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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigcbes
que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, Ill e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado
em reunido realizada em 9 de junho de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacdo

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de Instrucdo Normativa - IN que dispde sobre Boas Préticas de
Fabricacdo de formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverado ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=57339.

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulério eletrdnico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de Inspecéo e
Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos, Cosméticos e Saneante - GIALI, SIA trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuigBes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO



PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.905265/2019-65

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa (IN) que dispGe sobre Boas Praticas de Fabricacédo
de formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo

Agenda Regulatéria 2017-2020: TEMA 4.12 - Boas praticas de fabricacdo (BPF) para
estabelecimentos industrializadores de alimentos

Area responsavel: GIALI/GGFIS

Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Aradjo

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE INSTRUCAO NORMATIVA- IN
INSTRUCAO NORMATIVA- IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

DispBe sobre Boas Praticas de Fabricacao de
férmulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cdo que lhe
confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e 1V, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em xx de xxx de 20xx,
resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo |
Objetivo

Art. 1° Esta Instrugdo Normativa estabelece os requisitos minimos especificos para as Boas
Praticas de Fabricacéo de férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo (DEIM).

Paragrafo uUnico. Esta Instrucdo Normativa se aplica de maneira complementar a Portaria
SVS/MS n° 326, de 30 de julho de 1997, que aprova o Regulamento Técnico de Condi¢des
Higiénicos-Sanitarias e de Boas Praticas de Fabricagdo para Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos, e também a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002, que dispde sobre o Regulamento Técnico de
Procedimentos  Operacionais  Padronizados  aplicados aos  Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificacdo das Boas Préticas de
Fabricacdo em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos.

Secéo I
Definicdes

Art. 2° Para os efeitos deste Regulamento s8o adotadas as seguintes defini¢cdes:



I. Adequado: entende-se como suficiente para alcancar a finalidade
proposta;

Il. Agdo corretiva: qualguer agdo tomada na ocorréncia de um desvio,
para restabelecer o controle, segregar e determinar o destino do produto
afetado, se for o caso, além de prevenir ou minimizar a recorréncia do
desvio;

Ill. Amostra representativa: quantidade de amostra estatisticamente
calculada, representativa do universo amostrado, tomada para fins de
analise para liberacdo do lote de material ou produto;

IV. Armazenamento: é o conjunto de atividades e requisitos para se obter
uma correta conservacao dos insumos e produtos acabados;

V. Auditoria de qualidade: exame e avaliacdo de todo ou parte de
determinado sistema da qualidade, com o objetivo especifico de
aperfeicoa-lo;

VI. Boas préaticas de fabricacdo: medidas fundamentais e condicGes
aplicadas em todas as etapas da cadeia produtiva a fim de garantir um
alimento adequado e seguro;

VII. Calibragdo: conjunto de operagbes que estabelece, sob condicdes
especificadas, a relagéo entre os valores indicados por um instrumento ou
sistema de medicdo, ou valores representados por uma medida
materializada, e os valores correspondentes conhecidos de um padrdo de
referéncia;

VIIl. Contaminacgéo: a introdugéo ou a ocorréncia de um contaminante no
alimento ou no seu ambiente de fabricagéao;

IX. Contaminante: qualquer agente bioldgico, quimico ou fisicondo
intencionalmente adicionadas ao alimento que pode comprometer sua
qualidade ou seguranca;

X. Controle da qualidade: conjunto de operac6es usadas para verificar o
cumprimento dos requisitos técnicos de acordo com as especificagcdes
previamente definidas;

Xl. Controle em processo: verificacdes realizadas durante a producéo,
incluindo controle do ambiente ou dos equipamentos, de forma a monitorar
e, Se necessario, ajustar o processo para garantir que o produto se
mantenha conforme suas especificagdes;

Xll. Prazo de validade: é o intervalo de tempo no qual o alimento
permanece seguro e adequado para consumo, desde que armazenado de
acordo com as condi¢Bes estabelecidas pelo fabricante;

XIll. Desvio: falha em alcancar os parametros de qualidade e seguranca
estabelecidos para um produto ou processo;

IXV. Especificacdo: documento que descreve em detalhes os requisitos
de identidade, seguranca e qualidade a que os materiais utilizados durante
a fabricacdo, produtos intermediarios ou produtos acabados devem
cumprir;

XV. Fabricacdo: todas as operagBes envolvidas na elaboracdo de
determinado alimento, incluindo a aquisicdo de materiais, producéo,
fracionamento, controle de qualidade, liberagdo, armazenamento,
expedicdo e transporte de produtos acabado e os controles relacionados;

XIV. Férmula mestra: documento ou grupo de documentos relacionados
a producdo de determinada quantidade de produto acabado, que:
especificam as matérias-primas e os materiais de embalagem com as suas
respectivas quantidades; descrevem os procedimentos e precaucdes
necessarias; e, fornecem instrugées sobre o processamento, incluindo os
controles em processo;



XVII. Garantia da qualidade: todas as acdes sistematicas necessarias
para prover seguranca de que um produto ou servico ir4 satisfazer os
requerimentos de qualidade estabelecidos;

XVIII. Insumo: toda matéria-prima, ingrediente alimentar, embalagem ou
material de embalagem, coadjuvantes de tecnologia, utensilios e outros
materiais descritos na formula mestra e que sdo usados no processo de
fabricacdo do produto;

XIX. Ingrediente: é qualquer substancia, incluidos os aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia, empregada na producao do alimento como
parte de sua formulacéo.

XX. Limite critico: critério que separa a aceitagdo da rejeicdo em um plano
de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC);

XXI. Lote: E o conjunto de produtos de um mesmo tipo, processados pelo
mesmo fabricante ou fracionador, em um espac¢o de tempo determinado,
sob condi¢des essencialmente iguais;

XXIl. N&o-conformidade: o ndo atendimento de um requisito
preestabelecido;

XXIll. Ordem de producéo: documento ou conjunto de documentos que
servem como base para a documentacdo do lote. Preenchido com os
dados obtidos durante a produgédo e que contemple as informagbes da
férmula mestra;

XXIV. Plano de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle
(APPCC): documento elaborado de acordo com os principios de APPCC
que identifica as medidas de controle apropriadas para garantir o controle
dos perigos significantes para a seguranca do alimento produzido;

XXV. Ponto Critico de Controle (PCC): etapa no processo em que
medidas de controle essenciais sdo aplicadas para prevenir ou eliminar um
perigo significativo & seguran¢ca do alimento ou reduzi-lo a um nivel
aceitavel de acordo com o plano APPCC;

