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1. INTRODUCAO

1.1. HISTORICO

Fundada em 01 de junho de 2010, a Souvie Comércio, Industria, Importagdo e Exportacéo de

Produtos Organicos Ltda., foi instalada em ltupeva — SP, destinada exclusivamente para a fabricagéo

e desenvolvimento de cosméticos organicos para o mercado cosmético. Surgiu do desejo e

oportunidade de desenvolver e produzir produtos cosméticos organicos de qualidade, focados no ser

humano em sintonia com a natureza.

A Souvie estd localizada @ Rua Sargento Gabriel Pedro de Oliveira, n® 151- Bairro.: Santa Julia —

ltupeva — SP.

1.2. MISSAO DA EMPRESA

A Souvie possui a missdo de ser uma referéncia global na produgéo de cosméticos organicos de

qualidade.

Agir com compromisso éticos e ideais que contribua para criar uma referéncia de um novo

universo

organico.

Contribuir para o conhecimento e a criagdo de uma nova consciéncia por parte dos

consumidores, distribuidores e produtores do seguimento.

1.3. POLITICA DE QUALIDADE

A SOUVIE COMERCIO, INDUSTRIA, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS

ORGANICOS LTDA tem como principal objetivo, atender as necessidades e as expectativas dos seus

clientes, fornecendo produtos e servicos com qualidade.

Mantém esforgos para garantir um ambiente de trabalho saudavel, seguro, limpo e organizado, e

uma politica de treinamento visando o aprimoramento profissional e pessoal dos seus colaboradores,

mantendo o foco na QUALIDADE da produgao de produtos cosméticos organicos certificados.

A responsabilidade pela QUALIDADE deve ser de todos os funcionarios da empresa independente

do departamento e cargo tornando—se, assim, uma busca constante de sua melhoria, pela

racionalizagao do trabalho.
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2. DISPOSIGOES GERAIS

2.1. ABRANGENCIA

Razao Social da Empresa: Souvie Comércio, Industria, Importagcao e Exportagao de
Produtos Orgénicos Ltda.

Nome Fantasia: Souvie Cosmética Organico Ltda.
CNPJ: 12.226.852/0001-80

Inscrigao Estadual: 388.000.583.115

Enderego: Rua Sargento Gabriel Pedro de Oliveira, 151
Fone/Fax: (11) 4593-8373
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3. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL E PESSOAL

3.1. ORGANOGRAMA

ASOUVIE

ORGANIZAGAO DA EMPRESA

ASSUNTOS REGLILATGRIOS

PRODUCAD MARKETING

IELA ) AAN

Luiza ARNI

Gerente d
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3.2. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL E PESSOAL

Toda a estrutura organizacional da empresa € listada e documentada na Ficha de Assinatura.

PRESIDENCIA (Pr)

Representa a instdncia maxima de decisao;

Define as estratégias para os demais setores.

DIRETORIA (Dr)

Representa a instancia de deciséo;

Comprometimentos, apoio e provimento de recursos materiais e financeiros para sua
respectiva area.

Determina e acompanha o cumprimento das normas e legislagdes vigentes, aplicaveis ao
empreendimento;

Define alternativa de atuacao estratégica.

GERENCIA (Gr)

Planejamento e acompanhamento da demanda gerada em sua érea;

Controle de aquisiges;

Gestao de time;

Implementagao de Normas e Legislagdes vigente e aplicaveis ao empreendimento;
Agente motivador da Qualidade & Produtividade;

Controle de Registros, Documentos e Dados;

Treinamentos.

COORDENAGAO (Cr)

Planejamento e acompanhamento da demanda gerada em sua érea;

Controle de orgamentos;
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Gestéao de time;

Aplicagdo de Normas e Legislagées vigentes e aplicaveis ao empreendimento;
Agente motivador da Qualidade & Produtividade;

Controle de Registros, Documentos e Dados;

Treinamentos.

