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Enquadramento Sanitario de Produtos para Saude

Para fins do registro previsto na Lei n® 6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, a
legislagéo sanitaria separa os produtos em:

(a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, os quais devem ser
registrados na Anvisa na forma da Resolugdc - RDC n® 185/071;

{b} produtos para saude dispensados de registro, referidos no parégrafo tnico do
Art. 35 do Decreto n® 79.094/77. os quais devem ser cadastrades na Anvisa na
forma do Art. 3° da referida Resolucgac, e

(c) produtos ndo considerados produtos para sadde os quais ndo necessitam de
qualquer autorizacao da Anvisa para sua fabricagdc importacao, exportacio.
comercializacdo, exposicao a venda ou entrega ao « onsumao

{d) Produtos ndo considerados produtes para saude

No caso de dividas quanto ac engquadramento de p adute ndo contido nas
relacBes acima, a consulta a Anvisa deve ser protocolada contendo as informacaes
sobre o produto indicadas nos itens 1.1 a 1.4 do Relatério Técnico contide no
Anexo lI1.C do regulamento técnico aprovado pela Resolucéo - RDC n® 185/01.
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Produtos Descartdveis

Enquadrame-se na categoria dos descartaveis as escovas dentais e os
produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados as
asseio corporal, aplicados diretamente scbre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excregdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes,
leite materno e as excrecdes de natureza menstrual e intermenstrual. Esto
compreendidas nesse grupo os absorventes higiénicos femininos de uso
externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de
leite materna.

Como Regularizar Produtos Descartaveis

Resclugaoe n® 10, de 21 de outubro de 1999

Estabelece que os absorventes descartaveis de uso 2xterro e intravaginal,
as hastes flexiveis e as escovas dentais, destinados ao asseic corporal,
ficam isentos de Registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria,
porém sujeitos ao regime de vigilancia sanitéria, ficando sua
comercializagao condicionada @ COMUNICACAO PREVIA, por escrite, &
Geréncia Geral de Cosméticos, de acordo com o disposto nas Portarias
MS n® 1.480/30 e SVS 97/86, para absorventes higiénicos descartaveis e
escovas dentais, respectivamente.

Portaria n° 1.480 de 31 de dezembro de 1930

Dispoe sobre as Normas e Requisitos Técnicos, a jue ficam sujeitos os
produtos absorventes higiénices descartaveis de uso externo e intravaginal.
destinados ao asseio corperal (absorventes higiénicos de uso externo e
intravaginal, absorventes de leite materno & fraldas para bebés e adultos).

Portaria n® 97, de 26 de junho de 1996
Dispde sabre as Normas e Requisitos Técnicos, a que ficam sujeites as
escovas dentais, com ou sem pigmentos ou corantes rias cerdas.
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L7 Resolugdes

Resolugédo n® 10, de 21 de outubro de 1999

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV do
Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reuniéo realizada em 20 de outubro de 1999,
adota a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicagao.

Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos, os absorventes higiénicos descartiveis destinados ao asseio corporal,
as escovas dentais e as hastes flexiveis ndo sdo passiveis de registro na Agéncia Nacional de Vigil&ncia Sanitaria - ANVS,
porem sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para os demais efeitos da Lei 6.360/76, do Decreto 79.094/77 e legislag&o
correlata complementar.

Art. 2° A comercializacdo de absorventes higiénicos descartaveis, escovas dentais e hastes flexiveis, no territério nacional, fica
condicionada a comunicagio prévia pelo fabricante, importador ou distribuidor, por escrito, & Geréncia-Geral de Cosméticos-
ANVS, de que os produtos atendem ao disposto nas Portarias: PT/GM/MS n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990 e PT/SVS n°
97, de 26 de junho de 1996.

Art. 3° Face & suspeita de possiveis danos & salde por qualquer dos produtes referidos nesta Resolugdo, as Secretarias de
Saude das unidades federadas tém competéncia para proceder a imediata interdigao do produto, nos termos do art. 23 e
seguintes da Lei n® 6.437, de 23 de agosto de 1977, devendo comunicar o fato imediatamente a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a quem cabera, uma vez comprovado que o produto constitui evidente risco a salide, determinar sua apreenséo e
destruig&o em tedo territorio nacional, sem prejuizo das demais medidas cabiveis.

Art 4° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicag&o.

Art. 5° Revega-se as disposigdes em contrario, em especial, a Resolugdo 203, de 15 de junho de 1999.

