4.8 da ROC n* 48/2013,

| 9. CONTROLE DE QUALIDADE
| #.1. Instalagtas/Atvidaces/Regstnos
| Possui uma sala com 12,70m2 destinada ao conlrole de qualidade fisico quimico dos produtos.

fvaliado o POP-GO 038, revisdo 00, de 06/2015, Determinagdo de Densidade, Mo daocuments consta a
tecnica analilica pare a determinacio da densidade absoluta & a densidade aparente, pordm nio define
para quais produtos realiza em cada uma delas, descumprindo o item 3.3.4 da RDC n® 48/2013

Evidenciada que passui especificagles donicas dos produios acabedos nes ordens de producho. Mo
possul & referéncia bblisgrifica da téonica analifica ulilizada.

Evidenciada que B BMgresa possdl procedimentag POP-GOMMT, revisdo DD d= 0816, Andlise de
| Solubilidade de Mab2ria Prima; POP-G0 042, revisao 01, de 0815, Calibragés & Determnachks PH &
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| lcnica ndo referenda a utilizagio da temperatura para a medigio, sendo gque todas as

especificagbes de produtos acabados estdo a 25°C: POP-GQ 048 rovisdo 00, O826, Andlise de
wiscosidade, atéonica ndo traz a tabela de conversio; POP-GH 039, revisdo 00, da 62015,

Determinagao de densidade, consta & técnica analilica para a determinace da densidade abenluda & a
densidada aparente, porém ndo define para quais produtes sario utilizados a densidads absoluta ou
aparemte & POP-GQ 041, revisdo 001, de 08115, descumprindo o Hem 3.3.4 da RDC n® 48/2013,
determinagio de alcoometia e prepare de solugio de dicool. Nenhuma técnica amalitica avaliada

possui referéncia bibliografica de metodologla analitica oficial, descumprinde o item 18.13 da RDC
n® 48/2013.

Mio resliza regilro dos confroles efetuados mo maberial de embalegem, bem coma ndo idertifica o
material anaisade, descumprindo o ltem 18.2 da RDC n® 48/2043.

9.2. Padries de Referéncia e Especificagbes

Mio possui padrées de referénca, uliliza substancia quimicas de referencia, porém ndo possul
procedimentos escritos para a utilizagio, descumprindo o item 18,18 da RDC n* 4812013, Utiliza para
o controle de qualidade da aparéncia, o dtime labe aprovado de matéria prima & pradulo acabads

Aprasentou uma pasta com especificacies da matérias primas, As especificacoes dos pradutos acabados

| estio descritos nas ardens de produgas.

MAo =80 reslizadas revisBes periddices de especiicacies, descumprinde o item 18.10 da ROC n®

4812013,

Realza ¢ controle de qualidade do produto a granel ndo realiza o conirole de fqualidade do produto
tlerminadalacabado, descumprindo o item 18.23.8 da RDC n® 48/2013.

Nio realiza a andlise dos certificados de andlise que esiejam sob contrato de terceiros para
Aprovar oU reprovar a8 analises, descumprinds o itern 1826 da RDC n® 4812013,

9.3, Irvestigacao de Redultados Fora de Espacificacio

Mo possui procedimento para a Investigagao de resultados fora da especificagdo. Evidenciado na
ordem de fabricaco 1458, lote 1311 de 220972016, fol verificado que o controle de qualidade
aprovou ¢ produto com o resultado fora da especificacio & os desvios ndo foram investigados,
descumprinds o item 18.2 da RDC n® 48/2013.
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B Amostras da Ratancio

Apresantou o POPGR 014, reviaBo 002 de 102016, Amosira de Ratencdo, ¢ dacumento determina que os
produtas devam ser guardados na embalagem original, na guamidade de no minime duas sndimes
completas & gue ficard armazenada por um periodo de 6 (seis) meses apde a validade,