3.2.1 RESPONSABILIDADE PELA QUALIDADE

Os coordenadores da Producao e Garantia da Qualidade possuem em conjunto as seguintes

responsabilidades:

a) Aprovacgao de procedimentos da fabricagdo e outros procedimentos correlatos, inclusive suas

alteragoes;

b) Monitoramento e controle das condi¢des ambientais na area da produgao;

¢) Higiene na fabrica;

d) Validagao de processos e calibragao de equipamentos analiticos;

e) Treinamento, incluindo a aplicagéo e principios da qualidade;

f) Aprovacgao e monitoramento dos fornecedores de materiais;

g) Aprovagao e monitoramento de contrato de fabricagao por terceiros;

h) Determinagao e monitoramento das condigées de estocagem de materiais e produtos;

i)

Monitoramento do cumprimento dos requisitos das Normas de Boas Praticas de Fabricagao.
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3.3 FLUXOGRAMA GERAL DE PROCESSO

O Fluxo de Produgéo

: Inswmos
3 Aprovados

Produto

endas
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4. REQUISITOS DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

4.1. RESPONSABILIDADE DA ADMINISTRAGAO

4.1.1. POLITICA DE QUALIDADE

Nossa Politica de Qualidade esta definida e documentada no capitulo 1 deste Manual de Boas
Praticas de Fabricacdo de Cosméticos, a qual descreve nossos objetivos e o comprometimento da Alta
Administragcdo. Esta politica é direcionada ao atendimento de nossas metas empresariais e das
necessidades e expectativas de nossos Clientes. Para assegurar sua compreensao, implementamos e
mantemos um plano de divulgagéo visual, em areas da empresa, e de treinamentos a todos os

colaboradores.

4.1.2. ORGANIZAGAO
4.1.2.1. RESPONSABILIDADE E AUTORIDADE

A responsabilidade, a autoridade e a inter-relagao do pessoal que administra, desempenha e
verifica as atividades do nosso Sistema de Gestao de Qualidade estao definidas nos procedimentos do
Sistema de Gestdo da Qualidade e sintetizadas na Matriz de Responsabilidade e Autoridades,
apresentada no capitulo 3. Em complemento, € mantida uma descrigdo de cargos e fun¢des para todas

as atividades que tém influéncia em nosso Sistema de Gestdo de Qualidade.
4.1.2.2. RECURSOS

Para adequagédo e conformidade do Sistema de Gestdo de Qualidade, identificamos todos os
requisitos de recursos necessarios a sua implementagao e manutengao. Para os recursos materiais
mantemos um Plano de Treinamentos (PT). Ambos os tipos de recursos sdo providos de forma a
garantir a efetiva implementagcéo e manutengéo dos requisitos definidos neste Manual de Boas Praticas

de Fabricacao.

4.1.2.3. REPRESENTANTE DA ADMINISTRACAO
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Para administrar nosso Sistema de Gestao de Qualidade criamos um Departamento de Gestao
de Qualidade (GQ), a qual, através do responsavel pelo Departamento e Gestdo de Qualidade, tem
autoridade definida para assegurar o estabelecimento, a implementacao e a manutengéo dos requisitos

para o Sistema de Gestdo de Qualidade definidos na Resolugéo 48/2013.

Cabe ainda ao responsavel pelo Departamento de Gestdo de Qualidade (GQ) relatar o
desempenho do Sistema de Gestao de Qualidade a Alta Administragao, durante a realizagdo das
reunides de analise critica, utilizadas como base para a melhoria continua do nosso Sistema de Gestao
Qualidade.

4.1.3. ANALISE CRITICA PELA ADMINISTRAGAO

Anualmente, a Presidéncia, Diretoria, e Geréncias devem analisar criticamente o Sistema de
Gestdo de Qualidade para assegurar a sua continua adequagdo e conformidade. Sdo mantidos

registros referentes as analises criticas realizadas.
4.2. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
4.21. ESCOPO

O Sistema de Gestao de Qualidade Souvie Cosméticos Orgéanicos (SQS) tem por objetivo
assegurar que os nossos produtos, ou seja, “Produtos Cosméticos Organicos e Naturais” estejam em
conformidade com os requisitos especificados.