Gonzalo Vecina Neto

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/10_99.htm 3/8/201 |
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| - IDENTIFICAGAO

Razio Social: PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI-

CNPJ: 24.360.910/0001-43

Fndereco:

R ltaituba. 54. Prazeres. Jaboatao Dos Guararapes, PE,
CEP 34340-060, Brasil

Telefone:
(813 3479-1300

Email:
diretoriad plenafraldas.com.br
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It - LINHA DE PRODUTOS

-FRALDAS INFANTIS

- Fralda Treloso Baby Classica P ¢/9
-Fralda Treloso Baby Classica M ¢/8
- Fralda Treloso Baby Clissica G ¢/7
- Fralda Treloso Baby Classica XG ¢/7
- Fralda Treloso Baby Mega P ¢/60
-Frhida Treloso Baby Mega M /48

- Fralda Treloso Baby Mega G /40
-Fralda Treloso Baby Mega XG ¢/40
-Fralda Treloso Baby Hiper P ¢/80

- Fralda Treloso Baby Hiper M ¢/70
-Fralda Treloso Baby Hiper G /60
-Fralda Treloso Baby Hiper Xg ¢/50

-FRALDAS ADULTO

- Fralda Adulto Master Care P C/9
-Fralda Adulto Master Care M /8
- Fralda Adulte Master Care G ¢/8
-Fralda Adulto Master Care xg o7
- H{nitla Adulto Big Life M o/8
- Fralda Adulte Big Life G ¢/8
-Fralda Adulte Big Life XG ¢/7
- Fralda Adulte Big Life M ¢/24
- Fralda Adulto Big life G ¢/24
~Fralda Adulto Big Life NG ¢/21
-Fralda Adulto Big Camfort P ¢/9
-Fralda Adulto Big Comfort M ¢/8
-Fralda Adulte Big Comfort {; ¢/8
-Fralda Adulto Big Comfort XG ¢/7
- Fralda Adulto Plena Confort M ¢/8
- Frallda Adulto Plena Confort G ¢/8

-Fralda Adulto Plena Confort XG ¢/7
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IV. SEQUENCIA E INTERACAO DOS PROCESSOS

A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI estabeleceu uma estrutura

organizacional baseada em grandes grupos de atividades, assegurando que seus

produtos estejam em conformidade com os requisitos especificados.

A sequéncia e interacdo basica dos processos da empresa estao descritas abaixo:

REQUASITOS DO
CLIENTE

MACRO PROCESSO
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Realizacia do produto
-~ww Dados/ Informagdes de realizagac do produto
tnformacoes de apoio
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IV.1 Detalhamento das interagdes entre 0S macroprocessos:
4
+ Ot requisitos para a realizagdo do produto, sao determinados pela

Diretoria.
« A direcao devera ter foco na satisfagao dos requisitos dos clientes,

garantinde que sejam determinados e atendidos.
« Os produtos deverao ser fornecidos de modo a atender aos requisitos da

RDC /ANVISA n° 48/2013
« A realizacao dos procdutos devera ser monitorada continuamente, com ©

objetivo de garantir e melhorar a eficacia do SGQ. A melhoria podera se
originar dos resultados de auditorias, analise de indicadores, ocorréncias

do processo, dentre outras situagoes.
e As melhorias identificadas para © SGQ deverdo fomentar o

comprometimento da diregdo com o desenvolvimento e implementagoes

do Sistema
e A dlregao assegurara o planejamento do SGQ, provendo meios para que

oS cecurscs necessarios a melhoria continua das atividades sejam

disponibilizados.
« Recursos de tecnologia. humanos, de infraestrutura, dentre outros, sao

fornecidos de acordo com os requisitos definidos para a realizagao do

produto.

IV. 2 Comprometimento da Direcao

A Direcao fornece evidéncia do seu comprometimento com o desenvolvimento e
com a implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade e com a melhoria
continua de sua eficacia mediante:

a) A comunicacdo aos colaboradores sobre a importéncia em atender aos
requisitos dos clientes, como também aos requisitos regulamentares e estatutarios

através de reunides, ferramentas de comunicagao organizacional, palestras em

geral. ’

b) O estabelecimento da politica da qualidade nos paingis, avisos. efc.|

8
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c) A garantia de que sao estabelecidos 0s objetivos da quaiidade:l
d) A conducdo de analises criticas pela alta diregao conforme definido em
procedimento especifico,

€) A garantia da disponibilidade de recursos. prevista em orgamento no plana

de recursos.

IV. 3 Melhorias
A continuamente melhora a eficacia do sistema de gestado da qualidade por meio
do uso da politica da gualidade. objetivos da qualidade, resultados de auditorias,

analise de dados, acoes corretivas e preventivas e analise critica pela diregao.




