RELATORIO DE AUTO INSPECAO

Executores da Auto Inspeciio

Pamela Carlos - Farmacéutica ¢ Consultora Técnica em Assuntos Regulatorios

Guilherme Vieira — Farmacéutico ¢ Consultor Técnico em Assuntos Regulatorios

Data da Auto Inspecao: 14/06/2024

Empresa: Beatriz Transportes

Assuntos Baseados:
Esta Auditoria é baseada nas RDC n°® 430/2020 e '“'a msr
ANVISA/DC N° 8 de 26 de dezembro de 2013 3

Estabel e a abrangéncia da

aplicagdo dos dispositivos do Regulamento Técnico de as Praticas de Fabricagdo

de Produtos Médicos e Produtos para D1agnost1‘ de Uso in v1tr0 para empresas que

realizam as atividades de importagéo, dlstrlb 'ga e@ armazenamento e di outras
providéncias, a A RDC 653/2022 que aborda questdes ndo contempladas
anteriormente pela RDC 802/1998 e m0d1ﬁca as regras de controle de temperatura
durante o transporte, a fim de garantir a seguranca e qualidade dos produtos e
a Resolugdo de DLretorla Coleglada-RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, consolida

0 regulamento tecmco de Boas Praticas de Fabricagdo e de Distribuicdo e

Armazenamento de prod tos médicos e produtos para diagndstico in vitro,
contemplado ate entao na Resolugdo de Diretoria Colegiada-RDC n® 16, de 28 de

margo de 2013

"”apontados abaixo foram pontuados com o intuito de melhorias, comprovar

i > 0 cumprimento dos procedimentos empresa, da documentagdo
fé%l@tﬁ?ia, documentagdo e andlise dos veiculog c:fksgpresa, bem como a sua
manuten¢o, dos colaboradores e aadequagio da infraestrutura fisica geral, incluindo:
sanitarios, area de cross- docking e estimativa do tempo (permanéncia) que ficam na

empresa, galpdo em geral.
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Informacdes Gerais/ Assuntos Abordados:

Itens que foram pontuadoes e justificativas

Prazo para adequac?o / Responsaveis

A érea fisica da empresa estd de acordo com a

documentagdo declarada para a entrada do Aivara
da Prefeitura, confirmada em documentacao

A dimensdo da empresa nio esta compativel com o i

volume das operagdes realizadas.

Ok.
Sugestio:
Verticalizar o
estoque.

Colocar telas de
protecdo
milimétrica em
todas as janelas,.
que ddo acesso
direto a rua ¢ ao
estoque e protetors~
de rodapé nas .

portas que dao

A{:acesso direto ao

%

estgque.

O CNAE da empresa foi confi rmado e esta de
acordo com o ramo de atgylda,dc quea” empresa

atua.

Nao conforme. O CNAE estd ndo conforme,
sera solicitado complemento.

‘estio identificadas e

As areas de cross- ddEkmgdn
nao possuem placas de 1dcnt1ﬁcagao de tipos de

mercadonas w

Adequar com placas de sinalizagdo.

0 gai'bao Ao pOSSUl ar condicionado.

Sugestdo: instalar dois (02) ventiladores
para manter o fluxo de ar no ambiente, um
de cada lado do galpdo, um proximo ao
armazenamento de produtos para saude.
Colocar cortina de ar no portao de entrada/
recebimento para que 0 mesmo possa mante
aberto.

Instalar os 2 termaEigrﬁme&os, 1 no
recebimento ¢ o outro no estoque dos

produtos para saude. Instalar 1 no veiculo




RELATORIO DE AUTO INSPECAQ

que possui a ANTT.

As areas de cross- docking no estdo devidamente
demarcadas, paletes, estantes e armarios. E nao

possui placas de identificagdo do fluxo operacional

(conferéncia, recebimento e expedigio).

Dermacar 4rea de operagio.
Montar o fluxo de entrada, processo e saida

dos produtos.

Sugestdo: separar 2 ar

Produtos para satide e

gdé madeira TRATADA ou

tico para produtos para saude .

Os lixos nao estdo devidamente identificados.

dentificar os lixos com adesivos respectivos,

lixo comum e reciclével e contaminante.

omprar conteiner ou lixos com identificagio

para cada categoria ( reciclagem).

O fluxo de operacional nfo estd demarcad

Demarcar o fluxo operacional, usar cone de
cor amarela para demarmar os produtos da
empresa. Padronizar quatro diferentes tipos

de cores, para cada empresa.

Sistema para vei

10s ¢ rastr bilidade, rotas em
geral. f

Ok, sistema Omnilink.