XXVI. Principio de zoneamento: demarcacéo e classificacdo das areas
do estabelecimento, onde podem ser aplicadas operacdes de higiene com
menor ou maior rigor de acordo com o risco de contaminacéo;

XXVII. Pré-mistura: produto composto por uma mistura pré-definida de
ingredientes, elaborado especificamente para utilizacdo em determinados
tipos de alimentos, por exemplo um mix de vitaminas, minerais e aditivos
alimentares;

XXVIII. Producdo: todas as operacdes envolvidas na preparacdo de um
alimento, desde o0 recebimento dos materiais, passando pelo
processamento e embalagem, até a sua conclusédo como um produto final;

XXIX. Produto intermediario: produto parcialmente processado que deve
ser submetido a etapas subsequentes de fabricacdo antes de se tornar um
produto acabado;

XXX. Produto Acabado: produto que tenha passado por todas as etapas
de producgéo, incluindo rotulagem e embalagem final,

XXXI. Qualificacéo: conjunto de acdes realizadas para atestar e
documentar que instalacbes, sistemas ou equipamentos estdo
propriamente instalados ou funcionam corretamente e levam aos
resultados esperados, podendo ser usado como parte da validagdo de um
procedimento, processo, atividade ou sistema;

XXXII. Reprocesso: repeticdo de uma ou mais etapas que fazem parte do
processo de fabricacdo estabelecido em um lote que ndo atende as
especificacdes;



XXXIII. Retrabalho: ato de submeter um intermediario ou um ingrediente,
gue nao esta conforme os padrfes ou as especificagdes, a uma ou mais
etapas de processamento, que séo diferentes do processo de producéo
estabelecido, para atingir a qualidade aceitavel;

XXXIV. Validagao: acéo de provar, de acordo com os principios das Boas
Praticas de Fabricacdo, que qualquer procedimento, processo,
equipamento, material, atividade ou sistema realmente leva aos resultados
esperados;

XXXV. Validacdo concorrente: validacdo realizada durante a rotina de
producéo de produtos destinados a venda;

XXXVI. Validagdo de limpeza: evidéncia documentada que demonstra
que os procedimentos de limpeza removem residuos a niveis pré-
determinados de aceitacdo, levando em consideracdo fatores tais como
tamanho do lote, dosagem, dados toxicolégicos, solubilidade e area de
contato da superficie com o produto;

XXXVII. Validagdo de processo: evidéncia documentada que atesta com
um alto grau de seguranca que um processo especifico produzira um
produto de forma consistente, que cumpra com as especificagbes pré-
definidas e caracteristicas de qualidade.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES ESPECIFICAS

Secdo |
Matérias-Primas e outros ingredientes

Art. 3° O recebimento de matérias primas e outros insumos deve ser feito de acordo com o
estabelecido em POP.

Paragrafo tnico. O POP deve incluir:
I- verificacdo da integridade da embalagem e do lacre;
II- correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rétulos dos fornecedores;
Il - critérios de aceitagdo; e,

IV - laudos de analise do fornecedor, com suas respectivas especificagoes.

Art. 4° A forma como a empresa identifica e rotula as matérias-primas ou insumos recebidos
deve constar em POP.

Paragrafo Unico. Cada produto recebido deve ter uma identificagdo, sendo mantido em
quarentena, até sua liberacao pelo controle de qualidade.

Art. 5° As matérias-primas e insumos devem ser adquiridas somente de fornecedores
qualificados pela empresa.

Art. 6° Os testes aplicaveis ao controle de qualidade de cada matéria-prima ou ingredientes
ou pré-mistura recebidos devem estar descritos em POP.



§ 1° Os testes previstos devem ser conduzidos com metodologia analitica validada.

§ 2° O POP deve determinar quando cada nutriente sera analisado pelo fabricante para
confirmar o atendimento as especificacdes.

Art. 7° As especificacbes estabelecidas pelo fabricante relativas aos insumos devem ser
acordadas com os fornecedores, compreendendo no minimo:

I. requisitos fisicos, quimicos, microbioldgicos e de identificacdo;
Il. prazo de validade;
lll. condi¢cbes de embalagem e armazenamento; e,

IV. composicdo da camada de contato ou barreira do produto, se houver.

Paragrafo Unico. As especificagGes devem ser mantidas sob controle efetivo dos documentos.

Art. 8° Os ingredientes usados na producdo do alimento devem ser aqueles previstos no
regulamento técnico especifico do produto.

Paragrafo Unico. Em se tratando de produto registrado, a formulagdo do produto deve estar
de acordo com aquela aprovada no registro.

Art. 9° A transferéncia das matérias-primas da area de armazenamento para a area de
fabricacé@o deve ser registrada e controlada, seguindo procedimento previamente estabelecido
pela empresa.

Secao |l
Instalagdes e Equipamentos

Art. 10 As instalacdes e os equipamentos para fabricacdo, armazenamento e distribuicdo de
férmulas DEIM devem ser projetados, construidos e mantidos de acordo com as operacdes a
serem executadas, de maneira a proporcionar condi¢cdes seguras, limpas, sanitarias e
ordenadas para evitar contaminagao.

Art. 11 O desenho e o projeto das instalag6es e dos equipamentos devem minimizar o risco
de erros e permitir limpeza e manutencéo efetiva, de modo a evitar contaminacgdo cruzada,
acumulo de p6 ou outras sujidades ou quaisquer prejuizos para a qualidade dos produtos.

Art. 12 Os sistemas de ventilacdo e de filtragem do ar utilizados nas instalacfes devem ser
projetados e instalados seguindo o principio de zoneamento, de forma que ndo permita o fluxo
de ar de zonas de menor para zonas de maior risco de contaminacao.

81° Deve ser feita manutencao preventiva periddica do sistema de filtragem do ar para que
ele mesmo néo se torne uma fonte de contaminacao.

§2° A frequéncia de manutengéo dos sistemas de ventilagéo e de filtragem do ar deve ser
definida em POP e ser adequada para garantir a qualidade do ar nas instalacdes e evitar risco
de contaminacé&o.



Art. 13 Para ser eficaz, a separacao fisica precisa ser complementada por medidas como
manutencdo de uma pressao positiva do ar para impedir a entrada de ar néo filtrado em areas
de condi¢Bes de alta higiene.

Art. 14 As areas de armazenamento e 0s equipamentos de manuseio de materiais devem ser
operados e mantidos de maneira segura e ordenada, impedindo danos, confusdes e adicéo
acidental de substancias indesejadas, como alérgenos alimentares ndo declarados.

Art. 15 As areas de producédo onde os produtos acabados e as matérias-primas estdo devem
ser efetivamente segregadas das areas de armazenamento, refeitérios, banheiros e outras
areas de servico.

