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1. INTRODUGAO

Compete a Vigilancia Sanitaria, conforme disposto no § 1° do art. 6°, da Lei 8.080/1990,
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude da populagao e intervir nos problemas
sanitarios decorrentes da produg¢ao de bens e prestacido de servicos.

O controle sanitario da fabricagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos,
Perfumes e seus insumos e Produtos Saneantes e seus insumos € parte desta
competéncia legalmente instituida.

Cabe a cada autoridade sanitaria exercer sua competéncia para o exercicio das
atividades de inspecao e fiscalizacao.

Portanto, uma estratégia de planejamento de inspe¢des baseada no risco sanitario
atribuido aos fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e seus
insumos e Produtos Saneantes e seus insumos é fundamental para decisdes quanto a
duracao, frequéncia e escopo das inspecdes para verificacdo das Boas Praticas de

Fabricagao.

2. OBJETIVO

Dispor de uma ferramenta simples e flexivel de analise de risco para ser usada pela
Vigilancia Sanitaria estadual e dos municipios de Minas Gerais quando do planejamento
da duracao, frequéncia e escopo das inspecdes de BPF em estabelecimentos
fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e seus insumos e

Produtos Saneantes e seus insumos.

3. ABRANGENCIA
Aplicavel a todos os técnicos da Vigilancia Sanitaria estadual ou dos municipios
capacitados para as atividades de inspecdo em estabelecimentos fabricantes de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e seus insumos e Produtos
Saneantes e seus insumos.
O procedimento nao é aplicavel no planejamento das seguintes inspegdes:
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Em novos estabelecimentos;

Para autorizagao/ licenciamento de novas areas ou atividades que nao dispéem
de historico de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo;

Investigativas;

Para verificacdo do cumprimento de ndo conformidades especificas apontadas
no ultimo relatério de inspecéo;

Em que a empresa tenha sido classificada como insatisfatoria.

4. REFERENCIAS

Lei Federal n°. 5.991, de 16 de dezembro de 1973: Dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras Providéncias.

Lei Federal n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976: Dispbde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras providéncias.

Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990: Dispde sobre as condigbes
para promog¢ao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizagcdo e O
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias.

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

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

Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n°. 59, de 17 de dezembro de 2010:
Dispbe sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o

registro de produtos saneantes e da outras providéncias.
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e Decreto Federal n°. 8077 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 n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

¢ Resolugao da Diretoria Colegiada RDC n°.47, de 25 de outubro de 2013: Dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Saneantes.

¢ Resolugao da Diretoria Colegiada RDC n°. 48, de 25 de outubro de 2013: Dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

¢ Resolugao da Diretoria Colegiada RDC n°. 39, de 14 de agosto de 2013. Dispde
sobre os procedimentos administrativos para concessao da Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacado e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.

¢ Resolugao da Diretoria Colegiada RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014: Dispde
sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
e Autorizagao Especial (AE) de Empresas. ANVISA/MS.

e 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 Cddigo de Saude do Estado
de Minas Gerais.

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

e Resolugao SES/MG n°. 5.710, de 2 de maio de 2017: Instituir procedimentos para
avaliagao do risco sanitario no ambito do Estado de Minas Gerais, para os 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 Cédigo de Saude
do Estado de Minas Gerais.
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e Resolugdgo SES/MG n°. 5711, de 02 de maio de 2017: que regulamenta
procedimentos e documentacdo necessarios para requerimento e protocolo de
concessao/renovagao de Licenga Sanitaria e padroniza procedimento de emissao
de Alvara Sanitario pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

¢ Resolugdo SES/MG n°. 6298, de 03 de julho de 2018: Revoga o paragrafo unico
do art. 130 da Resolugcao SES/MG n°. 5.618, de 16 de fevereiro de 2017, que
institui Regulamento Técnico abrangendo as diretrizes para Boas Praticas de
Fabricagcdo de insumos destinados a fabricagcdo de cosméticos, produtos de
higiene e perfumes e insumos para fabricagdo de saneantes que devem ser
observadas, conforme aplicagdo que couber a cada caso especifico, pelos
estabelecimentos instalados no estado de Minas Gerais.

e Resolugdo SES/MG n°. 6659, de 08 de marco de 2019: Altera a Resolugao
SES/MG n° 5.710, de 02 de maio de 2017, que institui procedimentos para
avaliacao do risco sanitario no ambito do Estado de Minas Gerais, para os 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 Cddigo de Saude
do Estado de Minas Gerais.