692§

V - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

V. 1 Consideragdes gerais

O Manual de Boas Praticas de Fabricagdo da PLENA INDUSTRIA DE
FRALDAS EIRELI, objetiva atender a RDC _ ANVISA n° 48/2013, no que diz
respeito aos procedimentos e as praticas para assegurar que as instalagoes,
métodos, processos, sistemas e controles usados para a fabricagao de
nossos produtos de higiene pessoal sejam adequados de modo a garantir

qualidade dos mesmos.

V. 2 Definicoes

Amostragem: conjunto de operagdes de retirada e preparacao de amostras.
'

Aprovado: condigdo em que se encentram os materiais, insumos ou produtos

que. apods verificacdo, cumprem com as especificacdes estabelecidas.

Area Dedicada: setor de uso exclusivo para uma determinada atividade ou

processo.

Area Definida: ¢ o setor marcado ou delimitado para a realizagao de alguma

atividade especifica.

Auditoria: avaliacao sistematica e independente para determinar que as
atividades ligadas a qualidade encontram-se efetivamente implementadas,

deve ser executada por pessoal qualificado.
1

Auto-Inspecao/Auditoria Interna: avaiiagdo do cumprimento de Boas Praticas
em todos os aspectos dos processos de fabricacao / manufatura, realizada por

pessoal interno efou externo qualificado

Boas Praticas de Fabricag¢do: sao requisitos gerais que o fabricante de

produto deve aplicar as operagdes de Fabricagao de Produtos de Higiene

10
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Pessoal. Cosméticos e Perfumes de modo a garantir a qualidade e seguranca

dos mesmaos.

. : . 3 By S ; .
Calibragao: conjunto de operacoes de verificacao e ajuste de instrumentos ou
cistemas de medicac segundo normas reconhecidas, para gue funcionem

dentro de seus limites de precisao e exatidao.

Contaminacdo: introdugado indesejada de impurezas de natureza fisica,
quimica efou microbiolégica na matéria-prima, material de embalagem/envase,

produto intermediario, e/ou produto acabado durante a fabricagao.

Contaminacdo cruzada: contaminagéo de uma matéria-prima, produto

intermediario ou acabado com outra matéria-prima, produto intermediario ou

acabado durante a fabricacgao.

Controle em Processo: verificacdes realizadas durante a elaboracao para
1
monitorar e, se necessario, ajustar o processo para assegurar que o produto

cumpra com suas especificagbes.

Controle de Qualidade: operacdes usadas para verificar o cumprimento dos
requisitos técnicos de acordo com as especificagoes previamente definidas.
Elaboragao: operagdes que permitem que matérias-primas preparadas atraves

de um processo definido resultem na obtengao de um produto a granel.

Envasar/fembalar: conjunto de operacdes pelas quais, a partir do produto a

granel e do material de embalagem (incluindo rétulo), chega-se ao produto

acabado.

Especificagao: documento que descreve em detalhes os requisitos a que
i

devemn atender os produtos ou matenais usados ou obtidos durante a

fabricacao.

Estabelecimento. unidade da empresa onde se realizam atividades previstas
pela legislacdo sanitaria vigente.

11
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Fabricagao/Manufatura. todas as operagbes de produgdo e controle

relacionados que se fizerem necessarias a obtengao dos produtos.

Fabricante: empresa que possui Autorizagao de Funcionamento para a

fabricacao de produtos de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes.

1

Formula Padrao/Formula Mestra: documento ou conjunto de documentos que
especificam as matérias-primas com as suas quantidades em conformidade
com a formula declarada junto & autoridade sanitaria e os materiais de
embalagem. juntamente com a descrigdo dos procedimentos e precaugoes
necessarias para a fabricagdo do produte.

Garantia da Qualidade: todas as acOes sistematicas necessarias para prover
seguranca de que um produto ou servico ira satisfazer os requerimentos de

qualidade estabelecidos.

Gestio da Qualidade; atividades coordenadas para dirigir € controlar uma

organizagao, no que diz respeito & qualidade.

Inspecao: atividades tais como medicdo, teste, exame, de uma ou mais
caracteristicas de uma entidade, produto ou servigo, comparando os resultados
com requisitos especificos para estabelecer se a conformidade de uma

caracteristica € atingida.

Lote: cuantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou produto
terminada fabricado em um (nico processo ou série de processos, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade e qualidade dentro dos limites
especificados. Na fabricagéo continua, o lote corresponde a uma fracao

definida da produgao.

Materiais de Embalagem: materiais utilizados para o acondicionamento do
produto final. Podem ser classificados como primarios ou secundarios de um
produto, mas extluindo qualguer outra embalagem externa usada no
transporte.

12
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Matéria-Prima: qualquer substancia envolvida na obteng@o de um produto a

granel gue faca parte deste na sua forma original ou modificada.

