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1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece as diretrizes para elaboracdo do Relatorio de Inspecéo
em fabricantes de insumos de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e
fabricantes de insumos de saneantes, a fim de padronizar o contetido do relatério.

As inspecdes sao realizadas pelos inspetores municipais e estaduais do estado de Minas
Gerais com base no regulamento técnico estadual que versa sobre Boas Praticas para
fabricantes de insumos de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e
fabricantes de insumos de saneantes, e como produto temos o Relatério de Inspecéo.
A necessidade de se estabelecer um padréo para este tipo de documento se baseia na
harmonizacdo dos Relatérios de Inspecado, estabelecendo um conteddo minimo de

informacdes e definindo um modelo de documento a ser seguido.

2. OBJETIVO

Padronizar e orientar sobre a elaboracdo do Relatdrio de Inspecdo como produto da
verificacdo do cumprimento das Boas Préaticas de Fabricacdo, distribuicdo e
armazenagem de insumos de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e de

insumos de saneantes.

3. ABRANGENCIA
Inspetores sanitarios, integrantes das Vigilancias Sanitarias estadual ou municipal, que
realizam inspecdo em fabricantes de insumos de produtos de higiene pessoal,

cosmeticos, perfumes e de insumos de saneantes.

4. REFERENCIAS
e Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976: Dispde sobre a vigilancia

sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos as drogas, 0S insumos
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farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

Lei Federal n°. 8080, de 19 de setembro de 1990: Dispde sobre as condi¢des para
promocao, protecdo e recuperacado da saude, a organizacao e o funcionamento
dos servicos correspondentes.

Resolucdo Estadual n°. 146, de 05 de janeiro de 1992: Regulamenta o
licenciamento de estabelecimentos industriais farmacéuticos de medicamentos,
cosmeéticos, produtos de higiene, saneantes domissanitarios e congéneres.

Lei Federal n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999: Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Lei Estadual n°. 13.317, de 24 de setembro de 1999: Cdodigo de Saude do Estado
de Minas Gerais.

Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 108, de 27 de abril de 2005: Aprova
o Regulamento Técnico para empresas que exercam atividade de fracionamento
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao
consumidor.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 332, de 1 de dezembro de 2005: As
empresas fabricantes e/ou importadoras de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, instaladas no Territorio Nacional deverdo implementar
um Sistema de Cosmetovigilancia, a partir de 31 de dezembro de 2005.
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 175, de 21 de setembro de 2006:
Aprova o Regulamento Técnico “Contratacdo de Terceirizagdo para Produtos

Saneantes”.
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Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 176, de 21 de setembro de 2006:
Aprova o Regulamento Técnico “Contratacdo de Terceirizagao para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 81, de 5 novembro de 2008: Dispde
sobre 0 Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 59, de 17 de dezembro de 2010:
Dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o
registro de produtos saneantes e da outras providéncias.

Decreto n°. 8.077, de 14 de agosto de 2013: Regulamenta as condi¢des para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que
trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 47, de 25 de outubro de 2013: Aprova
o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos
Saneantes, e da outras providéncias.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 48, de 25 de outubro de 2013: Aprova
o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014: Dispde
sobre os Critérios para Peticionamento de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE)
e Autorizacao Especial (AE) de Empresas.

Lei Estadual n°. 22.447, de 22 de dezembro de 2016: Altera a Lei Estadual n°.
13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o Cdodigo de Saude do Estado

de Minas Gerais.
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Resolucdo SES/MG n°. 5618, de 16 de fevereiro de 2017: Institui Regulamento
Técnico abrangendo as diretrizes para Boas Praticas de fabricacdo de insumos
para fabricacao de cosméticos, produtos de higiene e perfumes e de insumos para
fabricacdo de saneantes, no ambito do estado de Minas Gerais.

Resolugdo SES/MG n°. 5711, de 02 de maio de 2017: Regulamenta
procedimentos e documentacdo necessarios para requerimento e protocolo de
concessao/renovacao de Licenca Sanitaria e padroniza procedimento de emissao
de Alvara Sanitario pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.
Resolucdo SES/MG n°. 5815, de 18 de julho de 2017: Estabelece requisitos
minimos para o0 cumprimento das Boas Praticas de fracionamento,
armazenamento, distribuicdo e transporte de produtos sob controle sanitério e
seus insumos, exceto alimentos, no ambito do Estado de Minas Gerais.
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 237, de 16 de julho de 2018: Altera a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, e a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 24 de abril de 2015.
Resolucdo SES/MG n°. 7.426, de 25 de fevereiro de 2021: Estabelece as regras
do licenciamento sanitario e 0s prazos para resposta aos requerimentos de
liberagdo de atividade econdmica de que trata o Decreto Estadual n°48.036, de
10 de setembro de 2020, no ambito da Vigilancia Sanitaria Estadual de Minas
Gerais.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 497, de 20 de maio de 2021: Dispde
sobre os procedimentos administrativos para concessao de Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 530, de 4 de agosto de 2021: Dispde

