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ANEXO |

Classificacao de Impacto dos itens da Resolugédo RDC n° 47/2013 ou RDC
n° 48/2013

As Nao Conformidades identificadas durante uma inspecédo sanitaria, devem ser
classificadas quanto ao seu impacto como sendo direto ou indireto de acordo
com o item da RDC n°. 47/2013 ou RDC n°. 48/2013 que foi descumprido.

Itens da RDC n° 47/2013 ou RDC n° 48/2013 Impacto
1. DISPOSICOES GERAIS
2. DEFINICOES
3. GESTAO DA QUALIDADE
3.1. Conceito
3.2. Principios Indireto
3.3. Garantia da Qualidade Direto
3.4. Validagéo Direto
3.5. Revalidagéo Direto
3.6 Estabilidade Direto
4. REQUISITOS BASICOS DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (BPF) Direto
5. SAUDE, SANITIZACAO, HIGIENE, VESTUARIO E CONDUTA Indireto
6. RECLAMACOES Direto
7. RECOLHIMENTO DE PRODUTOS Direto
8. DEVOLUCAO Direto
9. AUTO-INSPECAO / AUDITORIA INTERNA Indireto
10. DOCUMENTACAO E REGISTROS Indireto
10.9 Formulas Direto
10.10 Registros dos lotes de producéo Direto
10.11 Procedimentos Operacionais Padrédo (POPS) e seus registros Indireto
11. PESSOAL Indireto
12. INSTALACOES Direto
13. SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA Direto
14. AREAS AUXILIARES Indireto
15. RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO Direto
16. AMOSTRAGEM DE MATERIAIS Direto
17. PRODUCAO / ELABORACAO Direto
17.17 Areas de pesagens e medidas Direto
17.18 Equipamentos Direto
17.19 Areas de Elaboracdo/Processos Direto
17.20 Areas de Envase/Embalagem /Rotulagem Direto
17.21 Gerenciamento de Residuos Indireto
18. CONTROLE DA QUALIDADE Direto
19. AMOSTRAS DE RETENCAO Indireto
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Classificacao de Impacto dos itens da Resolucédo SES/MG n°. 5618/ 2017

As Nao Conformidades identificadas durante uma inspecéo sanitaria, devem ser
classificadas quanto ao seu impacto como sendo direto ou indireto de acordo
com o item da Resolucdo SES/MG n°. 5618, de 16 de fevereiro de 2017 que foi
descumprido.

Itens da Resolugdo SES/MG n° 5618/2017 Impacto
Das definicdes
Titulo | Regulamento Técnico Capitulo | - Considerac¢des Gerais Direto
Capitulo Il - Gerenciamento da Qualidade
Secdo | - Consideracbes Gerais Direto
Secdo Il - Autoinspecao Indireto
Capitulo Il - Pessoal Indireto
Capitulo IV - Edificios e InstalagBes
Secdo | - Consideragdes Gerais Direto
Secdo Il — Sanitizaco Indireto
Secdo |l - Gerenciamento de Residuos Indireto
Capitulo V - Dos Equipamentos Direto
Capitulo VI - Documentacao e Registro Indireto
Capitulo VII - Controle de Materiais
Secdo | - Consideracbes Gerais Direto
Secdo Il - Reprovacao e Reutilizacdo dos Materiais Direto
Capitulo VIII — Producéo
Secdo | - Consideracdes Gerais Direto
Secdo Il - Agua Direto
Capitulo IX - Embalagem, Rotulagem e Expedi¢céo Direto
Capitulo X — Controle de Qualidade
Secdo | - Considerac8es Gerais Direto
Secdo Il - Controle de Matérias-Primas Direto
Secdo Il — Controle em Processo Direto
Secdo IV - Controle dos Insumos para Fabricacdo de Cosméticos, Produtos de Direto
Higiene e Perfumes e Insumos para Fabricacdo de Saneante
Secdo V - Amostra de Retencgéo Indireto
Secédo VI - Impureza Direto
Secdo VII- Estudos de Estabilidade e Data de Reteste/ Validade Direto
Capitulo XI - Controle De Mudancgas Direto
Capitulo XII - Reclamacéo, Recolhimento e Devolugdes Direto
Capitulo XIIl - Das Disposic¢oes Finais
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