Numero de Lote: referéncia numérica, alfabética ou alfanumérica que

identifique um determinado lote.

Ordem de Fabricacdo: documento de referéncia para a fabricagao de um lote
de determinado produto que contemple as informacdes da formula

padrao/férmula mestre.
1

Procedimento Operacional Padrdo: procedimento escrito e aprovado que

fornece instrucdes detalhadas para a realizagao de atividades especificas.

Producgao: etapa da fabricagdo que compreende desde a recepcao,
armazenamento e pesagem de materiais até a elaboragao do granel, o envase

e o acondicionamento do produto acabado.

Produto acabado/terminado: produto que tenha passado por todas as fases

de producao, pronto para venda/consumo final.

Produto a granel: qualquer produto gue tenha passado por todas as etapas de

producao, sem inci:Jir o processo de embalagem.

Produto devolvido: produto que ja foi expedido e que retorna ao fabricante ou

importador.

Produto recolhido: produto expedido que retorna ao fabricante ou importador
por iniciativa propria efou determinagéo de 6rgao sanitario competente.

Produto semi-acabado/semi-terminado: produto que necessita de pelo
menos uma operagdo posterior antes de ser considerado produto

terminado/acabado.

i3
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Produto semi-elaborado/intermediario: substancia ou mistura de substancias

que requeiram posteriores processos de producao a fim de converter-se em

produtes a granel.

Qualificagdo: procedimento que garante que equipamentos e instalagbes
estejam adequados ao uso pretendido de acordo com o plano de testes pre-

determinados e critérios de aceitagéo definidos.

Quarentena: retencdo temporaria de mateéria-prima, material de embalagem,
orodutos intermedidrios, semi-acabados, a granel ou acabados, enquanto

aguardam decisao de liberagao, rejei¢ao, reprocessamento.

Reanalise: ensaio realizado em materiais. previamente aprovados. para
confirmar a manutengao das especificagoes estabelecidas, dentro do seu prazo

de validade '

Reclamacgéo: notificagdo externa que pode ser indicativo de possiveis desvios

de qualidade.

Recolhimento de produto: procedimento executado pela empresa de retirada
de um produto do mercado. Pode ser espontaneo ou determinado pelo 6rgao

sanitario competente.

Registro de Lote: toda documentacdo relativa a um lote de um produto

especifico.

Reprocessamento: retrabalho de uma ou mais etapas de producao de todo ou
parte de um lote e produto fora de um ou mais parametros de gualidade
estabelecidos, a partir de uma etapa definida de produgdo, de forma gue sua
qualidade possa tornar-se aceitavel através de uma ou mais operagdes

adicionais.

Sanitizagdo: processo utilizado para reducdo do nimero de microrganismaos
viavels a niveis aceitaveis em uma superficie limpa.

14
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Terceirizagao: ¢ a contratacao de servigos de terceiros para a execugao
de etapas da fabricagéo ou fabricagéo total de Produtos de Higiene Pessoal,

Cosmeéticos e Perfumes.

Validacao: agido documentada, conduzida para estabelecer e demonstrar que

1 . . .
um processo ou procedimento conduz necesséria e efetivamente ao objetive

requerido.

VI. GESTAO DA QUALIDADE

O presente Manual descreve o Sistema de Gestao da Qualidade da PLENA
INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI, com o objetivo de pdr em pratica a Politica
de Qualidade, assegura que as normas relativas as Boas Praticas de
Fabricacdo sao cumpridas. O Sistema da Qualidade da PLENA INDUSTRIA
DE FRALDAS EIREL! esta estruturado de acordo com os requisitos da RDC
N“48/2013:

» Manuai da Qualidade (MQ)

*« Procedimentos Operacionais Padrao (POPs)
« Registros de Qualidade {RQs)

o |Instrucdes de Trabalho (IT'S)

Os conceitos de Garantia da Qualidade, de Boas Praticas de Fabricagao (BPF)
e de Controle de Qualidade sac aspectos interrelacionados da gestao da
qualidade. Estdo descritos neste manual de forma que sejam enfatizadas as
suas relacdes e a fundamental importancia para a fabricagdo dos produtos

regidos pelo mesmo.
V1.1 Principios

A gqualidade é de responsabilidade de todo o pessoal da empresa tendo como

referéncia a politica estabelecida, com comprometimento da alta geréncia
1
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A empresa estabelece, documenta, implementa e mantém um sistema eficaz

nara a gestao da qualidade, com a participagao ativa de todc pessoal envolvido

na fabricagao.

