ANEXO I
ROTEIRO DE INSPEGCAO PARA EMPRESA FABRICANTE DE CPHD

L. IDENTIFICACAO DA EMPRESA _

a) RAZAO SOCIAL:

b) CNPJ.: , ! 3

c) NOME FANTASIA:

d)ENDERECO:

[cep:
MUNICIFIO: - —UE
FONE: ( ) "FAX: ( . :

EMAIL; ) ‘

e) LICENCA DE FUNCIONAMENTO N°:
AFIXADO EM LOCAL VISIVEL: () SIM () NAO

f) RESPONSAVEL TECNICO:
CRF/_..__N.»°
() PRESENTE () AUSENTE

h) PESSOAS CONTATADAS:

2. CONSIDERACOES GERAIS
SIM NAO
2.1 R Os arredores do estabelecimento estio limpos e-
. apresentam boa conservagdio?
2.2. R Existem fontes de polui¢do ou contaminago
lambiental préximas ao estabelecimento?
2.3. N Existe protegiio contra a entrada de roedores,
| insetos, aves ou outros animais?
2.4. R Existe programa formal de sanitizagdo, desra-
tizacdo e desinsetizagio?
2.4.1. JINF___[Qual a periodicidade? -
] SIM NAO
24.2. N Existem reclstros da realizacfio de samtuagao, |
desratuagao e desinsetizagdo?
2.5. N 10s esgotos e encanamentos estdio em bom es-
: tado?
2.6. N dA empresa possui as plantas baixas atualiza-
as?
2.7. INF___|A empresa possui organograma?
2.8. 1 A empresa possui autorizacfio de 6rgdos. com-
petentes, para funcionamento, referente a. loca- ,
lizagdo, proteciio ambiental e seguranca de ins-
talacGes? )
2.9. INF___|N“ total de funciondrios: (M) : (B)__.
Nivel superior: Qutros:
. ’ SIM NAQ
2.10. N As atribui¢es e responsabilidades estio formal-
mente descritas. e entendidas pelos envolvidos?
2.11. N Os funciondrios sdo submetidos a exames mé-
dicos_periédicos?
12:11.1.  |INF_ |Qual a Periodicidade? _
- SIM NAO
2.11.2 N Existem registros?
2.12. R Existem sanitdrios em quantidade suficiente?
2.12.1 R Estéio limpos?
2.13. R Existem _vestidrios em _quantidade suficiente?
2.13.1 R Estiio limpos?
2.14. INE Existe local para refeicGes?
2.14.1. INF Se niio, onde os funciondrios fazem suas refeicSes? _
SIM NAO
2.15. R Os_funciondrios estdo uniformizados?
2.15.1. R Os uniformes estdo limpos e em. boas .condi-
coes?
2.16. N Sdo realizados treinamentos dos_funciondrios?
2.16.1. N Existem_registros?
2.17. R Existe gerador préprio ou outro sistema para o, i e
caso de falta de energia elétrica? - ') M B




2.17.1.

[INF

Qual o procedimento adotado?

2.18.

