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4.5, Devem ser estabelecidas medidas corretivas quando da detecgdo de anormalidades.
5. Controle de qualidede das técnicas empregadas:

e das

5.1. Selecionsr o método adequado para avaliar a ificidads
técnicas eropregadas .
S.memmtimbmm.mmd«ruﬁmuﬁundoum
porventura cometidos,

5.3, Uu}wmluunpuﬂdohmqﬁumconﬁmuxnidlodo: resultados obtidos.

5.4. Utilizar , si i técnice, control POSitivos € negativos.
XII. POS REGISTROS

1. A licensa de funcionamento dos servigos de ""‘ h icas serk liberada apos
devidaregimoammsnoémiocompmedaSecrﬂmdeSMe.

durante o p

2. E obrigatério o uso de livros de registro de enirada (1) ¢ do liberagdo do sangue (2) o8 quais

devem er convenientemente registrados no 6rgho referido no ftem antecior ¢ conservados por tempo

3, O liveo de registro de entrada de sangue deve conter os seguintes dados:

3.1, Datadacoleta;

32 Nimeco ou alfinimero do dentificagio da usidade coletad;

3.3.  Nome éompleto do doador;

34.  Volume de sangue coletado;

3.5 G‘mpo ABO e tipo Rhy(D) do ‘do:dolr;

3.6:  Resultado dos exames sorolégicos para sifilis, doenca de chagas, hepatite B, AIDS e outros
potventura realizados; .

37, ‘Dutinodounsue(oul de todos o8

4. Olivmderegisuodcﬁbengiodeunguedmmoueyimudndos:

4l Dux

42, Nomero de ordem;

43, Noa;:e completo do receptor;

440 Nomie do hospital;

45. Nﬁm.aodemgimodoreoeptmmhospiul;

46, Grupo ABO e tipo Rhy(D) do receptor;

47, Produto hemoteripico liberado (espocificagso, mimero ou alfunimero de identificagho e volume),

s, E & utili de ivros leme 08 obrigatorios, pas o registro de

- de exames i + i de doadores € receptores & para as reagdes
fusionsis ¢ outros di

6. Os dados referentes a0s doadores ¢ podem ser registrados por meio da i ica ou

niaohgmnwbﬁmiﬁumﬁvmderesinmdeuﬁndaedchmdem. dados, no

uma,devemunmmdmanduueépm. por tempo ilimitado.
7 mnlmmmmmmmpmodopﬁuﬂ&

8. Toduoimﬁmdomiqosloabaduumnaﬁgjbmcsbdwemwmﬁvﬁxaérﬂm
oficiais de fiscalizagho.

PORTARIA No 1.428, PE 26 DE NOVEMBRO DE 1993
0 Ministro de Estado da Salde, no uso de suas atribuicdes
legais e considerando: .
que a Lei n? 8,080, de 19.09.90, que institui o Sistema Unico
de Sadde, estabelece a necessidade da melhoria da Qualidade de vida
decorrente da utilizagdio de bens, servigos e ambientes oferecidos &
populagdo na drea de alimentos, através de novos ordenamentos que
regulam, no ambito da salde, as relagdes entre agentes econdmicos, a
qualidade daqueles recursos e o seu consumo ou utilizag3o;

ue essa legislagiio estabelece o redirecionamento das agdes

ql
“de vigildncia sanitaria, com vistas a sua descentralizagio para os

demais nfveis das esferas de governo, através de instrumentos adequados
a0 seu Integral exercicio; .

que a Lei n? 6.437, de 20.08.77 e o Decreto n® 77.052, de
19.01.76, estabelecem a necessidade da responsabilidade técnica;

- , Que o estabelecido pelo Cédigo de Defesa do Consumidor, com
vistas & protegdo da sadde do consumidor, responsabiliza @s prestadores
de servigos e produtores pelo fato do produto e do servigo;

as_deliberagdes da Audiéncia Piblica, convocada através da
Portaria DETEN/SVS n@ 058, de 17.05.93, publicada no 0.0.U. de
31.05.93, realizada em 05.08.93;

NS W TR LT W RO

que a prdtica da fiscalizagdo sanitdria de alimentos, base
das agdes de vigilancia sanitiria de alimentos, inserida nas agdes de
saide, deve: - integrar as agdes de Vigilancia Sanitdria e as
avaliagdes de risco epidemiolégico dentro das prioridades locais,
seguindo as determinagdes do Sistema Unico de Salde; - utilizar a
inspecdo como instrumento da fiscalizagio sanitdria, abrangendo o
conjunto das etapas .que compdem a cadeia alimentar, incluindo ‘suas
interrelagdes com o meio ambiente, o homem e seu contexto
séclu-econﬁmlco; - objetivar . a protegdo e defesa da sadde do
consunidor, em cardter preventivo, através da pritica da inspecio
saniia'rla. como forma de assequrar as diretrizes agui estabelecidas;
resolve:

Art.12 Aprovar, na forma dos textos anexos, o "Regulamento
Técnico para Inspegdo Sanitéria de Alimentos" - COD-100 a 001.0001 , as
“Diretrizes para o Estabelécimento de Boas Priticas de Produgdo e de

1
Prestagdo de Servigos na frea de Alimentos" - COD-100 a 002.0001, e o
“Regulamento Técnico para o Estabelecimento de PadrZo de Identidade e
Qualidade (P1Q's) para Servicos e Produtos na fArea de Alimentos" -
COD-100 a 003.0001 e C00-100 a 004,0001.