§ 1° Os procedimentos aprovados devem descrever claramente métodos adequados de
manuseio para produtos quimicos (por exemplo, inseticidas, lubrificantes).

§ 2° Os produtos quimicos que ndo fazem parte da composicao do produto a ser fabricado e
nao devem ser misturados com os ingredientes do produto na &rea de recebimento.

Art. 16 A empresa deve garantir que 0s recursos sejam adequados (ou seja, pessoal,
supervisdo, tempo, materiais, ferramentas, computadores, servicos de suporte, etc.) para
garantir a operagéo e manutencao eficazes de instalagdes, equipamentos e processos.

Secéo Il
Fabricacéo

Art. 17 Deve existir uma férmula mestra aprovada pelo Sistema da Qualidade, para cada
produto e tamanho de lote a ser fabricado.

Art. 18 A férmula mestra deve incluir:
I- O nome do produto com o codigo de referéncia relativo a sua especificacéo;
II-Descricdo da forma de apresentagéo e tamanho do lote;

lll-Lista de todos os componentes da formulacdo, inclusive os coadjuvantes de
tecnologia, com a quantidade utilizada de cada um;

IV-Declaracdo do rendimento final esperado, com o0s limites aceitaveis, e dos
rendimentos intermediarios, quando for o caso, incluindo qualquer excesso calculado ou
deficiéncia de ingredientes criticos (isto &, vitaminas, minerais, etc.);

V- Indica¢éo do local de processamento e dos equipamentos a serem utilizados;

VI- Os métodos (ou referéncia a eles) a serem utilizados no preparo dos principais
equipamentos, como limpeza (especialmente ap6s mudanca de produto), montagem,
calibracéo e esterilizacéo;

VII- Instrucdes detalhadas das etapas a serem seguidas na producao (verificacdo dos
materiais, pré-tratamentos, a sequéncia da adicdo de materiais, tempos de mistura,
temperaturas etc.);

VIII- Instrucdes relativas a quaisquer controles em processo com seus limites de
aceitacao;

IX- Exigéncias relativas ao acondicionamento dos produtos, inclusive sobre o recipiente,
a rotulagem e quaisquer condi¢Bes especiais de armazenamento; e

X-Quaisquer precaucdes especiais a serem observadas.



Art. 19 As ordens de producdo devem descrever detalhadamente o procedimento de
fabricacé@o de cada produto, incluindo:

I- Um fluxograma mostrando cada item do equipamento de produc¢éo, identificando cada
um deles e indicando o fluxo ao longo de todo o processo;

II- Todas as adicdes de ingredientes e qualquer pré-processamento realizado nos
ingredientes antes da adig&o;e

Ill- Todos parametros criticos, tais como, temperatura de entrada e saida, presséo,
intervalos de tempo, entre outros.

Art. 20 Os registros devem ser preenchidos durante a producdo de cada lote documentando
o numero real do lote e quantidade de cada ingrediente adicionado, a conclusédo de cada etapa
do procedimento de fabricag&o e os resultados reais de todos os processos e medi¢des.

Paragrafo unico. Os registros de lote devem ser preenchidos a medida que o processo €
concluido da melhor maneira possivel, sem comprometer as operagdes criticas de
processamento.

Art. 21 Deve haver procedimento definindo como as matérias-primas sao medidas, pesadas
e gue preveja a calibracdo de equipamentos de pesagem ou medicao.

Art. 22 Os pontos criticos de medicao de temperatura devem especificar bem o tipo de
termOmetro, divisdo de escala, condi¢do, localizacéo, data da Ultima calibragem e método de
montagem, com descri¢cdo das relacdes tempo/temperatura.

Art. 23O processo de mistura dos ingredientes deve garantir a uniformidade e
homogeneidade do lote produzido.

§ 1°. Em caso de mistura de liquidos, deve ser usado sistema fechado, onde todas as partes
do liguido sejam tratadas igualmente, ou seja, por um agitador ou recirculacdo por meio de
uma bomba.

§ 2° Em caso de mistura de ingredientes secos, deve ser usado um sistema fechado, ou seja,
um misturador em v ou um misturador de fita fechado, para assegurar a disperséao uniforme,
ou adicionando a um transportador ou alimentador de descarga continua.

Art. 24 A empresa deve ter controles sobre o procedimento de fabricagdo e garantir a
adequacao da mistura, homogeneidade e auséncia de alérgenos ndo declarados.

Art. 25 A empresa deve ter e seguir procedimentos operacionais que garantam e verifiquem a
adicdo de cada ingrediente especificado na ordem de fabricacao.

Art. 26 Deve haver procedimento que estabeleca quantas vezes e como as amostras de
controle em processo sdo coletadas.

Art. 27 Deve haver critérios e controle das alteragbes de procedimentos de fabricagdo, apos
andlise de amostras de controle em processo.

Art. 28 Deve haver validacdo de limpeza dos equipamentos (prioritariamente no caso de
compartilhamento de linha), devidamente estabelecida em procedimento e com registros
documentados.



Art. 29 Deve haver validacdo de processos, devidamente estabelecida em procedimento e
com registros documentados, de maneira a garantir a reprodutibilidade e robustez do processo
de fabricacéo utilizado.

Secéo IV

Controle De Qualidade

Art. 30 O fabricante deve manter ou ter acesso a laboratérios adequadamente equipados para
controlar a producédo e aceitacdo de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos em
processamentos e produtos acabados, incluindo validagdo de métodos e processos e estudos
de estabilidade.

Art. 31 Instalagbes de controle de qualidade fisico-quimicos e microbiolégicos devem ser
projetadas, equipadas, ter equipe e serem operadas para viabilizar a geragcédo de resultados
confiaveis de testes de controle de qualidade. Além de seguirem a legislacdo especifica para
o funcionamento de laboratérios analiticos que realizam andlises em produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico. Laboratérios internos, particularmente aqueles que realizam analises
microbiolégicas, requerem procedimentos para minimizar o risco de contaminagdo das
instalacoes.

Art. 32 Cada lote de produto acabado deve ser amostrado de acordo com plano de
amostragem aprovado e mantido em quarentena até que seja avaliado e liberado pelos
departamentos de Garantia da Qualidade/Controle de Qualidade.

Art. 33 Deve ser realizada amostragem representativa e prever testes condizentes com a
natureza do produto. Os testes previstos devem ter sua metodologia analitica devidamente
validada.

Paragrafo Unico. Os procedimentos para identificacdo, manuseio e armazenamento de
amostras devem ser claramente documentados, incluindo instru¢cdes para a preparagcdo de
amostras compostas, quando aplicavel.