|Observagdes

3. AREA DE ARMAZENAMENTO

3.1. INF __|Qual a drea ocupada pelo setor em m??
v : . SIM NAO
3.2. R A 4rea tem capacidade suficiente para assegu-
rar a estocagem ordenada e racional das ma-
térias primas, materiais de embalagem ¢ CPHD
pronta? : i !
3.3. N O local oferece condigdes de temperatura ade-
quada para o-armazenamento das matérias pri-
- mas, materiais de embalagem e CPHD pronta?
331 IR Existe controle de temperatura € umidade?
3.3.2. R Existem_registros? :
3.4 IR O piso ¢ liso, resistente c-de facil limpeza?
3.4.1 R O estado de higiene e conservagiio do piso é
. bom, _sem_buracos e rachaduras?
3.5. R As _paredes estiio bem conservadas? -
3.6, R 10 teto_estd em ‘boas condices?
3.7. R’ O setor estd limpo? .
3:8. R A qualidade e a-intensidade da' iluminagfio sfio |
adequadas? - .
3.9. R A ventilagfio do local ¢ suficiente ¢ adequada?
3.10. R As instalages elétricas. estio em bom estado
_ : de conservacfo, segurarica ¢ uso?
13.11. R Existem equipamentos de seguranca para comm-
i _ibater incéndios? -
{3.11.1 R Os extintores estdo dentro do prazo de valida- !
| i de?- . .
3.112. |R 0, acesso-aos extintores- e mangueiras est4 li-
vre?
13.12. INF  |Existe necessidade de cAmara frigorifica e ou
lgeladgira?. .
13,124 R A cAmara frigorifica.e ou geladeira ¢ mantida
_ _llimpa sem actimulo de gelo?
13.12:2, N |Existe controle e registro_de temperatura?
3.13 R |As matérias primas, materiais de embalagem e
: : CPHD pronta estfio armazenados afastados do
1 _ piso e paredes, facilitando a limpeza?
13.14. N {Existe local para segregar matérias primas, ma-
+ 1+ teriais de embalagem e CPHD. reprovados, re-
| jeolhidos ou devolvidos? )
13.15. Existem recipientes para lixo com tampa e estio
J devidamente_identificados?
4{3.16. N As aberturas e janelas encontram-se protegidas
: contra a entrada de. aves, insetos, roedores € ou-
] tros apimais ? _ .
3.17 N. As.matérias primas, materiais de embalagem
o silo inspecionados quarido -do :seu recebimento?
3.17.1 N~ As matérias primas, materiais de embalagem es-| *
1. - tio -devidamente identificadag?
3.17.2. 1 As matérias primas, materiais de embalagem e
| — CPHD e estio dentro do_prazo de validade?
13:.17.3. I |As matérias. primas e materiais de embalagem
: i [estdo acompanhadas dos respectivos laidos de
andlises. dos- forhecedores, devidamente assina-
. dos_pelos seus. responsdveis?
13174 I 1O CPHD possui registro junto a -agéncia nacio-
] N nal de vigildncia sanitfria ?°
3.18. R Existe sistema de controle de estoque?
: () fichas () informatizado . :
i . . . SIM NAO
3.19. R As matérias’ primas ¢ materiais de embalagem :
o respeitant a ordem- utilizando-se .primeiro o
L - mais_antigo? .
3.20 N As matérias primas-e materiais de embalagem
' que nédo sdo- aprovados na inspecdio de recebi-
{mento-sdo rejeitados ¢ devolvidos ou destrui-
. dos? .
{3201, N Existent registros?
321 R |Existem procedimentos operjcionais escritos pa-
- ) ra as atividades do sefor? .
13.22. _ Obscrvagdes:
4. AGUA, .
4.1 INF Qual a procedéncia da dgua utilizada na empresa?
() Rede Pdblica - .
( )-Poco- Artesiano
¢ ) Semi-artesiano
() Outros
Especificar:
i SIM- NAO
4.2 INE___|A cmpresa possui caixas d’4gua?
4.3. INF___Quantas? - -
4.4, IINF - _|De_que material?
4.5. _INF___1Qual o consumo médio de_dgua da_cmpresa?
: SIM: NAO
4.6. N As instalagdes de dgua potdvel atendem as. exi-
éncias deste Regulamento?
4.7. N E procedida limpeza da caixa d’dgua?
470, __|INF__|Qual a periodicidade?” ' © . 7T
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l|"\.