Art.22 Determinar que os estabelecimentos relacionades a drea
de allmentos adotem, sob responsabilidade técnica, as suas préprias
Boas Prdticas de Produgdo e/ou Prestag3o de Servicos, seus Programas de
Qualidade, e atendam aos PIQ's para Produtos e Servigos na Area de
Alimentos, em consondncia com a estabelecido na presente Portaria. °

Art.32 Utilizar os instrumentos de controle na érea de alj.
mentos, na forma estabelecida, com vistas 3 integrac¥o com os demals
Grgdos e Entidades que atuam nessa drea, na defesa da sadde piblica,

Art.u‘ A implementagdo da presente Portaria dar-se-d na forma

€ nos prazos definidos no Cronograma apresentada.

Art.52 Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publica~ |

¢&o, revogadas as disposigdes.em contrdrio.

HENRIQUE SANTILLO

ANEXO
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1.1. '0OBJETIVO GERAL:

1. OBJETIVO

Estabelecer as orientacSes necessirias que permitam executar
as atividades de. inspecso sanitéria, de forma a avaliar as’ Boas
Priticas para a obtengio de padrdes de identidade & qualidade de
produtos e servigos na &Area de alimentos com. vistas a -protscio da
satde da populagio.

1.2. OBJETIVO ESPECIFICO:
Avaliar a eficscia ‘e efetividade dos processos, meios e

instalagdes, assim como dos controles utilizados na producio,
armazenamwento, transporte, distribuigfo, comercializacio e consumc de

alimentos através do Sistema de Avaliacio dos Perigos. em Pontos

Criticos de Controle {APPCC) de forma a proteger a satde o consumidor;

Avaliar os projetos da Qualidade das ewmpresas. produtoras e
prestadores de servigos quanto a garantia da qualidadé dos alimentos
oferecidos a populacgio;

NOTA: 0 Sistema de Avaliacio .por anflise de Perigos em Pontos Criticos
de Controle (APPCC) adotado refere-se a reconendagio da
Organizagio Mundial de Sadde (OMS) .

2. ABRANGENCIA:

Se aplica a todos os frgfios de Vigilancia SanitSria nos
niveis federal, estadual e municipal, nas atividades primérias,
secundrias e tercifrias em toda a cadeia alimentar.

3. DEFINIGOES: R )
Para efeito deste Regulamento s#o adotadas as seguintes
definigdes: .

3.1. Inspegio Sanitsria: €& o procedimento da fiscalizagio
efetuado pela autoridade sanitfria que avalia em toda a cadeia
alimentar as Boas Praiticas de Producdo e/ou as Boas Priticas de
Prestacio de Servigcos com vistas ac atingimento do Padric de
Ideptidade e Qualidade (PIQ) estabelecido através da verificacio do
cumprimento dos procedimentos previstos nos seus  manuais, na
utilizaci’o do Sistema de APPCC, e no atendimento a legislaglo
sanitiria. orienta ainda a intervencio, objetivando a prevengio de
agravos 3 saGde do consumidor no que se refere is questdes sanitSrias,
inclusive quanto ao teor nutricional. N .

3.2. Laudo de Inspecfo: pega escrita fundamentada técnica e/ou
legalmente, no qual a autoridade sanitiria que realizou a inspegso
registra suas conclusdes a partir da avaliacio sobre o cumprimento da
legislacio em vigor e de Projetos da Garantia da Qualidade’

considerando as Boas Praticas em funcio do Padriio de Identidade ‘&
Qualidade, bem como as orient e nter [oF ias, A
critério da autoridade sanitiria, serd solicitada a anflise
laboratorial especifica, cijo resultado poders contribuir para a
conclusio do laudo de inspegio sanitiria. Esse instrumento constituir-
se-& no Gnico documento de quie se valer3o as ‘partes, a todos ds
efaitos posteriores que possam surgir.
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3.3, Cadeia Alimentar: para efeito desta norma se entende cadeia .As informagdes que deverSo constar do 1 de 1 ;q'sao
alimentar como todas as atividades relacionadas a4  produgdo, .as seg“i,,._.gm g GUerso constar do laudo da inspegic
beneficiamento, armazenamonto, transporte, industrializagéo, - Informagles aduinistrativas e legais do estabelecimento; ;
embalagem, reembalagenm, comercializagdo, utilizagdo e consumo de .Motivo da Inspegio;

alimentos, considerando-se suas interagdes com o meio ambiente, o comprovagdo do cumprinento da legislagfo;

homem e seu contexto sécio-econémico.

3.4. Sistema de Andlise de Perigos em Pontos Criticos de Controle

= APPCC: para efeito desta norma se entende como metodologia

sistemsdtica de identiticacio, avaliagdo e controle de perigos de
inacko dos ali

4. PRINCIPIOS GERAIS:

~A  Inspegdo Sanitiria, atividade desenvolivida pela
Autoridade Sanitiria devidamente credenciada pelo Servige de
Vigilancia Sanitéria, divide-se para efeito deste Regulamento em:

-Inspecdo Programada: & aquela regular e sistemstica
definida a partir de um planejamento conjunto do Servigo de Vigilancia
Sanitéria e laboratério com o objetivo de estabelecer prioridades
quanto ao enfoque de risco epidemiolégico local e, consegilentemente, o
levantamento das necessidades financeiras, de pessoal, equipamentos e
materiais, inclusive quanto ao apoio laboratorial, de forma a atender
4s demandas detectadas pelo risco epidemiolégico.

& aquela exigida por um determinado
um agravo ao consumidor efou
intervir na causa dos efeitos

Inspecio Especial:
evento que teve como consequéncia,
trabalhador com vistas a determinar e
prejudiciais 3 sadde humana.