¢ Resolugdo SES/MG n°. 7426 de 25 de fevereiro de 2021: Estabelece as regras do
licenciamento sanitario e os prazos para resposta aos requerimentos de liberagao
de atividade econdémica de que trata o Decreto Estadual n°. 48.036, de 10 de
setembro de 2020, no &mbito da Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais.

¢ Resolugao da Diretoria Colegiada- RDC n°. 497, de 20 de maio de 2021: Dispde
sobre os procedimentos administrativos para concessao de Certificagao de Boas
Praticas de Fabricacado e de Certificacao de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.

¢ Resolugao da Diretoria Colegiada-RDC n° 530, de 4 de agosto de 2021: Dispde
sobre a lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes ndo devem conter exceto nas condicbes, € com as restricoes
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estabelecidas, a lista de componentes de fragrancias e aromas que devem ser
indicados na rotulagem desses produtos em condi¢des especificas e internaliza a
Resolucdo GMC MERCOSUL n°. 24/11, alterada pela Resolugdo GMC
MERCOSUL n°. 37/20.

e Resolugao da Diretoria Colegiada- RDC n°. 752, de 19 de setembro de 2022:
Dispde sobre a definigéo, a classificagédo, 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,

cosmeéticos e perfumes.

5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes definigdes:

e indice de risco: é a combinagao do risco intrinseco e risco regulatério.

¢ Risco intrinseco: € o risco inerente a complexidade das instalacdes, processos e
produtos de um determinado estabelecimento.

¢ Risco regulatério: € uma estimativa baseada nos dados da ultima inspeg¢ao que

reflete o nivel de cumprimento das BPF.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e BPF: Boas Praticas de Fabricagao
e NC: Nao conformidade
¢ Notivisa: Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria

e Visa: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES
O cumprimento deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e inspetores da
Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais que realizam inspecdo em estabelecimentos
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fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e seus insumos e

Produtos Saneantes e seus insumos.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Principio

A ferramenta de anadlise de risco permite categorizar os estabelecimentos fabris de
acordo com seu indice de risco, possibilitando definir a frequéncia de inspegdes.

O indice de risco é determinado por meio da combinagao do risco intrinseco com o risco
regulatorio do estabelecimento.

O risco intrinseco do estabelecimento é estimado ao se considerar a complexidade das
instalagdes, processos e produtos. Portanto, este risco, depende fundamentalmente da
natureza do estabelecimento e dos produtos fabricados, ndo sendo afetado pelo nivel de
cumprimento das BPF.

O risco regulatério € uma estimativa baseada nos dados da ultima inspecéao, que refletem
o nivel de cumprimento das BPF. O numero e o grau das nao conformidades encontradas
sao os dados considerados para a determinagao deste risco.

Os passos necessarios para a obtencao da frequéncia de inspecdes do estabelecimento

sdo resumidos abaixo.

Risco Intrinseco
Como? 8.2 0u 8.3 ou
8.4 do POP
Onde? Parte B do
Anexo V
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Risco Regulatoério
Como? 8.5 do POP
Onde? Parte C do
Anexo V

indice de Risco
Como? 8.6 do POP
Onde? Parte D do
Anexo V

v

Como? 8.7 do POP

Frequéncia de Inspegao

Onde? Parte E do Anexo V
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O escopo da inspecdo deve ser elaborado levando-se em consideracdo as
recomendacgdes da ultima equipe inspetora, as avaliagdes sobre queixas técnicas ou
eventos adversos existentes nos sistemas de notificacdo, em especial o Notivisa,
podendo incluir resultados de analises fiscais.

A duragdo da inspegdo € sugerida com base nos processos desempenhados pelo
estabelecimento, escopo da inspecédo e indice de risco associado ao fabricante,
conforme proposto no Anexo Il.

Para a aplicacdo completa deste procedimento devem ser utilizados pela equipe
inspetora os seguintes anexos para o registro das atividades:

¢ Anexo |: Guia para avaliagdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
produtos de higiene, cosméticos e perfumes;

e Anexo ll: Guia para avaliagdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
Produtos Saneantes

e Anexo lll: Guia para avaliacdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
insumos de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e Produtos Saneantes
e Anexo IV: Duracdo recomendada para inspegao em fabricantes de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e de Produtos Saneantes

e Anexo V: determinacao da frequéncia, escopo e duracao da inspecao.

A parte A do Anexo V, correspondente aos dados cadastrais do estabelecimento
inspecionado e a identificacao da equipe inspetora, deve ser preenchida anteriormente

a execugao dos passos seguintes.

