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Apresentacao

O Guia de Auxilio na Implantacdo das Boas Praticas em Produtos para saude foi
elaborado para atender as necessidades de informacgdes das empresas fabricantes e de
comercializacdo de produtos para salde, em especial na confeccdo de mascaras e

aventais, em relacdo as exigéncias contidas nos regulamentos sanitarios.

Ciente da necessidade de um documento que sirva de instrumento de trabalho e de
utilidade técnico-operativa, a construcdo desse Guia partiu das necessidade de instruir
empresas de confeccdo sobre Boas Praticas de Fabricacdo apresentadas pelas empresas a

Anvisa, e no que esta disposto no conjunto de resolugdes que devem ser atendidas.

O cumprimento desses regulamentos pelas empresas é fundamental para 0 aumento da

eficacia e seguranca de produtos médicos confecioandos em suas instalagées.

As recomendacdes das Boas Préticas de Fabricacdo na confeccdo de paramentacao
cirirgica devem ser compreendidas pelo empresario como uma ferramenta que lhe
permitird agregar qualidade aos produtos processados e, pelos clientes, como uma

garantia de que esta adquirindo produtos seguros.

Esse Guia tem como base instuir de forma béasica para o desenvolvimento de Boas
Préticas de Fabricacao.




Introducao

As Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) representam uma importante ferramenta da
qualidade para o alcance de niveis adequados de seguranca dos produtos. Sua adocéo é
um requisito da legislagdo vigente e faz parte dos programas de garantia da qualidade do
produto final.

As boas praticas devem ser aplicadas desde a recepc¢do da matéria- prima, processamento,
até a expedicdo de produtos, contemplando os mais diversos aspectos da industria, que
vao desde a qualidade da matéria-prima e dos insumos, incluindo a especificacdo de
produtos e a sele¢do de fornecedores, a qualidade do ambinte. Um programa de BPF é
dividido nos seguintes itens: instalacdes industriais; pessoal; operacfes; controle de

pragas; controle da matéria-prima; registros e documentacéo e rastreabilidade.

Além das questbes que envolvem a qualidade dos produtos, as BPF possibilitam um
ambiente de trabalho mais eficiente, contribuindo para a eficicia do processo de
producdo. Sdo necessarias para controlar possiveis fontes de contaminacédo cruzada e para

garantir que o produto atenda as especificacfes de identidade e de qualidade.

As instrucdes contidas nessas informacdes técnicas servirdo de base para a elaboracéo do
Manual de BPF. Essas informacgdes podem ser transcritas diretamente no referido manual,

depois de adaptadas a realidade do estabelecimento.

Para a garantia de qualidade dos produtos oriundos da inddstria familiar, as exigéncias

sdo semelhantes as de outras escalas de producéo.

A qualidade sensorial desses produtos, ja percebida pelos consumidores, deve vir
acompanhada da qualidade sanitaria, para que possam demonstrar o seu diferencial, tdo
desejado pelo setor produtivo. Portanto, € fundamental a aplicacdo de ferramentas de

qualidade, que, detalhadamente, englobam os seguintes itens:




InstalacOes

A facilidade de limpeza deve ser sempre considerada no projeto das instalagcdes. As
normas de construcdo devem ser observadas, de acordo com a legislagdo em vigor.

Conforto térmico, renovacéo do ar e acessibilidade também devem ser contemplados.

A planta baixa da industria deve possibilitar um fluxo continuo da producéo, de forma
que ndo haja contato do produto processado com a matéria-prima no ambiente de
processamento. Deve prever um bloqueio sanitario para a entrada exclusiva do pessoal
diretamente envolvido no processamento, conforme mostra a Figura 1 onde esta

representado o esquema de fluxo de umacindustria.
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Figura 1. Esquema do fluxo de uma industria (llustrativo)

As &reas de recepcdo da matéria-prima, processo e a area de estoque de produtos acabados
devem ser isoladas. Pessoas e objetos lotados em cada &rea ndo deverdo transitar para

outras areas, 0 que evita contaminagdes cruzadas entre diversos estagios do processo.