Em vista da impossibilidade de sua programagdo, a Vigilancia
Sanitéiria reserva em seu  planejamento um  percentual de
disponibilidades para atender esse tipo de agio.

~No  estabelecimento das prioridades aqui definidas
considerar-se~4 o diagnéstico epidemiolégico local contemplande o
perfil sécio-econdnico entre outros aspectos da sua populagdo, tais
como, a produgdo agropecuiria, as principais atividades industriais e
mercantis, e a prSpria infra-estrutura dos Servigos de Vigilancia
Sanité&ria.

~Cada Servigo de vigilancia Sanitdria devers dispor das
IinformagSes estabelecidas no item anterior, de forma a organizar-se em
termos  de h , consid os multi-
disciplinares da irea de alimentos, a estrutura fisica (instalagdes,
viatura, equipamentos e materiais em geral), infra-estrutura

laboratorial necesssria e um sistema de informagdes, e, assim,
egtabelecer as bases para a programacio de suas agdes preventivas.

-Caberd ae Servigo de Vigilancia Sanitiria, em resposta as
‘recl o idores, inf dos servigos de saGde ou de

¥ s ’
etor produtivo ou lorcantu'a determinacdo do tipo de inspe¢io a ser
adotado.

5. PROCEDIMENTOS:

os procndimentés da inspecdo deverdo obedecer ao "Manual de
Inspecfo".
6. ORGANIZAGRO DOS SERVIGOS QUANTO A RECURSOS HUMANOS, EQUIPAMENTOS E
MATERIAIS PARA INSPEQKO: "

. -0 Servigo de Vigilancia Sanit&ria devers possuir recursos
humanos, em quantidade e qualidade, de forma a atender as necessidades
locais quanto ao risco epidemiolégico.

«Certificagio para o comércio internacional;

+DenGneia ou suspeita quanto & qualidade de produto efou
.servigo; .
-Avaliacio de risco com as orientagdes e intervengdes
.pertinentes inclusive quanto as orientagdes ac consumidor.

NOTA: O detalh das inf sobre procedimentos de inspegio
serd objeto do "Manual de Inspegdo",

1: 30 [+]

I - CONCEITO

Boas Priticas s3o normas de procedimentos para atingir um
determinado padrio de identidade e qualidade de um produto efou de um
servigo na area de alimentos, cuja eficdcia e efetividade deve ser
avaliada através da inspegio e/ou da investigagho. Aqui inciluem-se
também produtes tais como: as bebidas, aditivos, embalagens,
utensilios e materiais em contato com alimentos. .

IT - ABRANGENCIA

-Esta norma se aplica a todos os estabelecimentos produtores
e/ou prestadores de servigos na frea de alimentos.

IIT - OBJETIVO GERAL

~Estabelecer as orientagdes ias para a elabor:
das Boas Praticas de Produgio e Prestagdo de Servigos de forma a
alcangar o Padrio de Identidade e Qualidade de produtos e/ou servigos
na drea de alimentos.

IV - OBJETIVOS ESPECIFICOS

~Definir
cadeia alimentar, .

—~Estabelecer procedimentos de
definidos.

parametros de qualidade e seguranga ao longo da

obediéncia aos parimetros

V - DIRETRIZES

—Informagdo aos Orgios de vigilancia Sanitiria gquanto as
priticas adotadas pelos astabelecimentos es efou p ores
de servigos na 4rea de alimentos. .

~Avaliagio das informagses ao consumidor apresentadas pelos
estabelecimentos efou p es de servigos em relagio
aos aspectos da qualidade dos alimentos, incluindo o controle do teor
nuggicional, e da qualidade dos servigos quanto i protegio da sua
satde,

~Avaliacdo dos controles de situagdes de risgo 3 saGde do
trabalhador. .
-Avaliagdo dos controles de situages de risco A sadde
humana decorrente do ambiente.

VI ~ CONTEODO DO TRABALHO

-Consiste na apr de inf referentes aos seguintes

aspectos b&sicos:

01. Padrdo de Identidade e Qualidade - PIQ: compreende os padrdes a

-0 Servigo de Vigilancia Sanitiria devera dispor de
instr 4 , equi e meios de 1 =
necessirios ac atingimento dos objetivos da atividade.

7. CRITERXOS DE AVALIAGKO:
~A avaliagio -que objetivard a protegio da satGde do

consumidor usars como critéric a identificacio de fatores de risco e,
conseqiiantenents, a prevencic através da intervengSo oportuna.

~0s resultados dessa avaliagio deverio constar em laudo de
inspegéio.

-0s critérios de avaliagio ser¥o baseados nas seguintes
referdncias:

-Informe epidemiolSgico ou Cédigo Estadual ou Municipal de
Satde;
’ -Boas Préticas X Sistema de Avaliagio de Perigos em Pontos
.Criticos de Controle (APPCC); .
«Padrio de Identidade e Qualidade de produto efou servigo;
.Manual de Inspegio; t
.Legislacio Sanitéria;
«C6digo de Defesa do Consumidor.

8. LAUDO DE INSPEGAO:

-0 laudo de inspegio, enguanto instr_umentc 1e.qa_1, deve ser
elaborado com apoio da legislagiio, por profissional habilitado, com o
necesséric resguardo ético, desde que, ndo acarrete prejuizo 3 saGde
pGblica.

=0 laudo de inspegdo deve ser mantido enm triplica'ta. o
original e uma cépia do documento ficario em poder do Servigo de

vigilancia Sanitéria que realizou a inspeglio, como acervo histérico do
estabelecimento; a outra cépia serd encaminhada ao responsdvel pelo
estabelecimento inspecionado.