Art. 34 Devem ser usados instala¢cfes, equipamentos e procedimentos documentados para
amostragem de materiais recebidos, de maneira a evitar a contaminacdo de materiais e
amostras para teste, e garantir a identificagdo e armazenamento corretos das amostras.

Paragrafo Unico. A amostragem deve ser realizada em um ambiente controlado (com baixa
concentracdo de poeira e de particulas), sempre que possivel.

Art. 35 Os métodos fisico-quimicos e microbioldgicos devem ser descritos em detalhes
suficientes para que um analista ou técnico treinado possa executar os métodos de maneira
correta e consistente e possa produzir resultados confiaveis dentro da capacidade conhecida
do método.

Art. 36 Os estudos de validacdo de métodos devem ser planejados, conduzidos e
documentados para demonstrar equivaléncia de métodos novos ou revisados aos métodos
padrdo. A validacéo retrospectiva e/ou a analise de tendéncias podem ser Uteis em algumas
situacoes.



Art. 37 A empresa deve testar os niveis de nutrientes e outros componentes relevantes, ter
especificacdes previamente determinadas para esses testes, e metodologias devidamente
validadas.

Art. 38 As especificagBes relacionadas aos nutrientes do produto acabado devem incluir
valores minimos e maximos, conforme variabilidade esperada inerente ao processo de
producéo.

Art. 39 Devem ser realizados testes de estabilidade para determinar o prazo de validade dos
produtos, conforme guia especifico. E importante que sejam estabelecidos e seguidos os
POPs de realizacédo de estudos de estabilidade e de amostragem

Art. 40 Vapor, gelo, nitrogénio, ar comprimido, agua de processo e outras manufaturas
auxiliares que entram em contato direto com materiais ou produtos devem ter especificactes
aprovadas e devem ser testados com frequéncia suficiente para garantir sua qualidade.

Art. 41 Laboratérios e instalacdes de controle de qualidade terceirizados devem ser
selecionados, aprovados e utilizados sob controle do departamento de Garantia da
Qualidade/Controle da qualidade, com base em sua capacidade analitica, incluindo controles
e procedimentos operacionais eficazes.

Art. 42 Cada lote deve ser aprovado, para fins de liberacao, quanto a conformidade com suas
propriedades quimicas, microbiolégicas, especificagdes fisicas, embalagem e rotulagem.

Art. 43 As especificagbes do produto acabado e os resultados dos testes devem confirmar a
adicdo correta de cada nutriente declarado ou quantificado no rétulo. Os nutrientes indicadores
podem ser testados para confirmar a adicdo e distribuicdo corretas das pré-misturas de
nutrientes (geralmente um ou mais nutrientes devem ser testados por pré-mistura).

Art. 44 Os niveis de nutrientes devem ser verificados em cada etapa de fabricacdo, conforme
previamente estabelecido em POP e seus resultados devem ser registrados.

Art. 45 As especificacbes devem incluir testes apropriados para confirmar a distribuicdo
uniforme de nutrientes representativos ao longo do lote, especialmente para componentes
labeis ou vestigiais.

Paragrafo unico. O teste de uniformidade pode ser reduzido quando confirmado por estudos
de validacao de processos adequados, controles no processo e histérico do processo.

Art. 46 Os registros de producdo, embalagem e teste de controle de qualidade devem ser
revisados e aprovados por uma pessoa tecnicamente qualificada do departamento de
Garantia da Qualidade/Controle de qualidade, antes da liberacéo do lote.

Art. 47 O produto acabado néo deve ser enviado do local de fabricacdo antes da liberagéo, a
menos que o fabricante mantenha o controle efetivo das instalagbes do armazém onde o
produto acabado serd armazenado até a liberacéo.

Secao V



Amostragem

Art. 48 A amostragem deve ser realizada e registrada de acordo com procedimentos escritos
e aprovados, contendo:

I- O método de amostragem;

II-O equipamento a ser utilizado;

Ill- A quantidade da amostra a ser colhida;

IV- As instrucdes para qualquer subdivisdo necessaria da amostra;
V- tipo e condi¢céo do recipiente de amostra a ser usado;

VI-A identificacdo dos recipientes amostrados;

VII- quaisquer precaucdes especiais a serem observadas, especialmente no que diz
respeito a amostragem de materiais estéreis ou nocivos;

VIlI- as condiges de armazenamento; e

IX- instrugBes para a limpeza e armazenamento de equipamentos de amostragem.

Art. 49 As amostras devem ser representativas do lote de materiais ou produtos do qual sdo
retiradas.

Art. 50 Outras amostras também podem ser coletadas para monitorar a parte mais estressada
de um processo, tais como o inicio ou fim de um processo.

Art. 51 O plano de amostragem utilizado deve ser adequadamente justificado e baseado em
uma abordagem de gerenciamento de risco.

Art. 52 Os recipientes das amostras devem ser rotulados indicando o conteddo, com o nimero
do lote, a data de amostragem e 0s recipientes dos quais as amostras foram retiradas.

Art. 53 Os recipientes devem ser gerenciados de maneira a minimizar o risco de mistura e
proteger as amostras de condi¢des adversas de armazenamento.

Secéo VI
Monitoramento Ambiental

Art. 54 Com base em uma anélise de risco, devem ser definidas e documentadas a natureza,
a periodicidade e a extensdo do monitoramento.

Art. 55 Operacdes em que o produto estd mais sujeito a contaminacbes requerem uma
frequéncia maior de amostragem.

Art. 56 O monitoramento das areas em que sdo excedidos os valores definidos em
regulamentos técnicos deve ser mais frequente do que o monitoramento de areas em que 0s
resultados regularmente atendem os limites.



Art. 57 A detecgdo de patdégenos e/ou o aumento dos niveis de organismos indicadores no
produto final deve levar a um aumento da frequéncia de amostragem para fins de investigagéo
para identificar as fontes de contaminagéo.

Secéao VIl
Validacéo, Qualificacdo e Controle de Processos
Requisitos Gerais

Art. 58 Procedimentos e instrucbes de fabricacdo relevantes devem estar prontamente
disponiveis para referéncia facil por operadores de processo.

Art. 59 As etapas criticas do processo de fabricacdo devem ser monitoradas de maneira a
garantir que ndo ocorram perdas inesperadas de nutrientes durante o processamento. Desvios
de processos programados ou de limites de agdo especificados para pontos criticos de
controle e quaisquer agbes corretivas resultantes devem ser documentadas, avaliadas e
aprovadas por pessoas qualificadas.

Art. 60 O desempenho do equipamento automatizado/controlado por computador deve ser
controlado e monitorado por métodos apropriados para garantir a confiabilidade continua da
operagéo.