Apresentar relatorio.

Controle.

emperatura ¢ umidade.

Nio identificado termohigrémetro para
controle de temperatura.

Sugestido: Implementar Datalogger que faz o
controle de temperatura ¢ umidade ¢ emite
relatorio mensal com esses dados.

" sistema informatizado que permita a

rastreabilidade de notas fiscais?

Perguntar ao cliente.

Naio existe evidéncia de formulario de limpeza e

higienizagdo dos ambientes.

Implementar POP’s com formularios de
limpeza ¢ higiene.

Anexar os formularios de limpeza em todos
os ambientes.
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Para a limpeza dos equipamentos e da
empresa em geral sdo utilizados agentes de limpeza

aprovados para tal finalidade.

Possui alcool gel em todas as areas da empresa,
papeleira nos sanitirios e suporte para sabonete

liquido.

Nao possui. Adequar banheiros e alcool gel
de facil acesso aos colaboradores.

Paletes de outras empresas na mesma area do

galpao

Identificagio  dos paletes para cada

empresa... Sugestio: cones coloridos.

A estrutura do galpdo e condigdes de conservagao

estdo de acordo e permitem que a operagdo seja"ﬁ

realizada dentro das exigéncias sanitarias porem

,,,C‘olz ar vassouras no portao de entrada ¢
salda d vaa!pao evitando a entrada de

sujlcldades e roedores.

ainda existem algumas areas abertas: janelas sem___: _Cblocar protetor de rodapé( pode ser
vidros ¢ sem tela de protegéo. : | rodinhos nas portas operagio).
Sala de descanso somente para.funciondrios, possui | Tirar extintores que estio em ndo

um sofé e uma estante administrativa.

conformidade no local.

A empresa possui refeitorio e vestudrio, com
armarios de pertences no vestiario.

Colocar cadeados nos armarios de pertences.

eArea,ggra ‘Conferéncia e Recebimento
2 ““.,

No lugar do filtro (bebedouro) vai ser
conferéncia e recebimento, colocar placa de
identificagdo. _

Substituir o bebedouro existente por um
novo, sendo de agua tratada ( galdo).

Empilhamento de caixas

Organizar e emplihar as caixas conforme a
instrucdo dos fabricantes ( quantidade
maxima de empilhamento).

Sugestdo: manter espago das estantes e

paletes da parede.
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Identiﬁcac;ﬁo das ruas, paletes, armazenamento dos

produtos para satide.

Delimitar as ruas, denominar os paletes,
rastreabilidade dos produtos para saide...
Com ruas e marcagdes... Espago entre
paletes para facilitar a limpeza e controle de
pragas.

Sugestdo: Demarcar a area de produtos
secos com ruas e marcagdes ... Espaco entre

limpeza e controle de

Os paletes estdo encostados nas paredes e algumas

embalagens estdo amassadas e danificadas. Os

produtos devem ser isolados do piso ¢ afastados das,

paredes e teto, a fim de facilitar a limpeza. . As

caixas devem ser organizadas nos paletes conform

rotulos e simbolos presente nas mesmas de aé?)qdo.

com o0 que preconiza o fabricante.

i

A  da empresa com
tintura Qi-araj;{braﬁqla)}'_s‘ lavével, uma vez
Jue, estdo com mofos ¢ umidade.
Sugestao: manter espago das estantes ¢
p'a_let%s da parede, com o distanciamento
minimo de 20 cm entre elas.
Empilhamento de caixas - seguir as

instrugdes do fabricante.

ados e designar

Os paletes de madeira deygm".:i 4

Na é4rea administrativa as
e balcdes estio em:boas condigdes de conservagio.

A maiorias dos utensilios sdo novos.

Os paletes para satide ndo podem apresentar
mofo, farpas ou expor os produtos de
maneira a existir contaminagao cruzada.

Comprar paletes de plastico, para os produtos
para saude.

'Steﬁ,;e, liso, impermeavel ¢ lavavel, porta ¢ de

cores claras.

O cliente informou que ird reformar o
banheiro e ndo colocara um sanitario para
cada sexo pois a maioria dos colaboradores
€ do sexo masculino e o feminino ird utilizar

0 administrativo.

Possui area especifica para depdsito de material
de limpeza DML. Se faz necessario organizar e
identificar os rotulos com o nome do produto, lote,

validade, data de fabricagdo e o registro do

Foram encontrados alguns frascos sem
identificagdo nos produtos utilizados para a
limpeza.

Identificar os produtos com validade,
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Ministério da Satde, caso ndo tenha mais o rotulo

original ou o mesmo estiver diluido.

registro Anvisa e lote.