Nosso Sistema de Gestdo da Qualidade € composto por documentos classificados em cinco

diferentes niveis:
Nivel 1: Manual de Boa Praticas de Fabricagao de Cosméticos (MBPF)

Descreve a Politica da Qualidade, nossa estrutura organizacional com a definicdo das
responsabilidades e autoridades; a estrutura basica da documentagédo; e um resumo de todas as
atividades que executamos, para garantir a implementagéo do nosso Sistema de Gestdo da Qualidade.
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Nivel 2: Procedimentos Operacionais Padrao (POP)

Descrevem as rotinas utilizadas para especificar quem faz o que, quando deve ser feito e qual
documentacao deve ser utilizada e como devem ser realizadas as tarefas. Ao final desta secao, é
apresentada uma Relagdo de Procedimentos Integrantes do Sistema de Gestdo da Qualidade,

elaborada para atender aos requisitos da Resolugéo 48/2013.
Nivel 3: Plano Mestre e Protocolos de Validagoes

Descrevem o roteiro para iniciar o processo de validacdo de um sistema. Processo que €&
possivel demonstrar a capacidade de reprodutibilidade para garantir uniformidade e qualidades nos
processos gerados na empresa, tais processos se encontram no sistema de agua, sanitizagdo do
sistema de agua e limpeza de reatores.

O Protocolo € um documento da empresa especifico para cada atividade mencionada acima
que descreve os procedimentos a serem realizados na validagdo, Plano Mestre e Protocolo de
Validagdes sao Integrantes do Sistema de Gestao de Qualidade, elaborada para atender aos requisitos
da Resolugao 48/2013.

Nivel 4: Instrugoes

e Ordem de Produgado: descrevem as atividades de manipulagdo, acondicionamento e
embalagem dos produtos.

e Métodos Analises: descrevem como sera conduzida a realizagao de analise (inspeg¢ao) de
uma determinada matéria-prima, embalagem, ou produto acabado.

o Especificagdao de Matéria-Prima: estabelecem os requisitos exigiveis para aquisicdo e
recebimento dos materiais de embalagem e dos materiais do processo industrial que tém ou
podem ter interferéncia na Qualidade dos nossos produtos.

¢ Plano Anual de Auditoria Interna (PAAI): estabelece o periodo para realizagdo da atividade

de auditoria interna, aprovado pela Diretoria, bem como os elementos a serem avaliados.
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e Plano de manutengdo Preventiva (PMP): estabelece o periodo para realizagdo das
atividades de manutencéo preventiva.

e Férmula Mestra (FM): descrevem como deve ser conduzida a preparagdo de matérias-
primas para utilizagdo no processo produtivo.

e Matriz de Registros (MR): estabelece quais sdo os registros do SQS, bem como a forma
para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor os mesmos.

o Desempenho de Fornecedores (DF): descreve o desempenho dos Fornecedores quanto ao
atendimento a Qualidade, prazo e prego.

o Lista Mestra (LM): estabelece a relagdo de todos os documentos do Sistema de Gestéo da
Qualidade Souvie Cosméticos Organicos (SQS).

Nivel 5: Registros da Qualidade

Sao os documentos que fornecem as evidéncias objetivas de que a Qualidade de nossos

produtos foi atingida e que o nosso Sistema de Gestao da Qualidade esta implementado.
4.2.2. PLANEJAMENTO DA QUALIDADE

Nosso planejamento da qualidade baseia-se no principio ao pleno atendimento ao descrito em
nossa Politica de Qualidade, conforme definido no Capitulo 1 deste manual. Para garantir este
atendimento, planejamos, documentamos, implementamos e mantemos um Sistema de Gestdo de

Qualidade, com requisitos suficientes a nos dar esta garantia.
4.3. ANALISE CRITICA DE CONTRATO

A Presidéncia, Diretoria Comercial e Vendas sdo responsaveis pela realizagdo das analises
criticas aplicaveis no processo de comercializagdo dos produtos.

Esta analise compreende o estabelecimento das condi¢gdes comerciais a serem praticadas, tais
como precgos, condigdes de pagamento e condigdes de entrega, assim como a nossa capacidade em
atender aos pedidos solicitados nos prazos de entrega acordados com os clientes.
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Para tanto, Vendas utiliza do Sistema Souvie e da Programagéo de Produgéo, como definido

no procedimento de area, o qual normatiza esta sistematica.

Em caso de desenvolvimento de novo produto, Vendas, de posse de todos os requisitos
técnicos, deve acionar o Pesquisa & Desenvolvimento, que, por sua vez, deve efetuar o levantamento
de todos os dados produtivos para a elaboragéo do orgamento por Vendas. Somente sdo confirmados

os pedidos para os produtos, apds efetivadas as analises criticas previstas.