O sistema para a gestdo da qualidade abrange a estrutura organizacional, os
procedimentos. os processos, 0s recursos, a documentagdo e as atividades
necessarias para assegurar que o produto esteja em conformidade com as

especificacdes pretendidas de qualidade.

V1.2 Garantia da Qualidade

A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI mantém um Sistema de Garantia

da Qualidade, atuaimenie em fase implantacas

Assegura a qualidade, seguranga e eficacia dos produtos, e atende aos

requisitos estabelecidos na legisiagao sanitaria vigente.

Vi.2.1 O SGQ assegura que:

a) as operacgdes de producgdo e controle estao claramente especificadas por

escrito e as exigéngias das Boas Praticas de Fabricagao - BPF cumpridas;

b) as responsabilidades gerenciais de cada area estao claramente definidas e

documentadas.

¢) sao realizados os seguintes controles estabelecidos na legislagao vigente:

* nas materias-primas;

® materiais de embalagem,

. produtos semi elaborados;

. produtos a granel:

. orodutos semi terminados/semi-acabados;
. produtos acabados/terminados,

—
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. e os relativos a controle em processo;
. Calibragoes;

. Qualificagoes e.

- validagées,guando aplicavel;

d) sao disponibilizados instrugdes para garantir que os produtos sejam
manuseados e armazenados de forma que a qualidade dos mesmos seja

mantida por todo o prazo de validade,

e) os desvios sdo reporiados, investigados e registrados. Quando necessario,

acoes corretivas sao implementadas;

f) os procedimentos, especificactes e instrucdes que possam ter influéncia na
qualidade dos produtos sdo periodicamente revistos e mantidos os respectivos

historicos .

1
g) a estabilidade dos produtos da PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI

sao determinadas antes da comercializacao, para qualquer mudanca
significativa nos processos de producac, formulagdo, equipamentos ou

materiais de embalagem os estudos sao repetidos .
Os critérios para qualificacdo de fornecedores, estdo definidos e incluem no

minimo. avaliagao do historico de fornecimento, avaliacao preliminar atraves de

questionario e/ou auditorias de qualdade.

17



VII. ATENDIMENTO AOS REQUISITOS DAS BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO

VIl.1 Boas Pr’ticas de Fabricagao

a) Os processos de fabricacdo da PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIREL]
sao claramente definidos, sistematicamente revisados, e sdo capazes de
fabricar produtos dentro dos padroes de qualidade exigidos pela legislagao
vigente, atendendo as respectivas especificacoes

b) as etapas critic{és dos processos de fabricagao e quaisquer modificagoes
significativas sédo sistematicamente controladas e quando necessario,

validadas.

c) as areas de fabricagdo sao providas de infra-estrutura necessaria para
realizacao das atividades, incluindo:

I pessoal treinado e qualificado

tl. instalacoes e espacos adequados

lfl. servigos e equipamentos apropriados

V. rétulos, embalagens e materiais apropriados

V. mstrugdes e procedimentos aprovados

VI, depodsitos apropriados

1
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VI, pessoal, laboratério e equipamentos adequados para o controle de

qualidade

d} as instructes e os procedimentos sao escritos em linguagem clara e objetiva

e sao aplicaveis as atividades realizadas;

e) os colaboradores sdo treinados para desempenharem corretamente os

procedimentos conforme |

f) para demonstrar que todas as etapas constantes nos procedimentos e
instrucoes foram seguidas e que a quantidade e a qualidade do produto obtido
estao em conforthidade com o esperado sao feitos registros durante a

producao;

g) os registros referentes a fabricagao estdo arquivados de maneira organizada

e de facil acesso, permitindo a rastreabilidade:

hy a empresa dispde de procedimento para recolhimento de qualquer lote, apos

sua distribuigao ;

1) 0 armazenamento adequado dos produtos buscam minimizar qualquer risco

de desvio a sua qualidade;

i) toda reclamagdo reclamacdo recebida de produos comercializados e
.1 1 . e B 5

registrada e avaliada. As causas dos desvios de qualidade s&o investigadas e

documentadas Sao tomadas medidas com relagao aos produtos com desvio

de qualidade e adotadas as providéncias no sentido de prevenir reincidéncias
VIl.2 SAUDE, SANITIZACAO, HIGIENE, VESTUARIO E CONDUTA

VIi.2.1 Sanitizagdo

As atvidades de sanitizagdo e higiene abrangem pessoal. instalagbes,
equipamentos e aparelhos, materiais de produgao e recipientes, produtos para

limpeza e desinfecgado e qualquer outro aspecto que possa constituir fonte de

U
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contaminagdo para o produto. As fontes potenciais de contaminagado sao

eliminadas através,de um adequado programa de sanitizag3o e higiene .