SIM NAQ
4.7.2. R " {Existem procedimentos escritos para limpeza
do dep6sito de dgua potdvel?
4.7.3. R Existem registros. das limpezas efetuadas?
4.8. INF  [A dgua potdvel é submetida a algum proceaso
de purificacio?
4.8.1. INF___[Qual? -
; SIM NAQ
4.9. N Sdo realizados controles fisico-quimicos da
dgua?
4.9.1 INF___ |Qual a periodicidade?
~ [ sM NAO
4.9.2. " [INF Existem registros?
4.10. N SHo realizados controles microbiolégicos da
dgua potdvel?
4.10.1. INF___{Qual a periodicidade?
| SmmM NAO
4.10.2. INF . {Existem registros?
4.11. INF Para que se destina a dgua?
(@] lunpeza de material
( ) preparagfo de dlcool a 70%
() preparagiio do. CPHD
4.12. ObservacGes: .
S. AREAS DE PREPARACAO/ENVASAMENTO
5.1 [INF___[Qual a drea ocupada pelo setor em m??
i SIM NAQ
5.2 INF  [As 4reas destmadas 4 preparagiio/envazamento ;
| de -CPHD sido adequadas e suficientes ao de-
senvolvimentos das operagdes, dispondo de ic-
dos os -equipamentos de forma organizada e ra-
cional? ]
5.3. R O piso- € liso, registente e_de fdcil- limpeza?
5.4. R O estado de higiene ¢ conservagfio do piso &
bom, sem buracos. e rachaduras?
5.5. INF___}Qual o n.° de funciondrios que atuam na Area, por turng?
] SIM NAQ
5.5.1. INF____|A dirculagfio de pessoal nestas dreas & restrita?
56. [N Os funciondrios estdo com uniforme préprio pa-|
ra as atividades da 4rea de preparagao/envaza-
mento? |
5.7. N Os uniformes estdo limpos e em boas condi-
cOes -de conservagiio ?
.15.8. 1 Existe férmula padrio de cada tlpo de CPHD?
5.9. s Existe uma ordem de fabncagao para os lotes a
Iserem_produzidos ?
5.9. 1 Existe uma ficha técnica de fabricagdo que in-
corpore fielmente a'férmula padriio e registre as
diversas etapas da fabricagiio do lote ?
5.10. - N Sdo realizados ¢ registrados controles de pro-
|cesso para verificar se o CPHD estd sendo fa-
. bricado conforme ficha técnica de fabricagfio?
511 Quais os controles realizados? 5 o
- SIM: NAO
5.12. N Existem registros do nimero de lote de cada "
Jmatéria prima e material de embalagem. utili-
zados na preparacdo / envasamento de CPHD,
- indicando_inclusive os seus fabricantes?
5.13: N Os recipiente utilizados para acordicionamento
| de CPHD atendem s espccnﬂcagoes deste Re-
gulamento?_
3 ) . SIM NAO.
5.14. R E proibida a entrada de pessoas ndo autoriza-
. das nos diversos setores da drea de preparagao
/ envasamento ? -
5.15. R Existern equipamentos de Seguranga para com-
bater incéndios, atendendo 2 legislagiio espect- . .
fiea ?
5.17. Observacdes:
6. VESTIARIO :
i SIM NAO
6.1 INF  |As dreas destinadas a vestidrio sdo adequadas ¢
suficientes-ao desenvolvimento das operagdes,
dispondo de todos os equipamentos de forma.
organizada e racional?
6.2. R: O piso_é liso, resistente e de ficil limpeza?
6.2.1. R O estado de higiene e conservagio do piso é
bom, sem buracos e _rachaduras?
6.3. R As paredes e o teto sdo de cor clara, lisas e
estio em: bom estado- de conservagfio?
6.4. N . A iluminacfio & suficiente e adeguada"
6.5. |INF |Equipamentos Existentes:
() pia ¢ torneira:
( ) dispensadores para degermantes ou anti-sépticos
() toalhas descartdveis
J( ) secador a ar
( ) armdrios para guardar uniformes
¢ ) cesto para. despejo de roupas usadas
outros. Especificar:
6.6. AINF___|Quais os produtos utilizados para sanitizacfio das mios? i
. NAO
SIM )
6.7. R Existem procedimentos escritos para a paramen-
tacfio e sanitizaciio das mdos:
6.8. Observacdes .
10. AREA DE ROTULAGEM/EMBALAGEM _
SIM NAO
10.1. R Exxsle drea prépria para rotulagcm/cmbahgcm
e M :
10:1.1. INF Ou'll a drea Mo_c‘qpada gelo setor cm m2r L ierbs




tificado de anilise das matérias primas ¢ ma-
teriais de embalagem?