Quando houver necessidade de prover alteracdes em pedidos ja confirmados, seja por
solicitagdo do cliente ou por dificuldades internas, vendas deve registrar estas altera¢gées no pedido
interno de Vendas, apés estabelecido um novo acordo com o cliente, bem como informar as areas

envolvidas nesta situagao.
4.4. CONTROLE DE DOCUMENTOS E DADOS
4.41. GERAL

Todos os documentos que compdem nosso Sistema de Gestdo da Qualidade Souvie (SQS),
sejam eles elaborados internamente ou por entidades externas, sado controlados de forma a garantir

que somente revisdes e emissdes vigentes estejam disponiveis aos usuarios.
44.2. APROVA(}AO E EMISSAO DE DOCUMENTOS E DADOS

Os documentos do SQS, gerados internamente, sdo elaborados, aprovados e homologados

por pessoas autorizadas.

Somente apés a homologagdo dos documentos elaborados internamente e/ou analise de
documentos elaborados por outras organizagdes € que sao inseridos como documentos integrantes do

nosso Sistema de Gestdo de Qualidade.

Somente apods a insergdo dos documentos no Sistema de Gestao da Qualidade, através de seu
registro em fichas de Controle de Distribuicdo de Documentos (CDD) é que estes documentos passam
a ser distribuidos em cépias usuarias, garantido, desta forma, que somente documentos atualizados e

vigentes estejam disponiveis para utilizagao.
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Sempre que houver revisdo em quaisquer documentos do Sistema de Gestdo de Qualidade, estes sao

considerados obsoletos e sdo prontamente removidos dos locais de utilizagdo e substituidos pelas

revisbes vigentes. Os documentos obsoletos recolhidos das areas usudarias sdo imediatamente

destruidos pelo Departamento de Gestédo da Qualidade (GQ).

Para preservacéo do histérico, somente o original da ultima revisdo obsoleta € mantido em

arquivo pela area responsavel do controle, com clara identificagdo de que se trata de documentos

obsoleto. Uma lista-Mestra de documentos de documentos integrantes do SQS deve ser mantida pela

area responsavel pelo controle.

4.4.3. ALTERAGCAO DE DOCUMENTOS E DADOS

Sempre que houver a necessidade de serem efetuadas alteragdes em documentos elaborados

internamente, pertencentes ao SQS, estas alteragdes somente sio realizadas pelas pessoas

autorizadas.

As pessoas autorizadas a revisar documentos do Sistema de Gestao da Qualidade é garantido

o total acesso as informagdes necessarias pertinentes para subsidiar o escopo das alteragdes. Apods

revisao, os documentos alterados passam pelo mesmo processo de aprovagao, citados nas subsegoes

442e443.

Os escopos das alteragdes realizadas séo registrados no documento registro de mudangas.

4.5 AQUISIGAO

451 GERAL

Para assegurar que os produtos adquiridos estejam em conformidade com os requisitos

especificados, definimos o procedimento especifico, que detalha as atividades que desenvolvemos

para tal fim.
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4.52. AVALIAGAO DE SUBCONTRATADOS

Todos os fornecedores sao selecionados com base em sua capacidade de atender nossos
requisitos, ou seja, sao selecionados e avaliados levando-se em consideragdo a sua capacitagao

técnica, os requisitos de sistema da qualidade e comerciais estabelecidos.

Mantemos um Elenco de Matérias-Primas e Materiais (EMPM), contendo os produtos e
materiais que cada fornecedor esta autorizado fornecer. A apuragao do nivel de qualificagéo e avaliagao

dos fornecedores mantera com questionarios da qualidade e visita de inspec¢do no local.
4.5.3. DADOS PARA AQUISIGAO

De posse da solicitagdo de compras, com os respectivos dados de aquisigao, o colaborador do
departamento de compras deve efetuar cotacbes somente de fornecedores contemplados no EMPM.
O processo deve entao ser submetido a aprovacgao pela diretoria, quando aplicavel, apés analise critica

do processo pelo Coordenador, deve ser efetuada a confirmagao do pedido ao fornecedor.
4.5.4. VERIFICAGAO DA QUALIFICAGAO E AVALIAGCAO DO SUBCONTRATADO

Nosso Sistema de Gestdo de Qualidade prevé a modalidade de ANUALMENTE ser enviado
questionario com itens basicos de qualidade e documentagédo onde sera primeiramente avaliado por
sistematica de pontuacgéo. A seguir uma visita de inspegao por nossa area da qualidade sera realizada

em nossos fornecedores de modo a assegurar a qualidade e as informagdes obtidas pelo questionario.