TR Nt i i e B MKR T, Join e G e B h e e e e

serem pelo estabelecimento.

02. Condigdes Ambientais -~ as info: das condigdes
internas e externas do ambiente, inclusive as condigdes de trabalho,
de interesse da vigilancia sanitéria, e os procedimentos para controle
sanitdrio de tais condigdes.

03. Instalagbes e - p. int sobre a planta
‘baixa do estabelecimento, materiais de reavestimento, instalacdes
elétricas e hidriulicas, servigos bisicos de saneamento, e os

respectivos controles sanitarios.

04. Equipamentos e Utensilios ~ as inf ref
20s equipamentos e utensfilios utilizados nos distintos processos
tecnoldgicos, e os respectivos controles sanit&rios.

05. - comp as inf scbre o de
selegdo, capacitagio e de ocupagdoc, ben como o controle da sadde do
pessoal envolvido com o de G u G de
servigos na 4rea de aliwentos e do responsivel técnico pela

impl ¢io da norma.

06. Tecnologia - as  informagSes sobre a
tecnologia usada para obtengic do padrdo de identidade e qualidade
adotado.

07. Controle de Qualidade - compreende as informagdes sobre os
wétodos e procedimentos utilizados no controle de todo o processo.

08. Garantia de Qualidade - compreende as informagdes sobre a forma
de organizagao, operacionalizagio e avaliagdo do sistema de controle
de qualidade do estabelecimento.

09. Armazenagem -
ar das visando garantir a sua qualidade e os
respectivos controles sanitéirios.

10. Transporve - compreende as informagdes referentes ao tipo de

..... FANM -l wermmmsmmmiemu

i
!

compreende as informagdes sobre a forma a de -

~




et

W T w7 DR A

N?229 QUINTA-FEIRA, 2 DEZ 1993

DIARIO OFICIAL

SECAO 1 18417

condi¢des de transporte dos produtos visando garantir a sua qualidade
@ 0s respectivos controles higiénicos sanitarios.

11. Informagdes ao Consumidor - compreende as informagdes a serem
repassadas ao Consunidor capazes de orientd-lo na forma de utilizagio
do produto e/ou do servigo.

compreende as informag¢des sobre as

12.. Exposicio/Comercializaqéo -
i utilizacdo no comércio e o

normas de exposigio do produto e/ou
necessirio controle higi&nico sanitario.

compreende o plano de sanitizaglo

13. DesinEec¢so/Desintesta<;éo -
produtos usados pelos

utilizado e a forma ae selegdo dos
estabelecinentos.

VII - DISPOSICOES GERAIS:

-Quanto aos Orgios Gastores de vigiléncia Sanitiéria

-As propostas de Boas Priticas rdo ser apr 2o Srgio de
Vigilsncia Sanitéria em conjunto com as propostas de PIQ's de produtos
e/ou servigos correspondentes, em conformidade com o Presente
Regulamento, nos casos de quaisquer solicitagio referente a produtos
e/ou servigos na 4&rea de alimentos.

-Sempre que achados clinicos ou o resultado de pesquisa ou estudos
especificos, investigagio epidemiolégica demonstrarem a ocorréncia de
dano & satide .devido a pr + proced equi
‘utensf{lios, deve-se intervir no

sentido de proibir °
uso/conercializacio imediata do produto, modificar os procedimentos e
substituir equipamentos e utensilios, se for o caso, tendo a satde do

dor como fund: e 2 satide do manipulador de alimentos como
fator limjitante.

—-As Boas Praticas de Fabricacio e/ou Prestagio de Servigos, quanto aos
aspectos técnicos, em relagio do Sistema APPCC e, legais, em
relagio ds infragdes A Legislaglio Sanitaria, serio avaliadas durante a
realizagic da inspe¢ic pela Autoridade Sanitiria com a conseqiiente
enmisgfo do Laudo de Inspegio.

~As BO!‘I Praticas de Produglo e de Prestagio de Servigos na 4drea de
alimentos serZo oferecidas pelo estabelecimento, como instrumento
principal de inspegio, a Autoridade Sanitaria para o exercicio dessa
agXo.

-0s Servigos de Vigilancia - Sanitéria articular~se~Z0 cor as
Associagdes Industriais e Comerciais que atuam na &rea de alimentos,
Ministério PGblico, Orgdios e Entidades de Defesa do Consumidor e
outros érgios visando a implementag@io da Presente Portaria.

-08 Servigos de Vigilancia Sanitsria articular-se-i0 com os Conselhos
de Classe visando a impl da ilidade técnica de
profissionais que atuam na 4rea de alimentos.

-Quanto aos Estabelecimentos Produtores e Prestadores de Servigos de
Alimentos.

-0s estabelecimentos Produtores e Prestadores de Servigos de Alimentos
deverio elaborar e implementar as Boas Priticas de Fabricagio e as
Boas Priticas de Prestagio de Servigds de Alimentos de acordo com esta
Norma e apresenti-la as Autoridades Sanitdrias para que sirvam de guia
nas Inspegdes Sanitirias.

-Na impossibilidade de a empresa atender uma ou mais dessas
diretrizes, cabers a Vigilancia Sanitaria local estabelecer as
i ias  justifi do-a: e registrando-as. Tais
orientagdes deverfo ser comunicadas ao Orgio gestor competente dentro
d6 SUS, com vistas a garantir a manutengdp das normas sanitirias em
vigot. "
-Ewpresas pablicas, fundagdes, administragic direta ou indireta,
tanbém éstfo sujeitas a estas normas.