Paragrafo Unico. O acesso a configuragbes automatizadas e computadorizadas deve ser
restrito ao pessoal qualificados e autorizados a ajustar as configura¢des quando necessario.

Art. 61 Aprovacdo de alteragbes ou desvios temporarios de condigcbes do processo
estabelecido serdo autorizadas por escrito por uma pessoa técnica qualificada, baseada na
consideracgdo de seus possiveis efeitos na qualidade e seguranc¢a do produto.

Paragrafo Unico. Devem ser incluidas amostras do produto produzido em condicBes
modificadas no programa de estabilidade, quando houver possiveis efeitos na vida atil do
produto.

Art. 62 Os operadores devem receber treinamento adequado sob supervisdo rigorosa antes
de serem colocados a trabalhar de forma independente com novas tecnologias e/ou novos
processos de trabalho introduzidos nas areas de processamento.

Art. 63 Qualquer produto em processo transferido para outro estabelecimento para
processamento ou embalagem deve ser efetivamente identificado, controlado e documentado
para evitar erros.

Validacéo

Art. 64 Antes da comercializagdo de qualquer novo produto, estudos de validacdo devem ser
planejados e conduzidos por técnicos qualificados. Esses estudos podem incluir estudos de
validagdo concorrente, quando apropriado, e deve demonstrar que os procedimentos e
instructes definidos, usando os ingredientes, materiais e equipamentos especificados, produz
consistentemente um produto que atenda as especificagfes exigidas. Lotes utilizados nos
estudos de validagdo podem ser liberados para venda, desde que cumpram todos o0s
requisitos de qualidade, estabilidade e demais regulamentares.



Art. 65 AlteragBes significativas na funcdo de controle automatizado e controle
computadorizado do equipamento devem ser validadas por métodos apropriados para garantir
a capacidade, confiabilidade e consisténcia ao longo do tempo.

Art. 66 Qualquer alterac@o no processo que possa afetar significativamente a qualidade ou a
seguranca do produto devem ser validados pelo fabricante antes da liberacdo do produto para
distribuicdo. Atencdo especial deve ser dada a validacdo da distribuicdo uniforme de
componentes menores e de tragos.

Paragrafo Unico. Os registros dos estudos de validacdo devem ser aprovados por técnicos
qualificados e armazenadas nas instalacbes do fabricante por no minimo um ano apds a
expiracdo do prazo de validade do produto.

Controle de Pré-mistura

Art. 67 Cada pré-mistura de nutrientes deve ser fabricada de acordo com documento mestre
de fabricagdo aprovado e devem ser analisados para cada nutriente. Especificacdes de pré-
mistura devem referir-se aos métodos e limites para cada nutriente.

Art. 68 Cada lote de pré-mistura deve ser amostrado e analisado para um ou mais nutrientes,
para confirmar a distribuicdo homogénea de componentes menores.

Art. 69 Os controles de processo e as responsabilidades de teste/liberacdo devem ser
claramente definidos para cada pré-mistura adquirida de um fabricante terceiro.

Art. 70 O fabricante da pré-mistura deve fornecer um certificado de anélise completo, a menos
que o fabricante de formulas DEIM faga novo teste completo.

Art. 71 No minimo, cada lote de pré-mistura deve ser amostrado apds o recebimento pelo
fabricante da formula DEIM e testado para confirmar sua identidade e uniformidade.

Art. 72 As pré-misturas devem ser armazenadas em embalagens aprovadas e sob condi¢des
controladas que garantam a preservacéo da qualidade e poténcia até o vencimento ou data
para novo teste.

Art. 73 O fabricante deve garantir que estudos de estabilidade apropriados tenham sido
conduzidos para verificar a data de vencimento atribuida das pré-misturas contendo
nutrientes.

Reprocessamento e retrabalho

Art. 74 Quaisquer instrucbes de reprocessamento ou retrabalho propostas devem ser
documentadas e aprovados por pessoal autorizado do controle de qualidade antes de
continuar as atividades.

Art. 75 O reprocessamento de uma formula DEIM deve ser conduzido sob condi¢des
cuidadosamente controladas para evitar contaminacdo ou deterioracdo do produto. A
alteracdo da quantidade de nutrientes durante o reprocessamento deve ser considerada e a
ajustada de acordo. Conclusédo de tais atividades deve ser supervisionada, documentadas e
aprovadas por pessoal qualificado.

Paragrafo Unico. Cada lote deve ser retrabalhado ou reprocessado separadamente.



Art. 76 O retrabalho deve ser controlado para impedir a presenca de alérgenos nao
declarados, fazendo reprocessamento apenas do mesmo produto em um lote.

Art. 77 Os resultados de tais atividades, incluindo os resultados relacionados a testes e
inspecdes, devem ser documentados e aprovados pela autoridade designada da Garantia da
Qualidade e do Controle de Qualidade antes do produto ser liberado ou rejeitado.

Art. 78 Deve-se considerar a inclusao de lotes reprocessados no programa de estabilidade
para monitorar possiveis impactos na qualidade do produto a longo prazo.

Calibracdo e manutencédo de equipamentos de fabricacéo e teste

Art. 79 Procedimentos escritos devem estar disponiveis para calibragdo de dispositivos
criticos de inspecéo, testes e medicdes, incluindo equipamentos computadorizados e/ou
automatizados e dispositivos de distribui¢&o.

Art. 80 Deve haver um plano mestre de validacdo que contenha as atividades de calibragéo
necessarias, incluindo frequéncia de calibracdo, métodos e critérios de precisdo ou
desempenho exigidos.

Art. 81 Um plano de manutencdo preventiva e procedimentos devem ser documentados e
implementado para equipamentos criticos de processo e para suporte de instalacdes e
equipamentos essenciais para a manutencdo de um controle eficaz de processos de
fabricacéo.

Art. 82 O fabricante deve estabelecer e implementar procedimentos para manutencdo de
equipamentos e fornecer adequada capacidade de manutencao e de garantir a confiabilidade
do processo.

Art. 83 As atividades planejadas de calibragcdo e manutengdo devem ser concluidas dentro do
cronograma. Os registros criticos de calibracdo e manutencdo devem ser mantidos no local
adequado por no minimo um ano apés o prazo de validade.

Art. 84 Equipamentos de processo e dispositivos de inspecédo, teste e medicdo que nao
funcionem corretamente devem ser prontamente removidos e reparados ou substituidos.

Paragrafo unico. Quando essas situagdes forem detectadas, devem ser tomadas as medidas
adequadas para impedir o uso ou distribuicdo de produtos ndo conformes. Produtos
potencialmente afetados, incluindo lotes liberados na distribuicdo, serdo colocados em
quarentena ou, se necessario, pendentes de conclusao de uma investigacdo retrospectiva
para determinar se a qualidade do produto foi afetada.