10, GARANTIA E GESTAD DA QUALIDADE

101, Gerencisrnanta & Dacumentacdo

Evidenciado documentos obsoletos distribuidos em vérios setores da indistria. Ha area de
recepcho de mercadorias, constava presents o POP-GQ-C0-022, revisdo 02 de 15/0213, Recepgio
@ Armazenamento. Auséncia das assinaturas do responsdvel pela claboragdo e aprovagdo,
auséncia de identificagio do documento se & cépia controlada ou original, ndo descreve passo a
passo detalhado de como executar 8 atividade em guestio, Na Garantia da Gualidade o POP-G3-
CQ-022 eriginal possui 04 folhas, onde a primeira ¢ segunda folha continha revisso 03 & a terceira @
quarta folha continha revisdo 04, auséncia de assinatura do elaborador e data. O anexo Il do
procedimants & execitado anteriorments ao anexo | e of formuldries com os registros ndo esida
identificades, ndo sendo possivel realizar a rastreabilidade do formuldrio, evidenciado nos
registros de recebiments do pericdo de 281116 a 09/12/2018. Nao possui campo de observacso
para regisire de ccorrénclas referente a0 produto em quesiSo. Muitos procedimentss eram
impressos no momanto da inepegdo. Varios procedimentos ndo estdo no formato de procediments
operacional padrao, descrevem apenas as recomendacoes de como deve estar o amiHents,
materiais & equipamentos para executar uma determinada atividade, conforme consta em
legislagio vigente. Encontrado varios registros comtendo rasuras, evidenciado na planiiha de
recebimento de mercadorias, registros de treinamentos, descumprinde o Hem 104 da RDC n®
482018,

Solicitado registros de treinamento do POP-GQ-CQ-022, recepglo & armazenamento & o& mesmos
néo feram realizades, evidenciande falha no Sistema da Qualidade, descumprinde o item 11.6 da
ROC n® 4852013,

Apresentado Manus! da Qualidade, revisdo 03 de 2016, o documento estd incompleto, nio esth
padronizado no formato de manuall guia geral com resumo geral de todas as atividades de gestdo
d4a gualidade, garantia da qualidade e controle de gualidade, englobando as boas priticas de
fabricacio, incluinde todos os itens da legislaglo wigente, referenciands também todos os
procadimentos existentes, descumprinde o item 3.1 da RDE n® 4872013,
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Nio foram apresentados o8 certificados de capacitagdes de cursos externos realizados pelo
responsdvel de Contrele de Qualidade @ Garantia da Qualidade & Responsével Técnico,
descumprinde o itam 11.4 da RDC n" 48/2013.

Nio realiza a revisBo da documentagio de lote antes de liberar para o mercado, descumprindo o
item 18,15 da RDC n® 4812013,

10.2. Aulo Inepecia
Avaliada POP=G0 030, revisdo 004 da 089112098, Auls Inspecio. O documente ndo descreve como
serdo as aglbes em decorréncia das ndo conformidades encontradas durante & inspecdo. Nao
existe registro de que os funcienarios Informados s&o informados das ndo conformidades
encontradas sob sua responeabilidade. Evidenciada a relatteio de auditoria intema de 18022016,

10.3, Controle de Mudanges
Mio possul procediments para controle de mudancas, Possui samanie precedimenio para “Alteragdo
de Farmula padrio ou processo produtivo” POP-GO 048, ver 00 0252016

10,4, Recalhimanin

Apresartase POP-GQ (08, revisdo 04 de 1802015, Recolhimente Prodube Acabads. Cansla gue o
racalhimants ocome guanda fica estabelecdo o8 Gasas de indicios suficientes oo comprovagdo de desvio
da qualidade que representem risco ouw agrave para saude @ cancelamanto de registromnotificagie do
produto. O selor de péa-wenda entra em conlalo com os cienes & informd-los alfasés de um comuricado
(emad ou fax) do recolhimenio e se for o caso, da sua substituice imediata por outre lote. £ realizada uma
nota de davolucdo onde @ menconada o maotks da “recobimenrts’ & preenchido o aness | do POP GQ 040
= Relatiry de Mo Conforridede e comunicado a Vigildncia Sanifdda = ANVISEA as causas do
raecolimente & as provigdncias. Os produlos resolhidos devem ser identificades conforme anexo 1l @
armazenadas em dred segrégada, E apds o laude conclusive do controle de gualidade, a fomada de
decisho vana g ecordo com a classificagio do desvio peorrido. Nia peormeu no ana de 2016, a empresa
nag infarmoeu gue ndo houve nenhum fipa de recohiments