-Os estabelecimentos prestadores de servigos na 4rea de alimentos
proporfio PIQ's de acorde com suas especificagdes, juntamente com as
Boas Priticas correspondentes,

+Quanto a Responsabilidade Téonica

-A Responsabilidade Técnica - RT & aqui entendida como a exercida por
agentes definidos nos termos do Decreto ng 77.052 de 19.01.76,
observados os itens XIX, XXV & XXVI da Lei 6437, de 20.08.77. .

-0 exercicio da Responsabilidade Té&cnica deve ser feito no sentido de
atender as exigéncias legais a que se refere o item anterior, e,

-elaborar as Boas Praticas de Fabricagiio e Boas Priticas de Presta
de Servigos na drea de alimentos; “ 8
sresponsabilizar pela aprovacfo ou rejeigio de matérias-primas,
insumos, produtos semi-elaborados e produtos terminados,
procedimentos, métodos ou técnicas, equipamentos ou utensilios, de
;:g:}igaqacom noBrmas p;-&grias estabelecidas nas Boas Priticas de
© @ Boas Praticas a

il pacaghs e Prestagio de Servigos na &rea de
.avaliar a qualquer tempo registros de produ

t G0, inspego, controle e
g;rs:est:d: de servigos, para assegurar-se de q’u. nio totim cometidos
e ' e esses ocorreram ue sej a
nvastigades oo P PR { se)am devidamente corrigidos e
-suparvisionar os procedimentos de fabricacm:v.

Para certificar-se Qe
que os métodos de producic e de prestagio de servigos, estabelecidos
nas Boas Priticas de Fabrica:;xp e Boas Praticas de Prestagio de
Servigos na &rea de alimentos estio sendo seguidos;

.adotar métodos de controle de qualidade adequados, bem como
procedimentos a serem seguidos no ciclo de produglio e/ou servico que
garantam a identidade e gualidade dos mesmos;

-adotar o método de APPCC - Avaliagio de Perigos e Daterninagio de
Pontos Criticos de Controle, para a garantia de qualidade de produtos
e servigos,

Quante aos ae ¢a a R ivos Pro

~0s paridmetros de Seguranca e respectivos procedimentos devem estar
respaldados em referéncias técnicas e legais.

Referéncias Bibliograficas Legais:

-Constituicio Federal

-Lei Organica da SaGde - sys - Lei 8080, DE 19.09.1990
~Lei de Defesa do Consumidor - Lei 8078, de 11.09.19%0
~Decreto 986, de 21.10.1969

-Lei 6437, de 20,08.1977

~Lei 77.052, de 19.01.76 /

—Resolugdo ne 33/77 - CNNPA

Técnicas

~Manual de Boas Pr&ticas de Fabricacic para Inddstria de Alimentos -
Sociedade Brasileira de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos - SBCTA

~Normas Técnicas "CODEX ALIMENTARIUS®.

203.0002
I - CONCEITO:
Conjunto de atributos q'na identifica e qualifica um produto
na idrea de alimentos. .
II ~ OBJETIVO GERAL:
Estabelecer a metodologia para elaboragio de PIQ‘s.

Definir a estratéqi'a para oficializar, apés avaliaglo, as
propostas de PIQ's encaminhadas pelos estabelecimentos.

III - OBJETIVOS ES.PECIFICDS:

Definir a forma de: avaliar o Padrio de Identidade e
Qualidade do Produto com vistas a protecio da safide do consumidor,
avaliar as Normas de Boas Priticas de Produgfc em relagfo ao PIQ,
avaliar o Sistema de Garantia da Qualidade adotada pelo
estabelecimento em relagdo as Boas Normas de Producio e o PIQ.

Classificar. os estabelecimentos produtores na 4rea de
alimentos, em relagdo aos perigos 3 sadde do trabalhador, usuério,
consumidor e/ou possibilidade de contaminagio do alimento. .,

IV - ABRANGENCIA:

Esta norma se ap].'ica a todos os estabelecimentos produtores
na 4rea de alimentos.

V - DEFINIGOES:

a compl

Para efeitos desta Portaria, sio
as seguintes definigdes:

Produto: & qualquer alimento, aditivo, epbalagem e outras

ainda, outros requisitos bésicos que norteiam o pr .
tais como:

. dos do Sistema APPCC;
.capacidade de identificagio e localizagio de Pontos Criticos de
Controles (PCCs) em fluxogramas de processos; :
.capacidade de definir procedimentos, eficazes e efetivos, para os
controles dos PCCs;

substancias, equipamentos, utensfilios e materiais destinados a entrar
em contato com alimentos;

Alimento: & qualquer substancia, destinada ao consumo
h , seja pr , semi-p ada ou em seu estado natural,
incluidas as bebidas, goma de mascar e qualquer outra subst&ncia
utilizada em sua elaborag&o, preparo ou tratamento, excluidos os
icos, o tabaco e as substincias utilizadas unicamente como

«conhecinento da
deterioradores;
.conhecimento da toxicologia alimentar;

.capacidade para selecionar métodos apropriados para monitorar (PCCs),
inclaindo estabelecimento de planos de amostragem e especificagdes;

. 1 de r o destino final Qe produtos que nido
satisfacam aos requisitos legais,

=08  estabelecimentos deverio ter um responsivel pelas
utilizadas por local de prestacio de servigo.

~Para que o Responsivel Técnico Possa exercer a sua fungio ele deve
contar com autoridade e competéncia para:

ecologia de microrganismos icos e

técnicas

medicamentos.