Saude: Todos os colaboradores sdo submetidos a exames de saude para
admissao e posteriormente a exames periddicos, necessarios as atividades

desempenhadas, de acordo com procedimento estabelecido.

Todos os colaboradores sdo treinados nas praticas de higiene pessoal. Os
colaboradores envolvidos nos processos de fabricagdo cumprem com as

normas de higiene pessoal conforme procedimentos internos.

Higiene: A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI-ME assegura que os
colaboradores utilizem paramentacao limpa e adequada a cada area e

atividade para garantir a protecéo do produte contra contaminacoes.

Para que seja assegurada a protecac dos colaboradores, a PLENA
INDUSTRIA DE FRALDAS EIREL!, mantém Equipamentos de Protegao
Coletiva (EPC) e disponibiliza Equipamento de Protegao Individual (EPI) de

acordo com as atividades desenvolvidas conforme legislacéo especifica vigente

Visitantes: Visitantes e pessoas nao treinadas so poderdo acessar as areas de
producao apos orientagao sobre normas de higiene, utilizando paramentacao

adequada e acompanhadas por profissional designado.

Vill. RECLAMAGOES

1
VIIL1. As reclamactes e demais informacgoes referentes a produtos com
possiveis desvios de qualidade sdo cuidadosamente investigadas e registradas
de acordo com o procedimento . A investigacdo & realizada por pessoal
autorizado com participagdo do Controle de Qualidade e demais areas
envolvidas Caso seja necessario. a verificagao sera estendida a outros lotes

vizinhos para verificar se podem ter sido afetados. "/7
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A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS FIREL] dispde de procedimento que
descreve as agbes a serem adotadas em caso de reclamagdo de possiveis
desvios de qualidade de um produto. incluindo a necessidade de realizar um

provavel recolhime{wto do produto do mercado.

VIil.2 RECOLHIMENTO DE PRODUTOS DO MERCADO

A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIREL| dispde de um sistema que retira
imediata e efetivamente do mercado os produtos que apresentem desvios de

qualidade que possam oferecer risco ao usuario.

E designado um cplaborador para realizar medidas a serem adotadas e pela
coordenacdo do recolhimento do produto no mercado. O responsavel técnico é
informado sobre as agées efetuadas e o Controle de Qualidade e/ou Garantia

da Qualidade deve acompanhar o processo.

A empresa dispde de procedimento, para proceder qualquer necessidade de
recolhimento. Contemplando ¢ destino dado aos produtos recolhidos. a

Investigacao e o registro de todas as acdes tomadas.
IX. DEVOLUCAO

A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIREL! mantém designado um
colaborador responsavel para o recebimento das devolucées.

Dispoe de procedimento para o recebimento, armazenamento e investigacao

das causas de devolucdes de produtos
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X. AUTO-INSPECAQ/AUDITORIA INTERNA

Para avaliar o cumprimento das BPF, sao realizadas auto-inspecao/auditoria
interna em todos os aspectos da fabricacdo. O programa de auto-inspecao/
auditoria interna esta projetado de forma a detectar quaisquer deficiéncias na
implementacao das BPF e de recomendar as agdes corretivas necessarias. A
empresa auto-inspecéo é realizada conforme procedimento para realizacao

das auto-in spegao/auditoria interna.
1

Xl. DOCUMENTAGAO E REGISTROS

A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIREL| estabelece sistema de
documentacao de acordo COm sua estrutura organizacional e seus produtos
Relaciona todos os aspectos das Boas Praticas de Fabricacao, e tem como
objetivo definir as especificagbes de todos os materiais e produtos, os
procedimentos de todas as etapas relacionadas com a fabricacéo e controle de
produtos. assegurando a uniformidade de interpretacdo, de modo a evitar
confusdes e errgs. garantindo as informagdes necessarias para liberagao oy
nao de Iotes c:’e1 produtos que atendam os pré-requisitos de qualidade
estabelecidos pela empresa, assegurando existéncia de registros que permitam

arastreabilidade.