Ainformagdes serdao documentadas e registradas no Sistema de Gestdo de Qualidade de modo

que possa argumentar com a desqualificacdo do fornecedor quando se for acometido.
4.6. IDENTIFICAQAO E RASTREABILIDADE

Estdo estabelecidos procedimentos para identificar todos os itens e produtos desde o

recebimento em nossas instalagdes, passando pelas etapas industriais até a sua completa manufatura.
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A sistematica estabelecida permite efetuar a rastreabilidade relativa aos produtos, aos

analistas, inspetores, maquinas, os resultados das inspegdes ao logo das etapas de produgéo,

conforme previsto nos procedimentos especificos.

4.7. CONTROLE DE PROCESSO

As diretrizes para operagdes de produgdo na area de manipulagcao e embalagem sao baseadas

em Fichas Técnicas de Produto Acabado e Ordem de Produgéo.

Em complemento, sdo monitorados durante o processo produtivo, parametros de processo e

caracteristica de produto.

Durante o processo produtivo e/ou finalizado do processo estabelecido nas ordens de

fabricagéo e outros documentos correlacionados ao processo, os produtos sao submetidos a inspegdes

e ensaios conforme especificado na segéo 4.8, devidamente registradas.

De forma a garantir a continua adequagéo dos equipamentos utilizados no processo industrial

e da capacidade dos processos, efetuamos manutengdes corretivas, sempre que necessario, e

mantemos um Plano de Manutengao Preventiva que engloba a verificagdo dos principais equipamentos

que integram nossas instalagoes.

4.8. INSPECAO E ENSAIOS

4.8.1. GENERALIDADES

Para as atividades de inspecdo e ensaios estabelecemos e mantemos procedimentos

documentados para a normatizagéo desta atividade, de forma a verificar o atendimento dos requisitos

especificados para nossos produtos. As atividades de inspegio e ensaios sdo complementares por

Especificagbes de Produtos (ESP), Planos de Inspecdo de Qualidade (PIQ) e Métodos de Andlises

(MA), que determinam as rotinas que sao utilizadas para sua realizagdo. As inspegbes e ensaios

necessarios, apos sua realizagao, sao registrados em impressos apropriados e controlados.
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4.8.2. INSPEGAO E ENSAIO NO RECEBIMENTO

Todos os produtos adquiridos, contemplados no EMPM, somente sao liberados para utilizagao
apos terem sido verificados conforme requisitos dos Planos de Inspecdo da Qualidade (PIQ).

Todas as inspe¢des e analises realizadas séo registrados em Fichas de Matéria — Prima. A
sistematica de recebimento encontra-se estabelecida na Inspecdo de Analise de Matérias-Primas no
Recebimento.

Os produtos para os quais € necessaria liberacdo urgente, para utilizagdo na producéo,
mantemos uma sistematica de identificacdo clara sobre eles, de forma a garantir sua utilizagdo

conforme instrugdes determinadas, bem como identificagao, recolhimento e substitui¢cao.
4.8.3. INSPECAO E ENSAIOS DURANTE/FINAL

A sistematica para a realizagao das inspegdes, analises e ensaios pelo Controle de Qualidade
de produtos em processo e/ou acabados encontra-se sistematizada através do procedimento que
define todas as inspecdes e ensaios que os produtos fabricados devem ser submetidos durante o
processo.

Essas inspegdes e ensaios demonstram a efetiva obten¢ao da qualidade requerida, conforme
requisitos especificados. Os produtos somente séo liberados apdés o pleno atendimento dos

Procedimentos comprimento dos Métodos de Analises.

O sistema de inspec¢édo e ensaios que abordamos exige a retengéo dos produtos. Em hipétese
alguma efetuamos a liberagdo de produtos para fases posteriores, sem que as inspecdes, analises e

ensaios tenham sido satisfatoriamente concluidos.