Amostras de Referéncia (Retencéo)

Art. 85 As amostras retidas de cada lote de produto acabado devem ser mantidas por, pelo
menos, 12 (doze) meses apoOs 0 vencimento.

§ 1° Os produtos acabados devem ser mantidos em suas embalagens finais e armazenados
sob as condi¢des recomendadas.



§ 2° Se o produto for embalado em embalagens grandes, excepcionalmente, as amostras
podem ser guardadas em recipientes menores com as mesmas caracteristicas e
armazenadas sob as condi¢Bes recomendadas.

§ 3° As quantidades de amostras de materiais e produtos retidos devem ser suficientes para
possibilitar que sejam realizadas, pelo menos, duas andalises completas.

Secéo VI
Estudos de estabilidade

Art. 86 O fabricante deve estabelecer e manter um programa ou procedimento de estabilidade
documentado para todos as férmulas DEIM e suas varia¢es de tipos de embalagem, a fim
de monitorar a qualidade do produto durante o prazo de validade, ratificando o prazo
estabelecido.

Art. 87 A Garantia e o Controle da Qualidade detém a responsabilidade e autoridade pela
interpretacdo dos resultados dos testes de estabilidade e pela definicdo e revisdo do prazo de
validade dos produtos.

Art. 88 O programa de estabilidade deve especificar os termos da amostra de estabilidade, o
cronograma de testes e os requisitos fisicos, quimicos e microbiolégicos necessarios para
cada produto ou familia de produtos.

Art. 89 O programa de estabilidade deve monitorar a qualidade do produto, através de um
numero suficiente de lotes de cada produto, durante o prazo de validade rotulado, para apoiar
conclusBes gerais sobre a estabilidade de ingredientes labeis e propriedades fisicas e o prazo
de validade.

Art. 90 O programa de estabilidade deve especificar o nUmero de lotes por ano para cada
produto, dependendo dos volumes de producdo (por exemplo, um lote por trimestre). O
numero de lotes e a frequéncia dos testes de estabilidade podem ser reduzidos apos o
desenvolvimento de um banco de dados suficiente, mas ndo deve ser inferior a um lote por
ano por produto.

Art. 91 O programa de estabilidade deve incluir provisdes para estudos especiais de
estabilidade a serem iniciados em produtos que foram reprocessados e em lotes
experimentais de processamento/formulacdo. Em casos especiais, pode ser apropriado
avaliar a estabilidade de mercadorias devolvidas ou vencidas.

Art. 92 As amostras de produtos para estudos de estabilidade devem ser armazenadas em
condicbes controladas que refletem o armazenamento normal e, em casos especiais,
condicbes de estresse acelerado e bem definidas que podem ocorrer na distribuicdo (por
exemplo, ciclos de congelamento/descongelamento ou temperatura elevada).

Art. 93 Para cada produto de formula DEIM, o fabricante deve realizar uma analise de
estabilidade dos nutrientes selecionados com frequéncia suficiente para comprovar a
manutencdo do conteddo de nutrientes até a data de vencimento do produto, quando
submetido a condi¢cdes normais de armazenamento e distribui¢éo.



Art. 94 Um protocolo de estabilidade especifico do produto deve ser documentado pelo
pessoal responsavel, para cada férmula DEIM nova ou significativamente alterada e/ou
formato de embalagem.

Art. 95 Os dados e registros de estabilidade devem ser armazenados de uma maneira que
facilite sua recuperacao para revisao, analise e relatério resumido.

Art. 96 O pessoal responsavel pela garantia da qualidade/controle de qualidade deve ser
notificado imediatamente quando os testes de estabilidade indicarem uma possivel
preocupacdo com o teor de nutrientes ou a estabilidade fisica. A situacao deve ser investigada,
comunicada e a¢Bes apropriadas iniciadas, se as preocupacdes forem confirmadas.

Secdo IX
Qualificacdo dos Fornecedores

Art. 97 A pessoa desighada pela Garantia da Qualidade deve ter responsabilidade conjunta
com outros departamentos relevantes para aprovar fornecedores confiaveis de matérias-
primas e de materiais de embalagem que cumpram as especifica¢cfes estabelecidas.

Art. 98 Antes dos fornecedores serem incluidos na lista de fornecedores qualificados, esses
devem ser avaliados seguindo procedimento ou programa previamente definido.

§ 1° A avaliacdo deve incluir o atendimento aos requisitos legais, bem como considerar o
histérico do fornecedor e a natureza dos materiais a serem fornecidos.

§ 2° Quando necesséria a realizacdo de auditorias, essas devem comprovar a capacidade do
fornecedor em atender aos padrées das BPF.

Secao X
Auditorias internas

Art. 99 A auditoria interna consiste no exame e na avaliacdo de todo ou parte de determinado
sistema da qualidade, com o objetivo especifico de aperfei¢coa-lo.

Art. 100 As auditorias da qualidade internas periddicas (ou auto-inspecdes) de todas as
atividades de BPF descritas neste documento devem ser realizadas por pessoal qualificado,
de acordo com um plano e cronograma de auditoria estabelecidos.

Art. 101 O objetivo das auditorias internas é avaliar a conformidade com as BPFs
estabelecidas e com os requisitos de qualidade, avaliar a eficacia geral na garantia da
qualidade, seguranca e adequac¢do nutricional e iniciar acdes corretivas ou preventivas e / ou
outras melhorias, quando necesséario.

Art. 102 O escopo do programa e atividades de auditoria interna deve incluir fabricantes
contratados, fabricantes estrangeiros de produtos importados e fornecedores de materiais de
embalagem e matéria-prima.



Art. 103 Todas as atividades cobertas pelas BPF de formula DEIM devem ser auditadas com
uma frequéncia que reflita sua importancia mas, para todos os requisitos, com frequéncia
minima anual.

Art. 104 A frequéncia das auditorias internas deve ser aumentada para atividades criticas
quando experiéncias como tendéncias de desempenho, ndo conformidade ou reclamacdes,
indicam fraquezas em potencial ou a necessidade de melhorias continuas.

Art. 105 O pessoal que realiza auditorias internas deve ser treinado como auditores de
qualidade e deve ser independente das atividades que auditar, ou seja, ndo deve auditar suas
préprias areas de responsabilidade.

Art. 106 Devem ser iniciadas a¢des corretivas em casos de desvios constatados na auditoria
interna, as quais devem ser documentadas e concluidas em tempo habil.

Art. 107 Os resultados das auditorias internas e as ac¢6es corretivas relacionadas devem ser
relatados a alta geréncia.