Toda a documentacdo relacionada as Boas Praticas de Fabricacao ¢
elaborada, aprovada, atualizada e distribuida de acordo com os procedimentos
estabelecidos. Todos os registros de producac e controle sao retidos por no
minimo 1 (um) ano apos o vencimento do lote de produto fabricado. Durante o
periodo de vigéncia, 3 empresa assegura Gue esses dados permanecem

integros e acessiveis

A empresa mantém registros de uso, fimpeza, sanitizacdo e manutencac dos

equipamentos contendo a data, o horario e responsavel pela realizacado da

tarefa,

X
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X1.1 Procedimentos Operacionais Padrio (POPs) e seus registros.
A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI dispde de procedimentos e

reqistros para:
a) recebimento de matérias-primas. material de embalagem e de granel ;

b) a identificacdo das matérias-primas, produtos semi-elaborados, produtos a
granel. produtos semi-acabados, produtos terminados/acabados e materiais de

embalagem armazenados em quarentena, aprovados ou reprovados

3 " . .
C) @ amostragem das matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
semi-elaborados, produtos a granel, produtos semia-cabados e produtos

acabados :

d) definicdo especifica para numeracao de lote de matérias-primas, materiais
de embalagem e produtos terminados/acabados

&) ensaios de controle de qualidade realizados, descrevendo os métodos e os

equipamentos a serem utilizados -

f) aprovacao ou reprovacao de materiais e produtos -

g) as atividades de limpeza e sanitizacdo de materiais, utensilios

equipamentos e areas, incluindo as freqiéncias, os métodos e os materiais de
1 ¥

impeza a serem utilizados -

h} armazenamento e expedicao dos produtos :

1) calibracdo, verificagao e manutencao de equipamentos :

J) controle de pragas, contemplando métodos e materiais empregados ;

k) procedimento para realizacdo das manutencdes dos equipamentos, para
prevencao e combate a incéndio . /’f L.f’/
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Xll. PESSOAL

X1 A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS FIRELI, dispée de organograma
atualizado e as responsabilidades atribuidas . As responsabilidades funcionais
estao estabelecidas e documentadas e sdo claramente compreendidas por
todos os envolvidos. Dispoe de numerc suficiente de colaboradores treinados e

qualficados.

XHI.2. Mediante programa/procedimento estabelecido, sao  definidos, os
treinamentos anuais de todos colaboradores da empresa, e especialmente
aqueles que exercem suas atividades nas areas de producao, laboratérios de
controle de qualidade. e outras areas, cujas atividades possam interferir na
qualidade do produto.

1

XNl INSTALACOES

A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIREL] & construida em area compativel
com as atividades desempenhadas e dispe de planta arquiteténica aprovada
pela autoridade sanitaria competente, com informacgdes necessarias tais como,
area do terreno, area construida, tipo de construcao e instalacdes destinadas a
fabricacao dos produtos. Suas instalagbes buscam minimizar o risco de erros
& possibilita a limpeza e manutencac, de modo a evitar a contaminagao
cruzada o acumulo de poeira e sujeira ou qualquer efeito adverso que possa
afetar a qualidade dos produtos. A limpeza efou sanitizacdo das &reas &
realizada  conforme procedimento e sac mantidos os registros

correspondentes; 1
XIV. SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA

A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI-ME utiliza agua potavel no seu
processo de produgao e utiliza os requisitos da legislagao vigente (Portaria MS
no. 2 914/2011) agua utilizada na fabricacdo dos produtos de Higiene Pessoal, 4
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Cosmeéticos e Perfumes, atendem aos padroes mr‘crobiotégjcos e fisico-

quimicos definidos na legislacdo acima referida.

e Areas auxiliares

As salas de descahso, refeitorio, vestiarios, sanitarios e areas de manutencéo
$30 separadas das areas de producao,

Os vestiarios. lavatérios e os sanitarios sao de fagjl acesso e em quantidade
suficiente para o numero de usuarios, em condigGes de higiene apropriada,

providos com sabonete e toalhas descartiveis. Qs sanitarios nao tem

O estoque ordenado das Materias-primas: materiais de embalagem:

produtos intermediarios: g granel e produtos acabados, em syg condicio
1 . .

de quarentena. aprovado, feprovado, devolvido oy recolhido do

mercado,

* FEstao projetadas de forma que assegurem  condigoes ideais de
estocagem. Os pisos. paredes e tetos s3o de facil limpeza, de material

resistente e mantidas e€m bom estado de Conservacao.

* Os pisos, paredes e tetos sap de facil limpeza, de material resistente e

eslao em bom estado de conservagao.

* As instalagées dos aimoxarifados sap projetadas para evitar a entrada
de roedores, insetos. aves e outros animais, devendo existir um sistema

de combate acs mesmos.
1
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tomadas acoes preventivas e/ou corretivas em relagéo as causas
identificadas, sendo estas registradas.

S&0

Todas as atividades executadas nas areas do almoxarifado seguem
procedimentos previamente definidos, com registro das operacdes
criticas.

As balancas sao calibradas pericdicamente, e mantidos 0s registros.
1

Dispoe de area/sistema que delimite oy

restrinja o uso dos
matenais/produtos respeitando-se o "

status" previamente definido para
quarentena e aprovado.