4.8.4. AUDITORIA DE PRODUTO ACABADO

De modo a possibilitar a emissédo de certificados de ensaios, quando solicitada pelo cliente,
deve ser aplicada a sistematica prevista em procedimento. Para tanto, o Controle da Qualidade (CQ)
utiliza-se dos documentos necessarios, tais como: Métodos de Analises e Fichas de Matéria -Primas e
Produtos Acabados.
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4.8.5. REGISTROS DE INSPECAO E ENSAIOS

Estao estabelecidos e mantidos registros que evidenciam que os produtos foram inspecionados
e ensaiados como ja mencionado na sec¢do 4.8.4. Estes registros comprovam que os produtos foram
aprovados com critérios de aceitagao definidos. Para os produtos reprovados em qualquer inspecéao e
ensaio realizado séo aplicados os Procedimentos para Controle de Produto Nao Conforme (ver segao
4.12)

Os registros de inspecgéo e ensaios identificam o responsavel pela liberagdo do produto (ver

secdo 4.15).
4.9. CONTROLE DE EQUIPAMENTO DE INSPECAO, MEDICAO E ENSAIO
49.1. GERAL

Estao estabelecidos e mantidos procedimentos documentados para controlar, calibrar e manter
0s equipamentos de inspecao e ensaios utilizados, em estado de adequacgao ao uso, como forma de

demonstrar a Qualidade de nossos produtos com os requisitos especificados.
4.10. PROCEDIMENTO DE CONTROLE

O processo de calibragao e ensaio pode ser executado por empresa subcontratada e, para
tanto, antes da sua contratacido, deve ser submetida a um processo de avaliagdo, contra critérios
claramente definidos. Esta avaliagdo compreende a verificagdo da capacidade da mesma em atender

aos requisitos para contratagao de prestadores de servigos de metrologia e ensaio.

Caso sejam encontrados equipamentos, processos ou produtos em desacordo com o estado
desejavel, eles sao identificados e tratados como nao conformes.

4.10.1. SITUAGAO DE INSPEGAO E ENSAIOS

A situacao de inspecgéo e ensaios de produtos, desde a fase de recebimento, passando pelo
processo produtivo e até a fase final, é identificada apropriadamente através de etiquetas ou carimbos,

de forma a mostrar se estdo aprovados ou ndo (ndo-conforme).
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No caso de produto ndo — conforme é aplicada a sistematica para Controle de Produto Nao —

Conforme (ver segéo 4.12)

Os registros de inspegao e ensaios e ensaios (ver se¢do 4.8.5), identificam de maneira clara a

situagao de inspegdo e ensaios atribuidas para cada produto.
4.11. CONTROLE DE PRODUTOS NAO-CONFORME
411.1 GERAL

Estabelecemos e mantemos procedimentos documentados para assegurar que os produtos
nao-conformes, em relagdo aos requisitos especificados, ndo sejam utilizados. Este controle prevé
identificagao dos produtos, documentagao associada, avaliagdo das ndo-conformidades, segregagéo,

disposicéo dos produtos ndo-conformes e notificagdo as fungdes envolvidas com a ndo conformidade.
4.12. ANALISE CRITICAE DISPOSIC}AO DE PRODUTO NAO-CONFORME

Aresponsabilidade pela analise critica e a autoridade pela disposi¢ao de produto ndo- conforme

encontra-se estabelecida a seguir:
a) Matérias-Primas e Materiais: Coordenacao/Geréncia; e,
b) Produto em Processo/ Acabado: Inspetor da Qualidade / Coordenacgéo

O produto ndo conforme deve ser analisado criticamente de forma a subsidiar a disposi¢céo a ser
dada ao mesmo. As disposi¢des permitidas séo retrabalhar para atender aos requisitos especificados;

ou em ultimo caso sucatear.

Todo produto retrabalhado ou reparado é submetido a uma nova inspegéo, conforme previsto nos

procedimentos de inspecao e ensaios.
4.13. AQAO CORRETIVA E PREVENTIVA

Estabelecemos e mantemos procedimentos documentados para a implementagao de agdes

corretivas e agdes preventivas.
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Acbes corretivas e/ou preventiva sdo determinadas em fungado das nao conformidades ocorridas nos

materiais; durante o recebimento; nos produtos em processo e/ou acabados; em produtos ja entregues

aos clientes; e no proprio Sistema de Gestdo da Qualidade. O processo de tomada dessas agdes é

iniciado em fungédo da magnitude e importancia dos problemas apresentados.

Quando as acgdes corretivas e/ou preventivas resultarem em alteragbes em documentos

integrantes do Sistema de Gestdo da Qualidade, estas sdo realizadas e registradas conforme

procedimentos.