SIM NAO
10.2. R O piso € liso, resistente e de fécil limpeza?
10.2.1. R O estado de higiene e conservagiio do piso é°
bom, sem buracos e rachaduras?
10.3. R As paredes e o-teto sdo de cor clara, lisas e
estdo- em bom estado de conservagiio?
10.4. R A iluminagio é suficiente e adequada?
10.5. R A ventilagiio é suficiente ¢ adequada? S
10.6. INF ___|Quais os equipamentos existentes?
NAO
SIM
10.7. L Os rétulos apresentam todas as informagdes exi-
gidas por este Regulamento? S
10.8. N . |O acondicionamenfo do CPHD j4 rotulado aten-
L de 2s especificacdes deste Regulamento?
109. ____|Observagdes
8. GARANTIA DA QUALIDADE _
. . SiM NAO
18.1. A emptesa possui um sistema de Garantia da
Qualidade implantado, com base nas diretrizes
|das BPFCPHD?
18.2. N . |Os procedimentos operacionais para todas as
operagdes criticas da preparagiio-e de controle
] de qualidade de CPHD cstio padronizados?
8.3. N, Sido- realizadas auto-inspeges?
8.3.1. INF___[Com que freqiiéncia? -
‘ ' SIM NAO
832 - "IN Existem régistros? : .
18.4. N .{Existe um programa de treinamento para todos
L os funcionarips?
8.4.1. N Existem registros?
8.5. N Os pontos criticos do processo sdio periodica-
[ - Imente validados ?
8.5.1. N Existem registros ?
8.6. N A documentagiio referente a preparacio de
) CPHD siio arquivadas ordenadamente durante
pelo menos 1 ano apés o término do prazo de
validade do produto? _
8.7, N A documentagio existente possibilita o. rastrea- |,
mento para investigacio de qualquer suspeita
de desvio de gqualidade CPHD?
8.8, N Existem registros de reclamacfes referentes a
. _|desvios de qualidade de CPHD?
18.9. N Existemn registros das investigagbes, bem como
: das acOes corretivas? e
8.10. JINF  |As conclusdes. das investigagdes sdo transmiti- |
- das por escrito ao reclamante?
1811, Qbservagdes
9.-CONTROLE DE QUALIDADE
: - SIM NAO
9.1, INF  [Existe laborat6rio-de Controle de Qualidade no
L estabelecimento? i _
19.2. - JINF A empresa realiza ensaios especificos com ter-
i : ceiros?
19.2.1. INF__|Quais?
9.22. .~ JINF |Com guem ? }
. i . SIM NAO
9.2.3. N ____|Existem registros ? :
9.3. N O Controle de Qualidade possui pessoal técni-
S . Ico. qualificado para exercer a funcfio?
9.4:° R 1O piso ¢ liso, resistente e dé ficil limpeza?
9.5. R O estado de higiene e copservagio do piso €
| . bom, sem buracos.e rachaduras? IR
-19:6..~ R |As paredes e o teto sdo de cor clara, lisas e
! estlio .em bom estado. de conservagio?
19.7. R {|As instalacGes elétricas, de dgua.e de gés estio-
I cm boas condigBes de uso?
9.8. N JA iluminacfio ¢ sufi¢iente e adequada?
9.9 N A ventilagfio é suficiente e adequada?
9.10. R Existem cquipamentos de seguranga para com-
bater incéndios? | -
9:11. R gsqextintores estdo dentro do prazo de valida-
e e? .
9.11.1, R ;O‘z;cesso aos extintores e manguéiras-esta li-
vre?
9:12. N Existem equipamentos de protecdio e seguranga
1 Jindividual (ducha, lava-olhos, Geulos, ele.)?
9.13. R A drea de ¢circulaglo estd livre de obsticulos?
9:14. R Existem recipientes para lixo com tampi e es-
. - |tdo.devidamente- identificados?
9:15. N 10 Controle de Qualidade esti equipado com
- [aparelhos adequados para: executar as andlises
. Inecessdrias? ___ : :
19.16. JINF__ [Quais sfio os equipamentos e aparelhos existentes?
: . SIM NAO
9.17. N Os equipamentos e aparelhos. estdo instalados
i 4 de maneira adequada para corresponder 2s exi-
- €ncias do_seu -correto funcienamento?
9.18. N Os equipamentos e aparethos sdo calibrados?
9.18.1. INF___{Com que fregiiéncia?
| — : SIM NAO
9.18.2. N . Existem registros?
9.19. N Existe programa de limpeza e manutengio pe-,
riédica de equipamentos e aparelhos? |
9.20. N - ‘[Existem especificagdes escritas para a aquisigfio,
matérias primas e material de embalagem?
9.21, N - A especificagio exige o forneciménto do cer-




9.22. N O Controle de Qualidade monitora o cumpri-
mento dos procedimentos de limpeza e saniti-

zagfio da preparacdo de CPHD?

9:23. N Existem métodos analiticos utilizados para a rea-
lizacdo das andlises?
9.24. N Sfo realizadas andlises nos CPHD preparados,

conforme estabelecido neste Regulamento? i
9.25. INF Em caso negativo, qual a_metodologia ¢ critério de amostragem adotado?

NAO -
SIM
9.25.1. N Existem registros?
9.26. N - Existem amostras dé CPHD para. compor o ar-
i quivo. referéncia durante seis meses ap6s. o tér-
mino_de seu prazo de validade? ‘
9.27. R Existem procedimentos operacionais escritos pa-| a
ra_o_setor? . .
9.28. Observagoes
10.CONCLUSAQ -

11. NOME, N° DE CREDENCIAL E ASSINATURA DOS INSPETORES
12. DATA :
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