sobre a lista de substéncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e
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perfumes ndo devem conter exceto nas condigcbes, e com as restricbes
estabelecidas, a lista de componentes de fragrancias e aromas que devem ser
indicados na rotulagem desses produtos em condi¢des especificas e internaliza a
Resolugdo GMC MERCOSUL n° 24/11, alterada pela Resolugdo GMC
MERCOSUL n° 37/20.

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 599, de 9 de fevereiro de 2022: Altera
a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, que
dispde sobre 0 Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 639, de 24 de marc¢o de 2022: Dispde
sobre 0s requisitos técnicos para a regulariza¢do de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes infantis.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 651, de 24 de marco de 2022:
Estabelece condicdes e critérios para fabricacdo e comercializacédo dos produtos
denominados "espuma de carnaval’, "neve de carnaval®, "neve artificial",
"serpentina”, "teia", ou qualquer outra denominacdo similar, apresentados na
forma de aerossol e que podem entrar em contato direto com a pele, mucosas
e/ou olhos.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 679, de 2 de maio de 2022: Dispde
sobre produtos saneantes a base de bactérias.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 680, de 2 de maio de 2022: Dispde
sobre produtos saneantes neutralizadores de odores.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 682, de 2 de maio de 2022: Dispde
sobre produtos saneantes desinfetantes.

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 691, de 13 de maio de 2022: Dispde

sobre a industrializacéo, exposi¢céo a venda ou entrega ao consumo, em todas as
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suas fases, do alcool etilico hidratado em todas as graduacdes e do alcool etilico
anidro, como produto destinado a limpeza de superficie, desinfeccao e antissepsia
da pele ou substancia.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 692, de 13 de maio de 2022: Dispde
sobre procedimento, totalmente eletrénico, para a notificacdo a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, de Produtos Saneantes de Risco |, e sobre a
validade dos registros de Produtos Saneantes de Risco 2.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 694, de 13 de maio de 2022: Dispde
sobre os critérios para a regularizacdo de produtos de limpeza e afins e sobre a
biodegradabilidade de tensoativos anionicos.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 699, de 13 de maio de 2022: Dispde
sobre regulamento técnico para produto saneante categorizado como alvejante a
base de hipoclorito de sédio ou hipoclorito de célcio.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 700, de 13 de maio de 2022: Dispde
sobre produtos com acdo antimicrobiana utilizados em artigos criticos e
semicriticos, e seu registro.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 703, de 16 de maio de 2022: Dispde
sobre detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia
a saude com indicagdo para limpeza de dispositivos médicos.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 709, de 1° de julho de 2022: Dispbe
sobre produtos para jardinagem amadora e seu registro.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 752, de 19 de setembro de 2022:
Dispbe sobre a definicdo, a classificacéo, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal,

cosmeticos e perfumes.
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Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 774, de 15 de fevereiro de 2023:
Dispbe sobre as condi¢cdes para o registro e a rotulagem de produtos saneantes
com acao antimicrobiana.

Resolucdo SES/MG n°. 8.765, de 16 de maio de 2023: Altera os Anexos |, I, IlI,
IV e V da Resolugdo SES/MG n°. 7.426 de 25 de fevereiro de 2021 que estabelece
as regras do licenciamento sanitario e 0s prazos para resposta aos requerimentos
de liberacado de atividade econémica, no ambito da Vigilancia Sanitaria do Estado
de Minas Gerais.

Deliberacdo CIB-SUS/MG n°. 4.015, de 06 de dezembro de 2023: Aprova a
alteracéo do Anexo Unico da Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 2.761, de 23 de julho
de 2018, que estabelece Procedimentos Operacionais Padrdo a serem utilizados
nas rotinas das Vigilancias Sanitarias Estadual e dos municipios de Minas Gerais.
Resolucdo SES/MG n°. 9.223, de 12 de dezembro de 2023: Institui procedimentos
para avaliacdo do risco sanitario no ambito do Estado de Minas Gerais, para 0s
tipos de estabelecimentos que menciona, conforme o disposto no art. 85-A da Lei
Estadual n°. 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o Cdodigo de Saude

do Estado de Minas Gerais.