4.131.

a)

b)

e)

AGAO CORRETIVA

Os procedimentos para aplicagao de agdes corretivas incluem:

O tratamento das reclamacgées de clientes;

Os relatorios de nao-conformidade referentes a matérias-primas / materiais;

Os relatérios de nao-conformidades referentes ao processo produtivo e/ou auditoria de

produto acabado;

A investigacao das causas das nao-conformidades, relacionadas a:
Os materiais/ matérias-primas utilizados na produg¢ao dos produtos;
Os produtos em processo ou acabados;

Os processos de produgao;

O Sistema de Gestédo da Qualidade e;

O registro dos resultados das investigagoes.

A Determinagdo de agbes corretivas necessarias para eliminar as causas das nao

conformidades e,
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f) A aplicagdo de controle documentados, para assegurar que as agdes determinadas e

tomadas estao sendo efetivas.
4.13.2. AGAO PREVENTIVA

Os procedimentos de agao preventiva sdo acionados sistematicamente através da analise
periddica e pré-determinada dos principais registros integrantes do Sistema de Gestao da Qualidade.
Esta analise € mantida registrada, de forma a subsidiar a determinacéo de ag¢des de prevencgdo. Na
analise desses registros sao verificados se existem tendéncias negativas que possam estar levando
algum requisito estabelecido para o Sistema de Gestdo da Qualidade ao processo de nao -

conformidade.

Caso isto ocorra, acdes de prevencao sao determinadas, de forma a eliminar ou minimizar as
causas potenciais. As agdes determinadas sdo monitoradas de maneira a verificar sua adequacao e

eficacia.

Todos os relatérios de agdes corretivas e preventivas sao monitorados e se necessarios
elencados na pauta para reuniao de Andlise Critica pela Administragao.

4.14 MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, EMBALAGEM, PRESERVAGAO E ENTREGA
4.14.1 GENERALIDADES

A sistematica utilizada para manuseio, armazenamento, embalagem, preservacao e entrega

encontra-se estabelecida em procedimento especifico.

Para manusear e preservar os materiais e produtos, em todos os estagios do ciclo industrial,

estéo estabelecidos métodos apropriados de forma a prevenir danos ou deterioragdo aos mesmos.

Para prevenir danos ou deterioragdo dos produtos, em todos os estagios do ciclo industrial, nos

utilizamos de depdsitos e areas adequadas para armazenamento.

Periodicamente, avaliamos as condi¢des dos materiais e dos produtos em estoque, de forma a
detectar deterioragdo ou materiais com a validade expirada. Estes materiais sido transferidos para o

estoque de produtos com validade expirada e € mantido registro desta transferéncia.
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Os processos de embalagem da inspecao e ensaios finais, providenciamos a protecdo da Qualidade
dos produtos acabados, preservando-os e armazenando-os adequadamente. De modo a atender a
Qualidade até o destino do produto estabelecemos instru¢des para carga e descarga de produtos, bem

como avaliagao periddica dos meios de transportes.

Apés a realizagdo da inspecao e ensaios finais, providenciamos a protecdo da Qualidade dos
produtos acabados, preservando-os e armazenando-os adequadamente. De modo a atender a
Qualidade até o destino do produto, estabelecemos instru¢des para carga e descarga de produtos, bem

como avaliagao periddica dos meios de transportes.

4.15. CONTROLE DE REGISTROS DA QUALIDADE

Estabelecemos e mantemos procedimentos documentados para controlar os registros gerados
pelo nosso Sistema de Gestao da Qualidade.

Esta sistematica de controle garante a forma para identificar, coletar, indexar, acessar, arquivar,

armazenar, manter e dispor os registros gerados.

A manutencdo dos registros é feita de forma que sua recuperagdo seja prontamente
recuperavel, sendo que seu armazenamento garante integridade fisica dos membros. Em havendo
necessidade de consulta dos registros da qualidade pelo Cliente, os mesmos podem ser

disponibilizados pela Souvie Comércio Ind. Imp. e Exp. de Prod. Orgéanicos Ltda.

Os tempos de retencdo dos registros estdo estabelecidos por escrito, como também os
responsaveis pela sua guarda e manutengao.

4.16. AUDITORIA INTERNA DA QUALIDADE

As auditorias Internas da Qualidade (AlQ) sdo coordenadas conforme procedimento
documentado e Plano Anual de Auditorias Internas (PAAI).