Na area de recebimento e conferéncia estd faltando

demarcar a area de quarentena. -

Demarcar a area com um palete e identificar

com placa.

A area do galpdo tem livre acesso para pessoas que
ndo sejam colaboradores da empresa. E necessario
restringir o acesso dos visitantes nas dependéncias

da empresa.

Limitar o acesso e isolar a entrada somente
para pessoas autorizadas, Todos os

funcionarios deyem estar devidamente

uniformizades, utilizar ¢rachas de

Colocar cones com placas de identificacdo e

I correntes, para dificultar o livre

acesso.PROIBIDO ACESSO, SOMENTE
PESSOAS AUTORIZADAS

No galpdo possui projféutos de n}'ii«giene e limpeza

iR

acondicionados ng” bem. como produtos sem

rotulos.

Restringir o acesso do pessoal do operacional,
evitando assim a obstrugdo de pessoas e/ ou

procédimentos.

Area do galpdo ndo possui algumas placas de

sinalizagdo.

Sinalizar com placas de identificagdo, tais
como proibido fumar em locais fechados,
publicos ou privados, proibido o acesso a
pessoas ndo autorizadas, proibido comer e
beber de fluxo

e operacional das

mercadorias.
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A area de ndo conformidade esta designada.
Existe produtos de outras categorias armazenadas

no mesmo espaco.

Ok.

Tirar estes produtos e deixar vazio.

Armario para documentagdo da qualidade e
assuntos regulatorios.
Na escada que da acesso a area administrativa, ndo

contém fitas antiderrapantes.

Sugestdo: Deixar um armario reservado para
a guarda de toda a documentag@o regulatoria.

Colocar fita antiderrapante nas escadas, para

evitar queda de func

A empresa esta habilitada para transportar produtos
quimicos € perigosos e carga seca.
Esta

solicitando permissdo para transportar:

produtos para saude, correlatos,

saneantes.

alimentos &

Ok.

A empresa possui: laudo de vistoria de corpo

bombeiros.

Né&o possui cadastro para a. Autotizagio de

funcionamento (AFE) emitida. pela, Anvisa, ndo

possui responsdvel técmicolegalmente habilitado

itiria (Farmacéutico).

izagio Especial

Ok.

eresa possui ASO - atestado de saude

ocupacional de alguns funcionarios.

Solicitar e verificar se todos os funcionarios
possuem o atestado, ASO.

Verificar a quantidade exata de funcionarios,
incluindo contratados e terceirizados.
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Ndo sdo mantidos formularios de registros das
reclamacdes contendo: nome e lote do produto

reclamado; data de reclamagio; dados do

reclamante; motivo da reclamacdo; investigacdo;
medidas preventivas e corretivas;  conclusio;
registro de resposta ao reclainante; assinatura do
cada uma das da

responsavel por etapas

reclamacao.

Manter formularios de evidéncias de todas

as reclamagoes.

Nio existe planilha de registro de treinamento de
cada funcionario contendo: nome do funcionario e

do treinamento, data ¢ duragdo do treinamento,

avaliacdo do funcionario que recebeu treinamento, |

responsavel pela elaboragio do treinamento.

Manter formularies de ’e;v_idéncias de todos os
treinamentos: ‘

A empresa ndo verifica o cumprimento das boas

praticas de transporte preenchendo umroteird. d

auto inspegao.

Manter formularios de evidéncias .

A empresa ndo possui Man

boaspraticas de
transporte e procedimento: '

(POP) e formularios.:.

_operacionais padrio

Elaborar Manual de Boas Praticas de

Transporte, procedimentos ¢ formulérios.

de combate de insetos, dos

Existe um controle

veiculos. Necessaria evidéncia de

‘de iscas na documentagio em casos de

Solicitar mapa das iscas.

“alguns ralos abertos dentro e fora do

galpdo e area administrativa, foram comprados

todos os ralos da empresa sifonados e/ ou fechados.

A empresa nio esta em boas condi¢des de higiene,
possui vazamentos e infiltragao, umidade.

Pintar as paredes.

Os veiculos para transporte de produtos para satde
ndo possuem isolamento e/ ou vedagdo.

Sugestdo :Limpeza e higienizacdo e vedagdo
dos veiculos e inclusdo de veiculos na
vigilancia sanitaria: XXXXX
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A empresa ndo realiza periodicamente a limpeza da | Solicitar semestralmente.
caixa dagua

A empresa ndo possui um contrato com uma Solicitar.
gerenciadora de residuos. Sugestdo Masterlix.