8.2. Determinacao do Risco Intrinseco de fabricantes de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes

O risco intrinseco é determinado de acordo com a complexidade de um estabelecimento,
sendo consequéncia das caracteristicas das instalagdes, dos processos e dos produtos
fabricados, e sua classificacdo € obtida por meio do preenchimento do formulario
constante do Anexo | deste procedimento.
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Ao considerar que muitas informagdes requeridas no formulario precisam ser obtidas
pelo conhecimento dos produtos que o estabelecimento fabrica, seu preenchimento deve
ser realizado durante a realizacdo de BPF. Alternativamente, a solicitacdo das
informagdes pode ocorrer por meio de exigéncia ou formulario de petigéo.

NOTA 1: Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser

atribuida uma pontuacao de 1 a 3, observando a logica apresentada no quadro seguinte:

CARACTERISTICA AVALIADA PONTUAGAO
Baixa complexidade 1
Média complexidade 2
Alta complexidade 3

De forma auxiliar, quando o resultado da avaliacdo apresentar classificacbes em
diferentes niveis de complexidade (baixa, média ou alta), deve prevalecer a maior
classificagao para fins de pontuacéo.
Para a avaliagdo de cada uma das caracteristicas apresentadas sequencialmente no
Anexo |, seguem abaixo algumas diretrizes:
Caracteristica 1: Classe de risco dos Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes fabricados. A classe de risco dos produtos esta
definida na Resolugao-RDC n°. 752, de 19 de setembro de 2022. Os critérios
para esta classificacdo foram definidos em funcdo da probabilidade de
ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso inadequado do produto, sua
formulacao, finalidade de uso, areas do corpo a que se destinam e cuidados a
serem observados quando de sua utilizag&o:
e Os produtos classificados como Grau 1 recebem 1 ponto;
e Os produtos classificados como Grau 2, isentos de Registro recebem 2
pontos;
e Os produtos classificados como Grau 2 sujeitos a Registro recebem 3

pontos.
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Caracteristica 2: De acordo com a Resolu¢do-RDC n°. 497, de 20 de maio de
2021, as linhas de producéo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes séao: liquidos, sélidos, semissolidos e aerossoéis. Assim, ao se
considerar quantas linhas de producao o estabelecimento possui, classifica-se
a complexidade do fabricante em:

e Fabricante de somente uma linha de produto/producao recebe 1

ponto;
e Fabricante de duas linhas de produto/producao recebe 2 pontos;
e Fabricante de trés linhas de produto/producéo recebe 3 pontos;

e Fabricante de quatro linhas de produto/producéo recebe 3 pontos.

Caracteristica 3: Fabricantes que séo estabelecimentos terceiristas podem
fabricar produtos para outras empresas e desta forma podem lidar com
situacbes em que ha necessidade de adaptacdo de suas praticas as
recomendacgdes de seus contratantes. Desta forma:
¢ Os estabelecimentos terceiristas s&o classificados como de maior
complexidade e recebem 3 pontos;
e Os estabelecimentos que ndo atuam como terceiristas, podem
manter seus proprios padrdes, e recebem 1 ponto.

Para esta caracteristica n&o é aplicavel pontuagao intermediaria (2 pontos).

Caracteristica 4: O estabelecimento pode nao utilizar seu parque fabril para
executar todas as etapas de fabricagcdo de determinados produtos. Desta
forma:
e O estabelecimento que terceiriza a maior parte das etapas de
producao dos produtos fabricados recebe 1 ponto;
¢ O estabelecimento que terceiriza parte das etapas de producao dos
produtos fabricados recebe 2 pontos;
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e O estabelecimento que nao terceiriza etapas de producdo dos

produtos fabricados recebe 3 pontos.

Ao final, cada pontuacéao obtida para os parametros avaliados deve ser multiplicada pelo
peso atribuido aquele parametro, que reflete a relevancia de cada caracteristica para a
complexidade do estabelecimento, conforme coluna B do Anexo I.

A soma do total de pontos da coluna complexidade revela a classificagdo do

estabelecimento conforme quadro abaixo.

RESULTADO CLASSIFICAGAO DA COMPLEXIDADE
Entre 12-19 Baixa
Entre 20-27 Média
Entre 28-36 Alta

O risco intrinseco é determinado pela complexidade calculada no Anexo | do
procedimento e representa o grau de desafio que o estabelecimento confere para o seu

sistema de qualidade, podendo ser baixo, médio ou alto.

8.3. Determinagao do Risco Intrinseco de fabricantes de Produtos Saneantes
Orrisco intrinseco é determinado de acordo com a complexidade de um estabelecimento,
sendo consequéncia das caracteristicas das instalagdes, dos processos e dos produtos
fabricados, e sua classificagcdo € obtida por meio do preenchimento do formulario
constante do Anexo Il deste procedimento.