O objetivo da AlQ é verificar se as atividades relativas ao Sistema de Gestdo da Qualidade e
respectivos resultados estdo em conformidade com as disposi¢des planejadas, assim como determinar
a eficacia do nosso Sistema de Gestao
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As AlQ sao programadas e executadas por pessoal treinado e independente da area que estiver sendo

submetida a auditoria. Os resultados das AlQ sao registrados sado registrados e em caso de nao

conformidades sdo encaminhadas aos responsaveis das areas auditadas, para que estes tomem, em

tempo habil, agdes corretivas e preventivas referentes as deficiéncias encontradas durante as AlQ.

Os auditores tém a responsabilidade de verificar e registrar a implementagao e a eficacia das

acgdes corretivas determinadas.

Os resultados das AIQ sao parte integrante das informacdes necessarias as atividades de

Analise Critica pela Administracao.

4.17. TREINAMENTO

As atividades relacionadas com a identificagdo das necessidades de treinamento encontram-

se estabelecidas no procedimento de treinamento de pessoal. Esta sistematica prevé a elaboracao de

um Plano de Treinamento e Desenvolvimento (PTD), que supre as necessidades de treinamento de

todo o pessoal que executa atividades que influem diretamente na Qualidade.

O pessoal que executa atividades especificamente designadas, sdo qualificados com base em

instrugao, treinamento e / ou experiéncia, conforme definido na descri¢gdo de cargo.

Os treinamentos realizados, assim como os treinados, submetem-se a avaligdo de eficiéncia,

registrando-se estas avaliagdes.

4.18. COMESTOVIGILANCIA

A sistematica que utilizamos no tratamento das reclamagdes detectadas pelo cliente, bem como

no caso de devolugbes encontra-se estabelecida no procedimento: SAC & COSMETOVIGILANCIA.

Esta sistematica define os mecanismos para registro destas deficiéncias, de forma a acionar o

processo de investigacao das causas dessas anomalias e assim como de ag¢des preventivas.
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Desta maneira, conseguimos incrementar a Qualidade dos nossos produtos e dos Nnossos servigos
junto aos Clientes.

5. APROVAGAO DO MANUAL DA QUALIDADE

Este Manual de Boas Praticas de Fabricagao reflete principalmente os objetivos da Politica da
Qualidade de nossa organizagéo, que juntamente com os demais documentos integrantes do nosso
Sistema de Gestédo da Qualidade, geram a certeza de que nossos produtos atendem as necessidades
e expectativas de nossos Clientes, merecendo sua preferéncia.

E por estarmos de pleno acordo com esta politica, assumimos o compromisso de implementa-

la e manté-la em todos os niveis de cada uma das areas sob nossa gestéo.

Breno Bitencourtt Jorge

CEO
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6. REFERENCIA

Resolucao 48 de 25 de outubro de 2013 (Anvisa) Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
para produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfume.

Portaria n° 348 de 18/08/1997 (SVS/ Ministério da Saude) Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle para produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Resolugao n° 79 de 28/8/2000 (Anvisa) Definicdo de Produtos Cosméticos.

Portaria n® 296, 16/4/98 (SVS/Ministério da Saude) Nomenclatura para ingredientes Utilizados
em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Origem Mercosul e extrazona.
Para uso em registro entre os Estados —Partes.

Portaria-295, de 16/4/98 (SVS/ Ministério da Saude) Critérios para inclusdo, exclusdo e
alteragao de substancias.

Resolucao 481, de 23/9/99 (ANVS) Parametros de Controle Microbioldgico para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosmético e Perfumes.

Resolucao 74 de 7/8/2000 (ANVISA) Programa de Capacitagdo de Inspetores em Boas Praticas
de Fabricagcdo e Controle para Industria de Produtos de Higiene Pessoal, Cosmético e
Perfumes.

Diretiva modificada 76/768/ECC de 27 de julho de 1976, transposta para o direito francés pelo
Decreto n° 2000 e 30 de junho de 2000, que altera o Livro V do Cédigo de Saude.
Regulamento (CE) no 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de Unido Europeia,
de 22/12/2009 a partir de sua entrada em vigor de 11 de julho de 2013.Devem também atender
as disposicdes do codigo de saude publica aplicavel aos cosméticos e as ordens que
determinam a composig¢ao dos produtos:

Artigos L.5131-1 aL. 5131-11 e R. 5131-1 a R. 5131-14 do cddigo da saude publica europeia.
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