Aditivo Alimentar: & qualquer substAncia que nfoc se consome
normpalmente como alimento, nem que se usa normalmente como ingrediente
tipico do alimento, com ou sem valor nutritivo, cuja adiclo
intencional ao alimento com finalidade tecnolégica (inclusive
sensorial) na fabricagio, elaboragio, embalagem, , empacotamento,

transporte ou armazenamento, leve, ou de certa forma, espera-se que
possa’ levar (direta ou indiretamente), a que ele pesmo ou us
subprodutos cheguem a ser um complemento do alimento ou afeten suas
caracteristicas.

.'.....--..-....--,..,...---.,.........,.,,,....,-.._..._.......‘.....,.....--..._,.-,.-....,.....,......,.....,........._-
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Embalagem: E o material que estd em contato direto com
alimentos destinado a conté-los, desde sua Producdo até sua entrega ao
consumidor, com a finalidade de protegé-los de agentes externos, de
alteragdes e de contaminagdes, assim como de adulteracgdes.

Equipamentos:

se utiliza d a . .
comercializagic e consumo de alimentos. Estio incluidos nesta
denominagio os recipientes, miquinas, correias tx‘ansportadoras,
tubulagdes, aparelhagem, acessérios, valvulas, utensilios e similares.

E aquele em contato direto com alimentos que
elab funci

VI - CONTEUDO:

05 padrdes de Identidade e Qualidade para Produtos na drea de
alimentos deverdo conter:

a) DesignagSo: & a denominagio do produto e devers estar associada a
classificacio/categoria a qual pertence.

b) classificagio: compreende a diferenciagio entre grupos de
caracteristicas idénticas em fungdio das suas particularidades,
previamente definidas, com base em conceitos técnicos ou comerciais.

¢) Descrigfo do Processo tecnolégico: compreende informagdes sobre a
tecnologia empregada nas estapas da cadeia alimentar destacando
principalmente os Pontos Criticos de Controle.

Q) Raquisitos/cara’cterizaqéo:

-ComposicZo: indica a composig¢io caracteristica do produto.
.Ingredientes obrigatérios: ingredientes que o
obrigatoriamente deve conter.

.Ingredientes opcionais: ingredientes que podem ser opcionalmente
adicichadés ao produto sem descaracterizé-lo

-Caracteristicas sensoriais: caracteristicas sensoriais préprias dq
produto (aspecto, sabor, odor, textura etc)

«Caracteristicas fisico-quimicas: especificagio que o produto deve
apresentar, .

Acondici H isticas que devem apresentar a embalagem do
produto para assegurar a devida protegdo e integridade do alimento.

produto

e) Aditivos e Coadjuvantes de Tecnologia/Elaboragio:
Aditivos: devers ser indicado o tipo de aditivo, mencionada a fungio,
O nome e a quantidade mixima utilizada.

Coadjuvante de tecnologia/elaboragio: deverio ser indicades os
coadjuvantes e a quantidade mixima tolerada no produto final
mencionado o nome do coadjuvante e a finalidade de uso.

f} Contaminantes:

Residuos de Agrotéxicos (praguicidas): .
Quando for o caso deverd ser fixada a quantidade mixima que poders
permanecer no produto final.,

Residuos de drogas veterindrias: N
Quando for o caso deverd ser fixada a quantidade nixima que poderd
permanecer no produto final.

Residuos dos aditives dos ingredientes:
Deverdo ser estabelecidas as guantidade permitidas de aditivos que
foram agregados aos ingredientes e permanecem no produto final, mesmo
sem terem sido adicionados aos mesmos.

Contaminantes inorg&nicos:

Deverdo ser indicados os contaminantes inorganicos e seus limites
niximos,

Outros contaminantes:

Deverdo ser indicados outros contaminantes possiveis segundo o produto
e seus limites m&ximos. -

g) Critérios macroscépios, microscépios e microbiolégicos:
Dever&o ser cumpridas as normas especificas.

h) Pesos e Medidas: Nota: deverio ser cumpridas as normas especificas
do 6rgi3o competente (INMETRO) .

i) Rotulagem: Deverfo ser cumpridas as normas especificas.

§) Métodos de Anflise: Deverdo ser indicados os métodos de andlises
para a determinagfo dos parametros que permitam verificar as

caracteristicas fisico-quimicas, os pardmetros macroscépicos,
microscépicos e nicrobiolégicos do + b em
internacionalmente aceitos. .

k) Amostragem: Devers ser indicado em cada norma, o método de
amostragem baseado em métodos internacionalmente aceitos.

1) Informagio para o Consumidor: Deverdio ser apresentadas informagdes
fundamentadas referentes a: -

. teor nutricional

« prazo de validade

. condigdes ideais de utilizacdo e conservagio
. cuidados na reutilizagao

. impropriedade para o consumo

NOTA: Toda informagio ao consumidor, seja no rétulo, propaganda etc.,
deverd ser previamente submetida ao Servigo de Vigilancia Sanitaria,
para avaliagio e deliberacdo.

Nenhuma informagio de rétulo, propaganda etc., pode ser engancsa ao
consumidor, nem ressaltar como vantagem propriedades intrinsecas ao
produto.

m) Definigdes: Deverio ser detiniéos outros termos, se for o caso, que
melhor permitam a total compreensio da proposta

n) Projeto Industrial
.SubProjeto da Qualidade

Sistema da Garantia de Qualidade

Manual das Boas Praticas

Programa de Protegio A Satide do ‘Trabalhador

Sistema de armazenagen, transporte, utilizacio, comercializagZo,
inclusive importacio e exportacio

Programa de atendimento ao consumidor

- Sistema de selegio e qualificagio profissional -

- Sistema de avaliagio e controle.