Paredes
Devem ter altura suficiente para determinar um pé direito de 3,00 m. Internamente, devem
possuir um revestimento impermeavel com acabamento liso e de cores claras. As tintas

com base epOxi tém sido recomendadas em virtude de permitirem facil lavagem, pois seu




acabamento pode ser perfeitamente liso, sem apresentar locais de dificil acesso a limpeza,
a exemplo dos rejuntes entre azulejos. As paredes devem ser limpas rotineiramente.
Devem, ainda, possuir acabamento arredondado em quaisquer jungées com pisos, outras

paredes ou lajes de teto, evitando-se cantos mortos.

Externamente, as paredes podem ser pintadas com tinta a 6leo comum, resistente a

exteriores.

Piso da area de processamento

O piso deve ser resistente, de facil lavagem, antiderrapante e apresentar declive de 1% a
2% em direcdo aos drenos. Ralos devem ser desconectados e telados ou tampados.

Piso externo

O piso externo deve apresentar superficie que facilite a limpeza e que ndo gere poeira ou
lama e, portanto, com caimento adequado. A area externa deve ser suficiente para o

estacionamento e manobra de veiculos.

Recomenda-se construir calcada de um metro (1,0 m) em torno de todo o prédio da

indUstria, para facilitar movimentagdes e inspe¢des no entorno.

Esgotamento industrial

Devem ser usados ralos sifonados com tampas removiveis em todas as instalaces. Os
residuos acumulados no ralo devem ser retirados diariamente e, em seguida, deve-se

proceder a sua limpeza.

Janelas

Devem ser estruturadas e teladas em esquadrias de aluminio, podendo ter abertura
basculante ou em movimento vertical, devendo possuir area total equivalente a 20% da

area da planta-baixa.

Teto

S40 mais utilizadas as lajes pré-moldadas para o revestimento de teto. E importante




observar o0 revestimento em tinta epdxi, para permitir limpeza frequente e evitar o

acumulo de fungos, particularmente em areas Umidas.

lluminacéo
Deve-se observar um minimo de 500 lux nas &reas comuns e para as areas de trabalho é

recomendado um valor de minimo 750 lux de intensidade luminosa.

Nas areas de estocagem, 500 lux sdo suficientes. As luminarias devem ter nimero e
disposicdo de modo a realizar uma iluminacdo adequada e possuirem protecdo contra

estouro e queda das lampadas na area de processamento.

Instalacdes elétricas

Dependem dos equipamentos a serem utilizados no processo e devem estar de acordo com
o0 exigido no manual de cada equipamento a ser utilizado na industria. Em qualquer caso,
deve haver previsdo para um abastecimento em tenséo de 220 v, bifasico, e abastecimento
trifasico em tensdo de 360 v, destinado ao funcionamento de motores. Observar para que
as tomadas de energia tenham tampas isolantes com mola e estejam em posi¢cdo média ou

alta.

Todos os cabos e conexdes elétricas devem ser isolados e bem instalados, sem

improvisacdes inadequadas e perigosas.

Pessoal

Todos os colaboradores da industria envolvido no processamento deve receber
treinamento periddico e constante sobre as préaticas sanitarias de manipulagéo do produto

e de higiene pessoal que fazem parte das BPF.

Os habitos regulares de higiene devem ser estritamente observados e inspecionados,

diariamente, pelo supervisor (responsavel técnico) da industria.

Sanitizacao de méaos

Em toda industria deve haver procedimento de limpeza e higienizacdo de médos. No caso

de utilizagdo de luvas descartaveis, devem ser realizadas trocas periddicas ao longo do




dia de trabalho e sempre que for necessario. Recomenda-se a sanitizacdo das maos e das
luvas, periodicamente, podendo ser realizada a cada 30 minutos, com géis a base de alcool
70%.

Aparéncia

O colaborador deve se apresentar limpo, com boa satde, sem ferimentos expostos, 0s
cabelos devem estar bem aparados, presos e protegidos por toucas. Unhas devem ser
mantidas sempre cortadas, limpas e sem esmaltes. O uso de barba deve ser sempre

evitado.