Art. 108 Os registros das auditorias internas devem ser mantidos por um periodo minimo de
3 anos.

Secéo Xl
Gestédo de documentacéo

Art. 109 Devem ser especificados procedimentos para criacdo de documentos e aprovacao
de revisdes de documentos controlados, quando necessério, incluindo a autorizacdo de
pessoal qualificado.

Art. 110 Todos os usuérios afetados devem ser notificados imediatamente sobre alteracdes
nas documentos e treinamentos adicionais devem ser fornecidos aos usuarios, se necessario,
para garantir a implementacéo de alteracGes aprovadas.

Art. 111 Todos os documentos obsoletos devem ser imediatamente removidos da distribuicéo.
Quaisquer copias de referéncia mantidas para fins legais, comerciais ou técnicos devem ser
armazenadas separadamente dos documentos atuais e claramente identificadas como
obsoletas.

Art. 112 O fabricante deve manter todos os registros de fabricagdo e controle de qualidade
necessarios, resultados de todas as analises realizadas, registros de distribuicdo e
reclamacdes de clientes para cada lote de férmula DEIM por um periodo minimo de um ano
apos a prazo de validade do produto.

Art. 113 Periodos de armazenamento mais longos determinados para registros de BPF tém
prioridade sobre a data de vencimento de lotes individuais.

Art. 114 Procedimentos escritos devem ser implementados para armazenamento seguro de
registros eletrdnicos para os quais ndo ha cOpia impressa. Esses procedimentos devem incluir
a manutencao de arquivos de backup e disposi¢cdes de seguranca para evitar adulteragéo ou
exclusdo inadvertida ou perda de arquivos e dados eletrbnicos.



Art. 115 Planilhas/livros de laboratdrio e tabelas/exames de instrumentos, bem como registros
eletrdnicos, devem ser mantidos como parte dos registros de qualidade.

Art. 116 O fabricante deve manter registros de estudos de validagao de métodos e processos,
auditorias internas de qualidade e acdes corretivas e preventivas relacionadas por um periodo
minimo de um ano apés a prazo de validade do produto.

Art. 117 Todos os registros necessarios e amostras retidas devem ser armazenados em uma
area de acesso restrito de maneira ordenada, o que facilita a recuperacéo e evita perdas, sob
condi¢cdes ambientais controladas que evitam deterioracéo evitavel.

Secao Xl
Controle de férmulas DEIM importadas

Art. 118 O importador de uma férmula DEIM deve garantir que cada produto importado seja
produzido sob padrdes e condi¢bes de qualidade e BPF consistentes com 0s requisitos de
BPF estabelecidos na legislag&o nacional vigente.

Art. 119 Um lote importado de férmula DEIM néo deve ser liberado para venda até que a
pessoa tecnicamente qualificada, designada pelo fabricante e/ou importador, tenha revisado
e aprovado o certificado de analise do fornecedor e a documentacéo relacionada.

Art. 120 Um programa de estabilidade deve ser mantido no Brasil em cada produto importado,
a menos que dados abrangentes de estabilidade estejam disponiveis na instalacdo de origem
ou no programa de estabilidade corporativo.

Art. 121 As amostras representativas de cada lote importado serdo retidas em condi¢cbes
normais de armazenamento no Brasil por um periodo minimo de um ano apds a prazo de
validade do produto.

Secéao Xl
Reclamacdes

Art. 122 A empresa deve possuir um sistema de registro de reclamagdes e de avaliacdo das
mesmas. A responsabilidade de registrar, investigar e relatar reclamacfes de clientes deve
ser bem definida e documentada em procedimentos aprovados.

Art. 123 Deve ser claramente definida a responsabilidade pelas notificacbes médicas,
iniciando acfes corretivas ou de acompanhamento, comunicando-se com autoridades
reguladoras e respondendo ao autor da denuncia.

Art. 124 Todas as reclamacdes e demais informacg8es referentes a produtos com possiveis
desvios da qualidade devem ser cuidadosamente investigadas.



Art. 125 Os procedimentos de tratamento de reclamacfes devem ser capazes de identificar
rapidamente reclamacdes recorrentes ou relacionadas a produtos especificos e / ou lotes de
produtos.

Art. 126 Devem ser adotadas as a¢des preventivas e corretivas, quando o desvio de qualidade
for comprovado.

Art. 127 O processo de tratamento de reclamacbes deve ser capaz de encaminhar
rapidamente reclamacdes e problemas criticos para a alta administracdo e autoridades
reguladoras em situacdes que possam envolver riscos significativos a salide ou seguranca e
/ ou possivel recall.

Secao XIV
Distribuicdo de produtos, devolucdo de mercadorias e recolhimento

Art. 128 Procedimentos escritos devem ser implementados e mantidos para o controle das
atividades de armazenamento, distribuicdo e expedicdo do fabricante, incluindo a rotagéo
adequada do estoque nos canais de distribuicdo.

Art. 129 Devem ser mantidos registros de distribuicdo detalhados, por um periodo minimo de
um ano apds o prazo de validade do produto, para todas as férmulas DEIM, incluindo produtos
distribuidos gratuitamente a hospitais, consultérios médicos, consumidores e outros clientes
ou instalacdes.

Art. 130 O controle, avaliagéo e disposi¢do das mercadorias devolvidas devem estar definidos
em procedimento escrito. Controles efetivos devem estar em vigor para garantir que as
mercadorias devolvidas ndo sejam reabastecidas para revenda sem garantia de sua
seguranca continua e qualidade.

Art. 131 A empresa deve ter registro da distribuicdo do produto, lote a lote, que possibilite
recolhimento efetivo.

Art. 132 Procedimentos escritos devem ser implementados e mantidos para a recolhimento
da formula DEIM, quando necessario.

Art. 133 O procedimento de recolhimento deve definir claramente as responsabilidades da
empresa fabricante de avaliar os riscos a saude, tomar decisdes de recolhimento, comunicar-
se autoridades reguladoras e outras partes externas e implementar e relatar os resultados do
recolhimento.

Art. 134 Os registros de distribuicdo devem estar prontamente acessiveis e devem facilitar o
recolhimento do produto, permitindo a rastreabilidade de lotes individuais de férmula DEIM ao
nivel do cliente de varejo, no caso de um recolhimento do produto.

Art. 135 O sistema de distribuicao deve ser capaz de identificar rapidamente o periodo de
tempo e as regides geogréaficas nas quais qualquer lote individual foi distribuido (incluindo
devolucdes anteriores do lote), bem como segregar, colocar em quarentena e restringir
efetivamente a distribuicdo do estoque restante e das mercadorias devolvidas.