5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

Inspecdo sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que
visa a protecao da saude individual e coletiva, por meio da verificagdo in loco do
cumprimento dos marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as atividades
desenvolvidas e as condi¢cdes sanitarias de estabelecimentos, processos e
produtos. A inspecao permite a adocdo de medidas de orientacdo e correcéo de

situacdes que possam causar danos a saude da populacgéo.
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e Relatorio de Inspecao: Documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condicdes do estabelecimento frente as boas praticas de fabricacéo,
distribuicdo e armazenamento.

e Nao Conformidade: Nao cumprimento de um requisito especificado, relativo as
BPF, identificado em inspecdo sanitdria nas instalacbes fabris de um
estabelecimento e formalizada no relatério de inspecao.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e BPF: Boas Praticas de Fabricacao
e POP: Procedimento Operacional Padrao

e Visa: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e inspetores
(estaduais e municipais) da Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais que realizam inspecao
em fabricantes de insumos de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e de

insumos de saneantes.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Instrucdes de preenchimento

Todos os campos do relatorio de inspecdo sdo numerados e devem ser preenchidos
conforme a instrucédo presente neste POP.

Caso a informagdo solicitada por determinado campo ndo seja cabivel a empresa
inspecionada, escrever o texto “Nao se aplica”.

Este documento contempla as informagbes minimas que deve conter o relatorio de

inspecdo para fins de verificacdo do cumprimento de boas praticas de fabricacéo,
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distribuicdo e armazenamento de insumos de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos,
Perfumes e de insumos de Saneantes.

Caso constate-se a necessidade de insercdo de mais informacdes, além das solicitadas
neste documento, essas devem ser incluidas nos campos correspondentes ao assunto
em pauta.

Se algum item permanecer inalterado desde a inspecdo anterior, devera ser feita
referéncia a data dessa inspecdo, bem como deve ser dado o parecer da equipe
inspetora com relagcdo ao cumprimento do item.

Para descricdo dos documentos deverd ser feita a referéncia da numeragdo do
documento seguido da verséo e do titulo. O inspetor deve descrever a sua avaliacao
sobre o documento ndo devendo apenas copiar trechos do procedimento e repassa-los
para o relatorio.

As evidéncias de descumprimento das normas devem ser sublinhadas no corpo do
relatorio, descritos os itens/ artigos descumpridos e categorizadas de acordo com as
instrucdes do POP-T-DVMC-044.

As paginas do relatorio deverdo ser numeradas iniciando pela capa utilizando o formato
Pagina X de Y.

O relatério deve conter, no_minimo, as informacdes contidas no Anexo | deste
procedimento.

Em cada campo do Anexo | estdo destacadas em vermelho as informacdes que devem
ser descritas no Relatorio de Inspecédo com relacédo ao estabelecimento inspecionado.

Na elaboracéo do Relatério de Inspecao, os dizerem em vermelho devem ser excluidos.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
N&o se aplica.

10. ANEXOS
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Anexo |: Modelo do Relatério de Inspecdo Sanitaria em fabricantes de insumos de

produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e de insumos de saneantes.

11. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Verséo Item Alteracbes
00 N/A Emisséo Inicial.
01 4 Atualizacdo da Legislacao.
6 Exclusdo de BPAD: Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicao.
8 No subitem 8.1 excluséo de BPAD.

No subitem 8.2 Instru¢des para preenchimento dos campos.

1.11 Atividades licenciadas: Incluir e/ou insumos de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes

2.2. Objetivo da inspecéo: Excluséo de distribui¢cdo, importacdo e/ou
armazenamento.

25.2 CTO (Condi¢des Técnico Operacionais) incluir insumos de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes.

9 Exclusdo do item recursos necessarios.

02 Titulo Alteracéo do titulo, incluséo “insumos de Higiene Pessoal,

Cosmeéticos, Perfumes”. Exclusao “saneantes”

1 Atualizagéo do texto.

2 Atualizagéo do texto.

3 Atualizagéo do texto.

4 Disposicéo das referéncias em ordem cronolégica e atualizagdo da
Legislacéo.

5 Atualizacéo do texto e inclusé@o da definicdo de Inspec¢éo Sanitéaria.
Excluséo das abreviaturas: AFE: Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa; Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; PCMSO:
Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional e PPRA:
Programa de Prevencao de Riscos Ambientais.

7 Atualizagdo do texto.
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8 No subitem 8.1, alteragdo do titulo e atualizagdo do texto.
Excluséo do subitem 8.2 Instru¢fes para preenchimento dos
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