Adornos

Todos os empregados devem ser orientados sobre a ndo utilizagdo de anéis, reldgios,
brincos e pulseiras, tanto para evitar que se percam no processo (perigo fisico), como para

prevenir a contaminacdo dos produtos que esta sendo manipulado (perigo biologico).

Uniformes

Na area de processamento, todos os empregados devem usar uniformes limpos, sem
bolsos e sem botdes, de cor clara, toucas e botas. As toucas devem ser confeccionadas em
tecidos ou em fibra de papel, devendo cobrir todo o cabelo dos empregados de ambos 0s

SEXOS.

Luvas

A utilizacdo de luvas como indumentaria deve seguir um pressuposto técnico que a
justifique, sempre que houver contato manual direto com o produto, lembrando que isso
ndo desonera da limpeza e sanitizacdo periddica das maos e das proprias luvas. Luvas
diminuem o tato e devem ser descartadas periodicamente. Para 0 seu uso, € necessario

estabelecer e seguir um procedimento técnico especifico.

O uso de luvas s6 é obrigatério para a protecdo da saude do trabalhador, como
equipamento de protecéo individual (EPI). Assim, o uso de luvas pode ser justificado no
contato direto com o produto e em caso de processos que envolvam calor, equipamentos

como serras e objetos pontiagudos ou cortantes.




Conduta

O diélogo entre os empregados durante o0 processamento deve restringir-se as
necessidades de comunicacdo para 0 bom andamento do processo, de modo que ndo se
torne um fator de contaminacdo do produto final. A conduta deve ser orientada por
procedimentos e instrucdes de trabalhos adotadas pela indUstria. E expressamente

proibido comer, portar ou guardar alimentos na area de processamento e nos vestiarios.

Todo o pessoal da inddstria envolvido no processamento dos produtos deve receber
treinamento periddico e constante em relacdo as praticas sanitarias, higiene pessoal e

fundamentos de principios de BPF.

Operacoes

As boas praticas de fabricacdo se aplicam desde a recepcao da matéria- prima passando
pelo processo e até o armazenamento e expedicdo do produto acabado. Portanto, os
procedimentos devem ser observados nas respectivas areas onde ocorrem estas operagdes

de processamento.

Recepcdo da matéria-prima
A identificacdo correta e legivel de matérias-primas, insumos e embalagens é a etapa
inicial, onde dados importantes para a rastreabilidade sdo registrados. Para tanto, é

realizada uma inspecdo conforme as instrucdes e 0s planos estabelecidos.

Para a liberacdo da matéria-prima devem ser adotados critérios. A recepcdo envolve desde
inspecOes visuais até amostragens para analises de controle de qualidade visando a

liberacdo do descarregamento, conforme o caso.

Apos a identificacdo do material, este fica aguardando a anélise, podendo ser aprovado
ou rejeitado (ou equivalente). Produtos em desacordo com as especificgdes técnicas néo

devem ser utilizados.

Os critérios de liberacdo da matéria-prima devem contemplar também os veiculos
transportadores. Uma inspec¢do réapida deve ser realizada verificando se sdo projetados de
tal modo que protejam os insumos de fontes potenciais de contaminacéo e que ndo tenham

avarias que venham a torna-lo inadequado para o uso. Devem estar em bom estado de




conservacdo e sem evidéncia da presenca de pragas, insetos, roedores, passaros,

vazamentos, umidade, materiais estranhos ou odores intensos.

Controle de estoque de matéria-prima

Algumas matérias-primas podem necessitar de um estoque temporario. Nestes casos
devem estar claramente identificadas (data, lote e quantidade) e o armazenamento deve

ser feito de forma a garantir a manutencéo de sua qualidade.

Os principais agentes que causam reducdo da qualidade e diminuicdo da quantidade de

produtos armazenados sdo roedores, insetos,fungos e condi¢des de armazenamento.

Processamento

Durante o processamento devem ser controlados os parametros de processo e deve ser

feito o registro dos mesmos em planilha.

Cada etapa de processo gera um controle e seu respectivo registro. Assim é possivel se
obter um produto final com a qualidade assegurada e ha possibilidade de rastreabilidade
do processo, do controle de fluxo e do resgate do histérico do produto e de seu processo
de producéo.