10.5. Redamagia

Aprasamtado POP-GO 0OF, revisdo 02 de 1802016, Atandmanto Reclamegie — Racall, Deacreve que
teda & gualguer reclamacis deve ser registiada no anexe | da POP GO D40 - Relaldrs de Mao
Carformidade, Ndo possul descrito o fluxegrama, o passo a passo detalhado desde o recebimento
da reclamagio até a conclusfo do processo. Nio fol registrado nenhum tipo de reclamacio, porém
foi evidenciada a presenca de notificagdes no NOTIVISA e a empresa nao tomou nenhuma medida
cablival, descumprindo o tem 6.6 da RDC n® 4802013,
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10.6. Develugdo

Apresentago POP-GQ 008, rewsao 002 de 1810v2018, Devolugdo de Produto Acabado. Ndo possui
descrito o fluxograma, o passo a passo detalhado como se inicia o processo de devolugdo de
mercadorias, pessoal envolvido, fluxograma, seqidincla detalhada até o processo final da
devolugao, descumprindo o item 8.2 da RDC n" 48/2013.

10.7. Coametavigiiancia
Existem notificagoes no NOTIVISA da empresa @ nao fol realizado © monitoramento pos mercado e
nio possul procedimento para cosmetovigilincia, descumprindo o item 6.7 da RDC n" 48/2013.

10.8. Satde, Hgiene @ Pessoal

Estio definidas as condulas dos funcion®rios no item “comportaments do fundonario na producdo™ do
Manual de Boas Praticas de Fabricagio GMP-0092015, revisao 003 de 2016, Evidenciado regstro de
treinameanto realizado em 13/10/2016

O funcionario da area produtiva ndo utiliza paramentagio para proteger o produto contra
contaminagao ¢ a utllizagdo da paramentagao ndo é exclusiva da area produtiva, descumprindo o
itern 5.7 da RDC n" 48/2013.

10.9. Treinameanio

Apresentou POP-GQ 010, revisdo 002 de 2011002016, Treinamento da funciondnos. Determing que a
garanta da quakdace realze anuaimenta um cronograma de trainamento, porém este documento nio
foi realizado para 2016. Os registros de trelnamento ndo contemplam os nimeros de revisio dos
procedimentos.

Evidenciada registro de trenamento de limpeza POP GQ21, Limpeza de equpamentos de 2708/2016.
POP GQ 020, Limpsza ares fabrl ge 2410v2016 e POP 024025 & 026, ProdugBo/Envase/Embalagem e
Expedicao de 17/10/2016.

10.10. Qualificagdo e Fomecedaras

Nio possui um Programa de Qualificag@o de Fornecedores e Prestadores de Servigos. Apresantado
POP-GQ 013, rewsac 01 de 2111002016, Qualficacdc de Formecedores. Nao possul descrito a
peridiocidade com que sdo realizados as qualificagdes, desde a primeira etapa de seleciio dos
fornecedores/prestadores de servigos ¢ demais ectapas da selegdo, avaliagao inicial,
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moniteraments para manter ou néo o status de qualificado, avaliagio do histdrico de formecimento
ou prestagao de servigo de cada empresa, o passo a passo detalhado de todo o procedimento para
qualificacio, monitoramento & desqualificacdo para cada tipo de ramo de atividade do fornecedar
elou prestador de servigo, atribuigio das notas de qualificagdo o calculos igualments aplicados
para todos os tipos de fornecedores @ prestadores de servigos. Apresanlads apenas o quastionénio
preenchido das empresas formecedoras @ de iransporte & dacumentacic atualzada expedido pelos
drglos competentes. documentagdo esta Incompleta, descumprindo o tem 3.3.5 da RDC n* 482043,

1011, Esludas de Estabiidads

Mae possu um ambienbe: & equipamerics aprogrisdos para desemvolver estudos de estabiidads
Apresentou o POP-GD 024, reviséo 1172018, Estabilidade de Produtos. © documento ndo determina
como realizar o8 estudos de estabilidade, somente traz wma planilha para os registros.
descumprindo o item 3.3.4 da RDC n™ 4872013,

Apresentou documentos de esludo de estabilidade acelerado para alguns produtes. Foram avaliados as
espacificaciies de aspecio, cor, odor, viscosidade, densidade, ph & embalagem no 19 dia, np 7% dia 8 no
15" dia, sob &8 condigies de temperafura ambiente, luz solar & geladeira. O estudo fol conduzido em
ambients ndo apropriado, utilizands & geladalrs da copa, sem controle de temperatura @ néo fol
utilizado a estufa para andlles & 45° conformee preconizado em estuwdo de estabilldade, MAo
estabeleceu o critérios para andlise dos resultados, Evidenciado testes reslizados para o8 prosutes
Condicionadar 305 Matizador Amaralo, Mascars S05 Malizader Armarels, Shampoa S08 Amarele
Matizador & Shampoo Quimicamants Datonado.