NOTA: Deverio ser mantidos registros de controle sistémico dos pontos
criticos, de forma a permitir a avaliagdo pela inspegdo oficial, da
eficicia e efetividade do sistema de garantia da qualidade adotado
pelo estabelecimento,

VII ~ DISPOSIGOES GERAIS:

~AS propostas de Padrio de Identidade e Qualidade para
produtos na &rea de alimentos, devidamente assinadas pelo Responsivel
Técnico pela sua elaboragio e/ou implementagfic, deverdo ser
apresentadas, em conjunto com as propostas de 'boas praticas
gentilicas, & Secretaria de Vigilancia sanitaria (SVS/MS), através dos
Servigos de Vigil&ncia - Sanitiria Estaduais, com vistas & sua
divulgagdo, através do Disrio Oficial da Unifo {D.0.U) como proposta
proviséria, sujeitas a avaliag&o no prazo previsto.

-A avaliagio das propostas de PIQ's a que se refere o jitem
anterior, possibilitars questi ¢+ devid i £
por parte dos interessados. Caso nio haja questionamento, e, sendo
aprovada pela SVS/MS, o PIQ serd considerado como Padrio Nacional para
© produte especifico apds decurse do prazo estabelecido.

-Nos casos em que a svs julgar a necessidade de pesquisas
posterjores, estas serio solicitadas ao(s) interessado(s) ne sentido
de desenvolver estudes junto a institui¢des de ensine e/ou pesquisas.
As conclusdes dos trabalhos deverio ser apresentadas A SVS/MS para
avaliagio final e, caso atendidos ©os questionamentos, publicagic em
D.0.U.

I - CONCEITO:

Conjunto dé -atributc: que identifica e qualifica um servigo
na drea de alimentos. .

II - OBJETIVO GERAL:
Estabelecer a metodologia para elabdragio de PIQ's.

Definir a estratégia para oficializar, apés avaliaglo, as
propostas de Padrio encaminhadas pelos estabelecimentos.

III - OBJETIVOS ESPECIFICOS:

“Definir a forma de: avaliar o Padrio de Identidade e
Qualidade do Servigo com vistas a protecic da sadde do usuirio.

-Avaliar o Sistema de Garantia da Qualidade adotada pelo
estabelecimento em relacio as Boas Normas de Prestagio de Servigos e o

~Classificar os estabelecimentos prestadores de servigos na
drea de alimentos, em relagio aos perigos A satde do trabalhador,
usudrio, cohsumidor efou possibilidade de contaminagic do alimento.

IV - ABRANGENCIA

Esta norma se aplica a todos .os estabelecimentos prestadores
de servigos na drea de alimentos. .

V - DEFINIGOES

d, compl

Para efeito desta Portaria, sioc
as seguintes definigdes:

~ Servigos: S&c atividades desenvolvidas em toda a cadeia
alimentar, relacionadas, direta ou indiretamente, com a safide através
do alimento, matéria-prima alimentar ou insumos alimentares com um
determinado objetivo de produglo, conservac#o, transporte, armazenagem
e fracionamento, transformagdo, utilizagdo, distribuigio,
comercializagdo, ineluindo importagdo e exportagia.

- Servigos relacionados Diretamente 4 safide na Area de

* Alimentos: S3c estabelcimentos que desenvolvem agdes de promogio,

protecio e recuperagdo da sadde humana através do alimento,

- - Bervigos Relacionados Indiretamente com a SatGde: Sfo
estabelecimentos que  desenvolvem agdes de apoio nas etapas
intermedisrias na cadeia alimentar.

- Garantia da Qualidade: £ a comprovagic da eficicia é da
efetividade do Sistema de Garantia da Qualidade adotado pelo
estabelecimento produtor e/ou prestador de servigos, gquanto aos
controles hegidnico-sanitsrios e nutricional. Esse sistema deve ser
avaliado considerando, inclusive a sua forma de organizagio,
operacionalizagio. e avaliagio.
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VI < CONTEGDO
Os padrées de identidade e Qualidade para Servigos na &rea
de Alimentos deverdo conter:

a) ' DESIGNACAO (Denominacio da Prestagio de Servigos): £ a
denominag&o oficial do servigo nos legais da
constitui¢io da empresa.

A designagio deverd estar associada & classificagio do
servigo,
b) CLASSIFICAGAO: Comp: a diferenciagio entre grupos de

caracteristicas idénticas em fungfo das suas particulariqades,
previamente definidas, com base em conceitos té&cnicos ou comerciais

c) DESCRIGAO:Compreende informagdes sobre a designagcfo que
caracteriza o servigo ou servigos e procedimentos consegiientes

d) CARACTERIZAGAO: Indica a caracterizagio do servigo.
1) Condigdes Obrigatérias: aguelas que ° servigo
obrigatoriamente deve dispor para qualifici-la.

Condicdes Opcionais: aquelas que o servigco dispde
opclonalmente sem que o descaracteriza.

3) PROJETO INDUSTRIAL
SUB PROJETO DA QUALIDADE

-Sistema da Garantia da Qualidade em Sadde

~Manual das Boas Praticas

~Programa de Protecio & SaGde do Trabalhador
-Sistema de armazenagenm, transporte e utilizagio de
insumos

~Programa de atendimento ao consumidor

~Sistena de selecio e qualificagfio profissional

4) ﬁotiniqbcs: deverdo ser definidos outros termos, se for o
caso, que melhor permitam a total da prop .