Ao se considerar que muitas informacdes requeridas no formulario precisam ser obtidas
pelo conhecimento dos produtos que o estabelecimento fabrica, seu preenchimento deve
ser realizado concomitantemente a realizacao da inspecao de BPF. Alternativamente, a
solicitagao das informagdes pode ocorrer por meio de exigéncia ou formulario de peti¢ao.
NOTA 2: Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser
atribuida uma pontuacao de 1 a 3, observando a légica apresentada no quadro seguinte:
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CARACTERISTICA AVALIADA PONTUAGAO
Baixa complexidade 1
Média complexidade 2
Alta complexidade 3

De forma auxiliar, quando o resultado da avaliacdo apresentar classificagdes em
diferentes niveis de complexidade (baixa, média ou alta), deve prevalecer a maior
classificagado para fins de pontuagéo.

Para a avaliagdo de cada uma das caracteristicas apresentadas sequencialmente no

Anexo Il, seguem abaixo algumas diretrizes:

Caracteristica 1: Classe de risco dos produtos fabricados. A classe de risco dos
produtos esta definida na Resolucéo n°. 59, de 17 de dezembro de 2010 de acordo com
a probabilidade de que ocorra um evento adverso sobre as espécies nao alvo ou danos
ao meio ambiente.

¢ Os produtos classificados como Risco 1 recebem 1 ponto;

¢ Os produtos classificados como Risco 2 recebem 3 pontos;

Caracteristica 2: Finalidade dos produtos fabricados. A finalidade dos produtos esta
definida na Resolugao n°. 59, de 17 de dezembro de 2010 de acordo com a probabilidade
de que ocorra um evento adverso sobre as espécies ndo alvo ou danos ao meio
ambiente.
Os produtos saneantes sao classificados quanto a sua finalidade em:
e Limpeza em geral e afins recebem 1 ponto;
e Desinfecgao, esterilizacdo, sanitizagdo, desodorizacdo, além de
desinfeccdo de agua para o consumo humano, hortifruticolas e
piscinas recebem 2 pontos;

¢ Desinfestagédo recebem 3 pontos.
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Caracteristica 3: Venda e emprego dos produtos fabricados. A venda e emprego dos
produtos esta definida na Resolugéo n°. 59, de 17 de dezembro de 2010 de acordo com
a probabilidade de que ocorra um evento adverso sobre as espécies nao alvo ou danos
ao meio ambiente.
Os produtos saneantes sao classificados quanto a venda e emprego em:
e Produtos de venda livre recebem 1 ponto;
e Produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa

especializada recebe 3 pontos.

Caracteristica 4: De acordo com a Resolugcdo-RDC n°. 497, de 20 de maio de 2021, as
linhas de producdo de Produtos Saneantes sdo: liquidos, sélidos, semissolidos e
aerossois. Assim, ao se considerar quantas linhas de produgdo o estabelecimento
possui, classifica-se a complexidade do fabricante em:

e Fabricante de somente uma linha de produto/produgao recebe 1

ponto;
e Fabricante de duas linhas de produto/produgao recebe 2 pontos;
e Fabricante de trés linhas de produto/producao recebe 3 pontos;

¢ Fabricante de quatro linhas de produto/producao recebe 3 pontos.

Caracteristica 5: Fabricantes que sido estabelecimentos terceiristas podem fabricar
produtos para outras empresas e consequentemente podem lidar com situagdes em que
ha necessidade de adaptacgao de suas praticas as recomendacgdes de seus contratantes.
Desta forma:
e Os estabelecimentos terceiristas sao classificados como de maior
complexidade e recebem 3 pontos;
e Os estabelecimentos que ndo atuam como terceiristas, podem
manter seus proprios padrdes, e recebem 1 ponto.
Para esta caracteristica nao é aplicavel pontuagao intermediaria (2 pontos).
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Caracteristica 6: O estabelecimento pode n&o utilizar seu parque fabril para executar
todas as etapas de fabricagao de determinados produtos. Desta forma:
e O estabelecimento que terceiriza a maior parte das etapas de
producao dos produtos fabricados recebe 1 ponto;
e O estabelecimento que terceiriza parte das etapas de producao dos
produtos fabricados recebe 2 pontos;
e O estabelecimento que nao terceiriza etapas de produgdo dos

produtos fabricados recebe 3 pontos.

Ao final, cada pontuacéao obtida para os parametros avaliados deve ser multiplicada pelo
peso atribuido aquele parametro, que reflete a relevancia de cada caracteristica para a
complexidade do estabelecimento, conforme coluna B do Anexo II.

A soma do total de pontos da coluna complexidade revela a classificagdo do

estabelecimento conforme quadro abaixo.