Os registros sdo documentos que constituem um importante meio de exercer um controle
abrangente e rapido da historia da empresa e devem fazer parte de um programa de BPF

eficazmente implementado.

Os registros devem conter identificagdo quanto ao lote e variaveis de processo. Outras
observagOes, interrupcbes e modificacbes eventuais no processo devem ser

completamente documentadas.

N&o deve haver cruzamento de matéria-prima com o produto acabado, para que este
ultimo ndo seja contaminado com micro-organismos tipicos das matérias-primas,

evitando-se a contaminagao cruzada.

Embalagem

A operacdo de embalagem deve ser completada o mais rapido possivel, a fim de

minimizar a exposi¢do do produto a contaminacdo. A minimizacdo de contaminacdes




pOs-processamento reduz perdas de produto.

Armazenamento do produto final

O armazenamento compreende a manutencdo de produtos em ambiente que preserve a

integridade e a qualidade.

O armazenamento deve ser feito em locais frescos e ventilados, sobre prateleiras ou
estrados, ndo devendo o produto ficar diretamente sobre 0s pisos. O piso dessas areas ndo
deve apresentar declividade e ralos, de modo a evitar tombamentos de pilhas de produto

e presenca de odores.

Em todos os casos, deve-se adotar o sistema PEPS (Primeiro-que-Entra- Primeiro-que-
Sai), devendo ser especialmente empregado nos almoxarifados de matéria-prima e de

embalagens.

Produtos quimicos

Os produtos ndo devem ser armazenados no mesmo ambiente de produtos quimicos, de
higiene, de limpeza e de perfumaria, a fim de evitar contaminagdo ou impregnagdo com

odores estranhos.

Controle de pragas

O controle de pragas corresponde a todas as medidas necessarias para evitar a presenca
de insetos e roedores no local de producéo. O controle deve ser realizado nas areas interna
e externa da industria. Parte das orientacdes € preventiva em relacéo a presenca de pragas

no estabelecimento.

Deve ser feita a vedacao correta das portas, forros, janelas e instalacdo de barreiras. Deve-
se utilizar ralos sifonados com tampas do tipo “abre-fecha”, e condutores de fios, tubos e

outras barreiras devem ser implementadas.

Inspecdes periodicas em caixas de passagem, telhados e arvores devem ser realizadas para
verificar a presenca de ninhos/focos de pragas, verificando- se a necessidade de limpeza

e remocao de ninhos de passaros nos arredores da planta de processamento. E vedado o




transito de animais nas proximidades da area da industria.

Paralelamente, o controle quimico deve ser implementado e realizado por pessoas
devidamente habilitadas, podendo ser realizado pela contratagéo de firma especializada

devidamente registrada no érgdo competente.

Registros e documentacéo

Registros e documentos adequados possibilitam, muitas vezes, a resolucdo réapida de
problemas. Os documentos que constam na documentacdo de BPF sdo o manual e os

procedimentos operacionais padronizados.

Elaboracdo do manual de BPF

E imprescindivel que a indUstria registre seu comprometimento com as BPF por meio da
elaboracdo de um manual préprio, que especifique todos os procedimentos de controle
para cada etapa do processamento.

Esses documentos passam a ser oficiais da empresa, possuindo cabecalho e rodapé, onde

estdo assinaladas a empresa e as autorizacdes pelos responsaveis.

No manual, de carater descritivo, é apresentada a industria, localizacdo, produtos,
instalagdes, podendo estar declaradas as suas politicas. Nele deverdo estar descritas as
operacdes realizadas pelo estabelecimento, incluindo, no minimo, os requisitos higiénico-
sanitarios das edificagbes; a manutencdo e a higienizacdo das instalagdes, dos
equipamentos; o controle da agua de abastecimento; o controle integrado de pragas e
vetores; a capacitacdo profissional, o controle da higiene e a saude dos manipuladores; o

manejo dos residuos e o controle e garantia de qualidade do produto processado.

Elaboracéo de procedimento operacional padronizado (POP)
Os procedimentos operacionais padronizados sdo exigidos para todas as industrias,

independentemente da escala ou setor a que pertence.