Apresentou desurtentas de estude de estabiideds nommal para o= produtos Gel Gola, Creme
Desembaracante Lisos Menmnos, Gel Fleador Kide Cacheados Meninos, ondicionador Kidgs Ceacheados
Maninae, Shampoo Kide Cachos Meninas, Esfokante pés Wever, Condicionadar Jaborand, Shampoo
Jabarandi Antiquedas, Tonico Capllar Antiguedas, Mascara Malizador Clinical Sense, Logao Hidratanbe
Corporal @ Sabonete Liguidos Wever. Foram avaliados as especificagies de aspects, cor, odar,
viscosidade, densidade, ph & embalagem no 17 dis, no 7 dia, no 157 dia, no 20° dia @ am 50 das, sob as
condigies de temperatura ambienta, uz goler & geladeira. Porém o estudo foi conduzide em ambients
ndo apropriade, ulilizando a geladeira da copa, sem contrale de temperatura @ ndo utilizado a
estufa para analise a 45° conforme preconizade no estuds de astabilidade acelerado & também néo
poasuUi critérios para andlise dos resuliados.

Possui pradutas notificados na ANVISA & gue |§ estde em comercializagio sem que tenham skdo
realizados o5 esfudos de estabilidade apropriades, descumprinde o item 3.3.4 (i) da RDC n®
4BI204 3,
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10.12. Plano Mesire de Validagio
Nio apresentou plano mestre de validagio.

10.13. Validagio de Procassos Produtivos
Nio possui validagio ou justificativa para ndo realizagio.

10.14. Validagio de Métodes Anallticos
. Nao possul validaclo ou justificativa para ndo realizagdo

10.15. Validagio de Limpeza
| Nio possui validagio ou justificativa para nao realizagdo. N&o realiza controle ambiental.

10.16. Validagio dos Sistemas Computadonzados
Nao se aplcs. viste que nBo poesu sistema ligado a predugdo.

10.17. Liceragdo de Lotes
Nio possui procedimento e conduta de liberagio de lote, descumprindo o item 18.15 da RDC n°
48/2013.

10.18. Investigacdo de Desvics

Apresentou ¢ POP-GQ 040, revsio 00 de 082016, Relatério de ndo conformidades, o documento
descrave que devers ser relatado & ndo conformidade, a acdo corebwva e acao pravertiva. O
procedimento ndo descreve como devera ser realizada a investigagido para determinar a causa raiz
da ndo conformidade ¢ nio traz a avaliagao final pelo responsavel apés as implementagdes. Nao
realizou até o momento nenhuma investigagao de desvios, descumprinde o item 18.2 (e) da RDC n°
43812013,

11. CONSIDERACOES FINAIS | AVALIACAO DE RISCOS

l Em face as nac conformidades encontradas na presente mspecao, podendo afelar destamente a
qualidade do produto e por n8o cumprir 85 Boas Praticas de Fabacaclo de Cosmétices, Produtos de
Higiane ® Parfumes, a empresa fica cassiicada como INSATISFATORIA ‘

12. CONCLUSAO

[ 12.1. SATISFATORIA [} 1_3.1.1. l_.qﬂgf(S): | ’

| 12.2. CONDIGAO TECNICO OPERACIONAL [] | 13.2.1. LINHA(S;
|
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12.3. EM EXIGENCIA [ 13.3.1. UNHA(S):
12,4 INSATISFATORIA [ 13.4.1. LINHA(S): LG5 £ @ai- ouiprs
DE CAMelwWw E PRODVIO e MéiErs

12.5. Medidas Adotadas/ Documentos Emitidos

Lavrado Termo de Intimagao n*185/2016 em 04/01/2017, para que @ meema apresente cronograma de
adequagles dentro de 15 dias para adequar-se & legisiacio sanitina vigente

13. EQUIPE INSPETORA :
13.1. Inspetores/ Instituigio | 13.2. ldentificacdo

14. ANEXOS
¢ 16 (dezesseis) notficacdes registradas no NOTIVISA. em anexo

15. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS
151 Termos @ Autos entregues
15.2. Recebido em

15.3. Nome do Responsavel Legal ou Técnco