Os materiais e produtos reprovados. recolhidos e devolvidos Sap
identificados como tal € armazenados separadamente em area restrita
Ou segregada.

O sistema de registro e controf

e de armazenamento dos produtos

intermediarios e a granel inclui o tempo méximo de estocagem permitido
antes de sua embalagem.

1
QO sistema de registro e controle da expedicao
correspondente relacac sequencial de lotes e/oy
quando aplicavel.

observa a

Prazo de validade,

Os mat

erais que apresentam riscos de incéndio oy explosdo e outras
Substancias perigosas sao estocadas em areas Seguras e protegidas,
devidamente segregados e

identificados, de acordo com legislacao
especifica vigente.

Os materiais sao armazenados sob condigdes e periodos adequados de
modo a preservar g sua

integridade e identidade. O estoque deve ser

26
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controlado para que a rotatividade obedega a regra: primeiro que expira,

primeiro que sai (PEPS), quando aplicavel.

* A empresa dispde de sistema para o controle do estoque, para

gerenciamento de materiais e produtos.

* A empresa realiza inventarios periodicos, mantendo registros dos

mesmos.

* Os materiais e produtos armazenados s3o isolados do piso e afastados
das paredes, para facilitar a limpeza e conservacao.
1
*  Os materiais e produtos sao identificados pelo seu fabricante/fornecedor.
O rotulo ou etiqueta de identificagdo é mantido devidamente aderido ao

corpa do recipiente que a contém.

* Quando do seu recebimento, cada lote de materiais e produtos recebem
um numero de registro, o qual deve ser utilizado para identifica-los até o

final de sua utilizacao.

* Os materiais e produtos Pérmaneceram em quarentena devidamente
identificados como tal, antes de sua liberagao pelo controle de
qualidade. No caso de estogues controlados por sistema informatizado,

© seu uso e bloqueado até estarem liberados pela pessoa autorizada,
1

* Os rotulos, etiquetas ou controles por sistema eletrénico dos materiais e

produtos deve permitir sua identificacao correta e visualizagéo do status.

As etiquetas ou sistemas de identificagao contém as seguintes informacoes:
* nome do material ou praduto efou respectivo codigo interno de
referéncia
* numero do lote atribuido pelo fornecedor e o numero dado pela empresa

* quandec do recebimento

27
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*  situacao dos materiais: quarentena, em analise. aprovado, rejeitado e

devolvido
* data de validade

+ Nome do fornecedor.

para estender o prazo de validade.

XVi Armazenamento

O armazenamento € realizado com 2 devida ordem o Seguranga, evitando
possiveis Misturas,no seu controle e expedicao, assim como acidentes no sey

manuseio.

Os produtos sac empilhados Com seguranca.

liberagao.

Todas as materias-primas sao recebidas com osg respectivos laudos de analise

do fabr:'cante/fc;mecedor.

Te—s
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Nas areas de recepcado e expedicao os materiais sdo protegidos das variagdes

climaticas gque cologuem em risco a integridades dos materiais manuseados.

As areas de recebimento estdo projetadas e equipadas de forma a permitir que

0s recipientes de materiais
1
XVI. AMOSTRAGEM DE MATERIAIS

* A amostragem & realizada em area definida, por pessoas autorizadas.
de modo a evitar qualquer tipo de contaminagao microbiolégica ou

cruzada:

* As amostras s30 representativas do lote do material recebido, no caso
de recebimento de mais de um lote do mesmo material. os mesmos sao

amostrados separadamente:

* O ndmero dos recipientes amostrades e o tamanho de amostra sao

baseados e um plano de amostragem.

* A amostragem é conduzida obedecendo a procedimentos aprovados de

farma a garantir a protecdo das amostras de contaminagdes.

» Todos os equipamentos (instrumentos, recipientes. utensilios) utilizados
No processo de amostragem gue entram em contato com 0s materiais
sac mantidos limpos, sanitizados. quando aplicavel, e guardados em

locais apropriados, devidamente identificados.

XVIl. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS
A PLENA INDUSTRIA DE FRALDAS EIRELI dispoe de procedimento para o
destino de residuos de acordo com a legislagao vigente, os quais sao de

conhecimento previo dos colahoradores responsaveis pela coleta e destinacao.

XVIil. CONTROLE DA QUALIDADE/ GARANTIA DA QUALIDADE
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A empresa possui laboratério de Controle da Qualidacle, integrante da Garantia
de Qualidade, proprio e independente da producdo. Quando necessario a
terceirizacdo de ensaios de Controle de Qualidade, a empresa segue o
procedimento. O responsavel técnico é responsavel POr aprovar ou reprovar

analises que estejam sob contratos com terceiros.

-
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