A Portaria da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria n° 1.428/93, aborda as Boas

Praticas de Fabricacdo como normas e procedimentos que visam atender a um




determinado padréo de identidade e qualidade de um produto ou servi¢co (BRASIL, 1993).

Portanto, quando as BPF sdo adotadas criam-se normas que serdo efetivamente
operacionalizadas pela implementacdo de procedimentos rotineiros. A sua adogao requer
ainda programas de monitorizacdo, registros, acfes corretivas e verificacdo utilizando

listas de verificagao, as “check-lists”.

Descricéo de procedimentos operacionais

E preciso descrever todos os procedimentos necessarios as atividades de producéo e de
uso de equipamentos. Geralmente, esses procedimentos sao relatados no Manual de BPF,
em itens especificos. Assim como o manual, os procedimentos devem seguir um formato
padronizado, com titulo, objetivo, campo de aplicacdo e instrucdes de trabalho,

frequéncia, observacoes.

Esses documentos, elaborados por equipe multidisciplinar, apds validado para a situagdo
de determinada empresa, deve ser internalizado, tornando- se um documento da qualidade
e devendo ser cumprido na integra. Os seguintes procedimentos devem ser descritos em
POPs:

e Higienizacdo das instalacdes, equipamentos, mdveis e utensilios;
e Controle da potabilidade da agua;
e Higiene e satde dos manipuladores;
e Manejo dos residuos;
e Manutencdo preventiva e calibragdo dos equipamentos;
e Controle integrado de vetores e pragas urbanas;
e Selecdo de matérias-primas, insumos e embalagens;
e Programa de recolhimento de alimentos (recall).
Modelo de POP

Os procedimentos estabelecem instrucGes sequenciais para a realizacdo de operacOes

rotineiras e especificas no processamento de produtos. Devem ser escritos de forma




objetiva e as etapas normalmente estdo numeradas. Embora ndo exista um modelo formal
para os POPs, um modelo deve ser estabelecido e adotado pela empresa. O importante é

que nesse formato padrdo ou modelo, devem constar 0s seguintes itens:
CABECALHO

Logotipo ou marca da empresa (opcional); Titulo do procedimento; Numero do

procedimento; Revisdo; Numero de Paginas (formato y/x).
CORPO
Obijetivo; Campo de aplicacdo; Etapas ou Procedimento (Numerado).

e Procedimentos desenvolvidos discriminando as etapas executadas em ordem

numeérica;

e Especificacdo e a relacdo dos materiais, insumos (preparo e identificacéo)

utilizados nas etapas, quando aplicavel,
e Procedimentos de controle;
e Procedimentos de monitoramento e avaliacao;
e Procedimentos de biosseguranca quando for necessario (EPI's / EPC’s);
e Medidas corretivas;
e Medidas preventivas, quando necessario.

Frequéncia; Responsavel (is) pelo procedimento; Observacdes (ou uso de Equipamentos
de Protecg&o Individual)

RODAPE

Elaborado por: Data e assinatura; Revisado por: Data e assinatura; Aprovado por: Data e

assinatura.

Na elaboracéo de um POP, além das questfes legais, devem ser consultadas informacoes
técnico/cientificas, para garantir o cumprimento e a execucdo das Boas Préticas de
Fabricagédo (BPF) na execucdo da tarefa relacionada ao POP.

Todos os empregados sdo responsaveis pela execucdo dos procedimentos. A




responsabilidade pela manutencdo do POP envolve a sua revisdo quando necessario, o
monitoramento didrio de procedimentos operacionais, 0s registros correspondentes,
executando ou atribuindo algumas acgdes corretivas necessarias e a documentacdo das

acoOes corretivas.

O POP deve ser assinado e datado quando é implementado, podendo ser modificado a
qualquer momento. Como um documento interno da empresa devera estar assinado e

datado. O gerente ou equivalente assinara e datara o POP.

Elaboracéo de planilhas para os registros e controles

Cada procedimento descrito gera uma ou mais planilhas de registros das variaveis de

producdo. Esses registros sdo importantes para que o

processamento seja rastreavel a qualquer momento. Outras ocorréncias como
interrupcbes e modificacbes eventuais no processo, devem ser rigorosamente
documentadas. Aqui estdo incluidas também as planilhas para controle de parametros de

processo.