Art. 136 A capacidade do sistema de distribuicdo de identificar, controlar, rastrear e reconciliar
lotes individuais de férmulas DEIM deve ser testada periodicamente em uma atividade
simulada de recall. Quaisquer deficiéncias devem ser corrigidas.

Art. 137 Durante um recolhimento de formula DEIM, o fabricante deve acompanhar o
progresso do recall e manter um controle eficaz de todas as quantidades devolvidas e
restantes dos lotes afetados.

Art. 138 Na conclusédo do recolhimento, um relatério final deve ser preparado, incluindo
resultados finais de rastreabilidade, recuperacdo e descarte do produto recuperado,
investigacdes relacionadas e ag¢Bes corretivas e comunicacdes com as autoridades
reguladoras.

Art. 139 Devem ser tomadas medidas corretivas para evitar efetivamente recolhimentos
semelhantes no futuro.

Secéo XV
Reprovacgdes

Art. 140 Todas as reprovagdes devem ser documentadas, especialmente aquelas referentes a
registros de resultados de testes de nutrientes, resultados de testes microbioldgicos,
reclamacdes de consumidores e distribuicdo de produtos.

Art. 141 Qualquer material ou produto mantido para reprocessamento ou reinspec¢ao deve ser
identificado, segregado e efetivamente restringidos ao uso inadvertido ou transporte, até que
as atividades planejadas sejam concluidas.

Art. 142 O POP deve prever a forma de dispor o material reprovado e o motivo da reprovacao.
As avarias nos recipientes ou quaisquer outros problemas que possam afetar a qualidade da
matéria-prima devem ser registrados, relatados ao departamento de controle de qualidade e
posteriormente investigados.

Art. 143 O material ou produto rejeitados devem ser colocados em local segregado,
identificados como reprovados e armazenados em seguranca até a sua eliminagdo por meios
aprovados. Todo descarte de material e produto rejeitados devem ser claramente
documentados.

Secdo XVI
Relatdrio de ndo conformidade e acdo corretiva/preventiva

Art. 144 O fabricante deve implementar e manter um sistema para documentar
problemas, ndo conformidade e os resultados de investigacfes, decisbes e acdes corretivas
ou preventivas relacionadas.

Art. 145 A disposi¢do de todos os materiais e produtos ndo conformes estara sujeita a a
revisdo e aprovacdo pelo fabricante e/ou departamento de Controle de Qualidade
(CQ)/Garantia da Qualidade do fabricante (GQ).



Art. 146 O fabricante deve realizar uma revisdo periddica das ndo-conformidades e
reclamacgoes historicas para identificar e iniciar agdes corretivas ou preventivas adequadas
sobre tendéncias adversas de desempenho ou problemas recorrentes.

Secao XVII
Identificacao de Lote

Art. 147 Deve ser estabelecido procedimento de identificacdo do lote, de maneira que seja
possivel a rastreabilidade da distribuicdo do mesmo.

Secao XVIli
Rotulagem

Art. 148 Os rétulos devem estar em conformidade com os regulamentos técnicos especificos.

Art. 149 As embalagens ndo devem permitir a migracdo para os alimentos de componentes
indesejaveis, toxicos ou contaminantes em quantidades tais que superem os limites maximos
estabelecidos em legislagdo ou que possam representar riscos para a salde humana ou
ocasionar modificag8es ndo esperadas na composi¢ado ou nas caracteristicas sensoriais dos
alimentos.

Secéo XIX
Terceirizacéo de producdo e embalagem

Art. 150 Procedimentos escritos devem ser implementados para selecdo, aprovacdo e
controle de estabelecimentos de producdo e embalagem terceirizados. A selecdo deve
basear-se na capacidade contratado de cumprir as BPF de formula DEIM e regulamentos
aplicaveis.

Art.151 Controles e responsabilidades devem ser documentados para cada estabelecimento
contratado, incluindo previsfes para: armazenamento; processamento; rotulagem precisa,
embalagem; supervisdo de atividades de processamento; responsabilidades de CQ/GQ;
métodos de andlise do produto; boas praticas de fabricagdo e conformidade regulamentar.

Art. 152 As matérias-primas e o0s materiais de embalagem recebidos diretamente do
fornecedor nas instalagbes do fabricante contratado devem estar sujeitos aos mesmos
requisitos de teste, identificacao e liberagdo, como se tivessem sido recebidos pelo fabricante
principal.

Art. 153 Os materiais e produtos transferidos de um fabricante ou embalador contratado
devem ser efetivamente identificados, controlados e documentados para evitar misturas
inadvertidas.

Art. 154 Quaisquer problemas significativos de qualidade ou desvios de processamento
detectados pelo fabricante contratado devem ser documentados e comunicados aos
representantes do contratante e tornar-se parte dos registros de qualidade.

Art. 155 Copias dos registros de processamento e controle de qualidade do fabricante ou
embalador contratado devem ser encaminhadas e revisadas pelo pessoal da garantia da



qualidade e controle de qualidade de CQ/GQ do fabricante contratante, antes da liberacdo do
produto, a menos que outras disposi¢cBes e responsabilidades tenham sido claramente
definidas.

Art. 156 O fabricante contratante continua sendo o principal responsavel pela liberagédo do
produto e pela conformidade de BPF do fabricante/embalador contratado.

Art. 157 Deve haver um programa em andamento para garantir a confiabilidade continua de
cada fabricante contratado.

Art. 158 O pessoal de Garantia da Qualidade e Controle de Qualidade do fabricante
contratante deve realizar auditorias periodicas de qualidade de cada instalagéo de fabricacéo
contratada com uma frequéncia adequada para garantir a conformidade com as BPF.

Art. 159 As agGes corretivas e de ndo conformidade resultantes de auditorias de qualidade e
operacdes continuas de um fabricante contratado devem ser revisadas pelo pessoal de
Garantia da Qualidade/Controle de Qualidade do fabricante principal e devem ser tratadas e
corrigidas em tempo habil.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 160 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infragdo
sanitéria, nos termos da Lei n° 6437, de 20 de agosto e 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 161 Os estabelecimentos abrangidos por esta IN terdo o prazo de 1 (um) ano contados a
partir da data de sua publicagdo para promover as adequacdes necessarias.

Paragrafo Unico. Fica concedido o prazo de 1 (um) ano para elaboracgéo de todos os protocolos
e outros documentos necessarios para a validacéo dos sistemas computadorizados que ja se
encontrem instalados, devendo a conclusdo dos estudos de validacdo ocorrer no prazo
méaximo de 3 (trés) anos a partir da data de publicacdo dessa Resolugéo.

Art. 162 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacgéo.

Diretor-Presidente