5) Sistema de Avaliacsio e Controle: dever3o ser mantidos
registros do controle sistémico dos pontos criticos, de forma a
permitir a avaliagfio pela inspecio oficial, na eficdcia e efetividade
do sistema de garantia da qualidade pelo estabeleci .

VII - DISPOSIQOES GERAIS:

As propostas de padrio de Identidade e Qualidade para
servigos na Sdrea de alinentos serfo previamente avaliadas por
instituicdes de ensino e/ou pesquisa, devidamente credenciadas para
este fim, pelo Orgio de Vigil&ncia sanitéria. Essas instituicdes
emitirSo laudo técnico, com enfoque de risco 3 salde, em toda a cadeia
alimentar, que servirs de base ao estabelecimento das Boas Priticas.

A avaliacio das propostas de PIQ'S, a qguea se refers o item
anterior, seri feita com o enfoque de risco A sadde considerando as
seguintes: caracteristicas de propriedade: .

hegisnico-sanitérias

saGde do trabalhador

condi¢Ses ambientais

conversfo do valor nutricional do produto guando for o
caso

relaglio com o consumidor/usukrio

Estas prop: ser ao Orgio de
Vigilsncia Sanitfria por ocasifo do pedido de autorizacio de
funcionamento dos leci de servigos,
dos ivos laudos da Instituigio credanciada, nos
termos dos parfgrafos anteriores bem como das raspectivas propostas de
Boas Préticas.
08 servicos de Vigil&ncia Sanitdria, estaduais e municipais,
astabelecerio normas necesssrias ao cumprimento do estabelecido nos
itens anteriores.

CROMNOGRAMA DR IMPLENENTACKO -
1. Planejamento (até fevereiro de 1994)

Financiamento (previsfo para 1994)
L de ing 8 (RH, Recursos Materiais e
Laboratérios) .

Estabelecimento de parametros

Articulacio (quem, como, para que)

Organizagio dos servigos: Elaboracic de manuais

Credenciamento de instituicSes de ensino e/ou pesquisa para
avaliagXZo de propostas de PIQ's

Definicso de critérios para credenciamento

Credenciamento

Programa de acio

2. Di com -~ Processc Qe descentralizagic e
encaninhamento de projetos - Margo/1994 -

3. Organizagio dos servigos e programas de a¢c8o nos niveis estadual e
municipal - Margo/Julho/1994

3.1. capacitagio de pessoal de VISA no Sus

3.2. Infra-estrutura laboratorial

3.3. Estabelecimento do sistema de informagio

3.4. Aquisigio de instrumentos de inspegio

4. Execugio - Programa de Inspegac

5. Supervisio e Avaliagio

Disposigdes Gerais:
As empresas d e prest de servigo terdc um |
prazo mdximo de 270 dias, a contar da data de publicagio da presente ‘

Portaria, para a devida adequagio,

CODIGO PARM_IDENTIFICAGAQ

100 . vigiléncia Sanitéria ‘
A - Alimento A
B - Medicamentos

= Cosméticos

= Saneantes

~ Correlatos

c
D
E
F -~ Agrotéxicos
G ~ Ambiente
H - saGde do Trabalhadox §
I - Portos, Aeroportos e Fronteira
001 . Inspegio
001.0001. 12 Norma de Inspegio
002 . Boas Priticas
002.0001. 18 Norma de Boas Praticas
003 . Produtos -
003.0001. 12 Norma de Produtos (PIQ)
004 . Bervigo
004.0001. 12 Norma de Servigo
008 . Investigagiio

005.0001. 12 Norma de Investigagio |

OBJIETIVO:
Caracterizar:

Vigilancia Sanitsria
Area da Vigilancia Sanitaria
Aclo da Vigil&ncia Sanitéria
Sequéncia da Norma

Exsmplo

con. 100. A 001, 0001

Sequincia da Norma (18 norma)
Inepegio

Area (a1

vigilancia

(0f. n® 242/93)

SECRETARIA DE ADMINISTRACAO GERAL

DESPACHOS
PROCESSO N@: 25000.017076/93-12
INTERESSADG: FUNDACAO LINDOLFO COLLOR - FUNDALC
ASSUKTO : Dispensa de licitagio

Reconhego a dispensa de licitagio para contratagio da em-
presa FUNDAGEO LINDOLFO COLLOR =_FUNDALC para fornecimento de refeicdes
e lanches a servidores do Ministério da saude, em Brasilia/DF, em cara
ter emergencial, pelo prazo maximo de 180(cento e oitenta) dias, median
te Contrato de Concessao de Uso, com fundamento_no inciso 1V, do artigs
24, da Lei 8.666/93, tendo em vista as informacGes de fls, 40/41 da Co
ordena¢io de Material e Patrimdnio - COMAP e parecer de fis. 43/45, da
Consultoria Juridica.

X consideragdo do Senhor Secretdrio de Adminis'tracio Ge
ral para ratificagio e posterior publicagdo dos atos no Diario OficiaT
ag.

da Uni CLAUDIO VICENTE PACHECO
Coordenador-Gera) de Servigos Gerais

Ratifico, nos termos do artigo 26 da Lei 8.666/93 o reco-
nhecimento de dispensa_de licitagio para a contratagio de empresa para
fornecimento de refeig¢Ges e lanches destinados a servidores do Ministe-
rio da Saide, em Brasilia/DF, fundamentada no inciso IV do artigo 24 da

Lei 8.666/93.
B 30 de novembro de 1993
SEBASTIAQ CARLOS ALVES GRILD

(0f. ne 242/93) Secretario de Administracgio Gera'
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