Higienizacéo do ambiente e equipamentos

Numa industria, as condi¢Bes de higiene devem ser uma preocupagio constante. E
essencial evitar a entrada e o desenvolvimento de micro- organismos que possam
contaminar o produto, pois a seguranca do usuario é vital para a prépria sobrevivéncia do
empreendimento. Assim, deve-se estar sempre atento & limpeza e & manutengdo dos

equipamentos e do ambiente de trabalho.

A sanitizacdo deve ser feita imediatamente antes do uso do equipamento e no final do

expediente ou no caso de interrupcGes demoradas.

E importante salientar que, embora o uso de detergentes promova a limpeza das
superficies pela eliminacdo de residuos, esse procedimento ndo é suficiente para a
eliminacdo de micro-organismos. E esse, portanto, o objetivo da sanitizacdo, que n&o
corrige as falhas oriundas das etapas anteriores, e, se a limpeza ndo tiver sido bem

realizada (remog&o da matéria organica), a sanitizacdo ndo sera eficaz.




O procedimento geral de higienizacdo compreende quatro etapas: pré- lavagem, lavagem,

enxague e sanitizacao.
Pre-lavagem

Nesta etapa, é feita a reducdo de residuos aderidos a superficie dos equipamentos. Em
geral, sdo removidas 90% dessas sujidades. A temperatura da dgua deve estar em torno
de 38 a 46 °C. Se a temperatura estiver muita elevada, pode ocorrer a desnaturagéo de
proteinas, o que promove uma aderéncia maior destas na superficie. A agua fria, por sua

vez, pode provocar a solidificacdo da gordura, dificultando a sua remocéo.
Lavagem

A lavagem ¢ feita pela aplicacdo de detergentes para a retirada das sujeiras aderidas a
superficie. Para garantir uma operacéo correta e eficiente, é preciso ter conhecimento de
todos os elementos do processo, como o tipo de residuo a ser retirado e a qualidade da

agua.

Em geral, sdo utilizados dois tipos de detergente: alcalinos, quando o objetivo é remover

proteinas e/ou gorduras; e &cidos, quando o propoésito € eliminar incrustagdes minerais.
Enxague

O enxague consiste na remocdo dos residuos e também do detergente aplicado. Pode-se

utilizar agua morna para facilitar a retirada de residuos de gorduras.
Sanitizagdo

Com solucgéo clorada entre 100 e 200 ppm, ou seja, de 1 a 2 mL de hipoclorito de sodio
(10% de cloro livre) para 1 L de 4gua ou 5 a 10 mL (1 a 2 colheres das de sopa, rasas) de

agua sanitaria comercial (de 2,0% a 2,5% de cloro livre) em 1 L de &gua, por 15 minutos.
Limpeza de ambientes

Os pisos das areas de recepcdo, de processamento e de armazenamento devem ser limpos
diariamente, antes e ap0s a realizacdo das etapas de preparacao, ou mais vezes, de acordo
com a necessidade, utilizando-se uma solucdo de agua e detergente, e enxaguados com
solucéo clorada a 200 ppm (10 mL ou 2 colheres das de sopa, rasas, de dgua sanitaria

comercial em 1 L de agua).




Deve haver procedimentos especificos, com frequéncia minima diaria, para realizar a
higienizacdo da area de processamento, 0s pisos e ralos, as mesas, os utensilios e
equipamentos. E, semanalmente, as paredes, tetos ar de refrigeracdo, assim como de todo

0 ambiente da induUstria.

Conclusao

Este guia tem como objetivo orientar de forma basica as condigdes e alguns passos que
norteiam a implatacdo das Boas Praticas de Fabricagcdo (BPF), para confeccionar

mascaras e aventais descartaveis.

Contudo, € indispensavel a consulta a normativas, regulamentos e procedimentos que
regem as atividades de fabricacdo de produtos de salde, frente aos orgéos de competéncia

fiscalizadoras, como: ANVISA; ABNT e orgéos locais.