RESULTADO CLASSIFICAGAO DA COMPLEXIDADE
Entre 18-30 Baixa
Entre 31-43 Média
Entre 44-54 Alta

O risco intrinseco é determinado pela complexidade calculada no Anexo Il do
procedimento e representa o grau de desafio que o estabelecimento confere para o seu

sistema de qualidade, podendo ser baixo, médio ou alto.

8.4. Determinagao do Risco Intrinseco de fabricantes de insumos de Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e Produtos Saneantes
Orrisco intrinseco é determinado de acordo com a complexidade de um estabelecimento,

sendo consequéncia das caracteristicas das instalagdes, dos processos e dos produtos
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fabricados, e sua classificagdo € obtida por meio do preenchimento do formulario
constante do Anexo lll deste procedimento.

Ao se considerar que muitas informacgdes requeridas no formulario precisam ser obtidas
pelo conhecimento dos produtos que o estabelecimento fabrica, seu preenchimento deve
ser realizado concomitantemente a realizacao da inspecao de BPF. Alternativamente, a
solicitagao das informacdes pode ocorrer por meio de exigéncia ou formulario de peti¢ao.
NOTA 3: Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser

atribuida uma pontuacao de 1 a 3, observando a légica apresentada no quadro seguinte:

CARACTERISTICA AVALIADA PONTUAGAO
Baixa complexidade 1
Média complexidade 2
Alta complexidade 3

De forma auxiliar, quando o resultado da avaliacdo apresentar classificagdes em
diferentes niveis de complexidade (baixa, média ou alta), deve prevalecer a maior
classificagado para fins de pontuagéo.

Para a avaliagdo de cada uma das caracteristicas apresentadas sequencialmente no

Anexo lll, seguem abaixo algumas diretrizes:

Caracteristica 1: As linhas de producao de insumos de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos, Perfumes e Produtos Saneantes sdo: liquidos, solidos e semissolidos.
Assim, ao se considerar quantas linhas de producdo o estabelecimento possui,
classifica-se a complexidade do fabricante em:
e Fabricante de somente uma linha de produto/producao recebe 1
ponto;
e Fabricante de duas linhas de produto/producao recebe 2 pontos;

e Fabricante de trés linhas de produto/producéao recebe 3 pontos.
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Caracteristica 2: Fabricantes que sido estabelecimentos terceiristas podem fabricar
produtos para outras empresas e consequentemente podem lidar com situagdes em que
ha necessidade de adaptagao de suas praticas as recomendacgdes de seus contratantes.
Desta forma:
e Os estabelecimentos terceiristas sao classificados como de maior
complexidade e recebem 3 pontos;
e Os estabelecimentos que nao atuam como terceiristas, podem
manter seus proprios padrdes, e recebem 1 ponto.

Para esta caracteristica ndo é aplicavel pontuagao intermediaria (2 pontos).

Caracteristica 3: O estabelecimento pode né&o utilizar seu parque fabril para executar
todas as etapas de fabricagao de determinados produtos. Desta forma:
e O estabelecimento que terceiriza a maior parte das etapas de
producao dos produtos fabricados recebe 1 ponto;
e O estabelecimento que terceiriza parte das etapas de producao dos
produtos fabricados recebe 2 pontos;
e O estabelecimento que nao terceiriza etapas de produgcdo dos

produtos fabricados recebe 3 pontos.

Ao final, cada pontuacao obtida para os parametros avaliados deve ser multiplicada pelo
peso atribuido aquele parametro, que reflete a relevancia de cada caracteristica para a
complexidade do estabelecimento, conforme coluna B do Anexo lII.

A soma do total de pontos da coluna “complexidade” revela a classificacdo do

estabelecimento conforme quadro abaixo.

RESULTADO CLASSIFICAGAO DA COMPLEXIDADE
Entre 14-20 Baixa
Entre 21-31 Média
Entre 32-42 Alta
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O risco intrinseco € determinado pela complexidade calculada no Anexo Il do
procedimento e representa o grau de desafio que o estabelecimento confere para o seu

sistema de qualidade, podendo ser baixo, médio ou alto.

8.5. Determinacao do Risco Regulatério

O risco regulatério € uma estimativa para o nivel de cumprimento das BPF feita a partir
dos dados da ultima inspecao.

O numero de nao conformidades encontradas e a respectiva classificagao de risco sédo
os critérios utilizados para a obtengdo do Risco Regulatério, cuja categorizagado deve
seguir o POP-T-DVMC-044: Categorizacdo de nao conformidades e classificagao de
estabelecimentos fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e
seus insumos e Produtos Saneantes e seus insumos.

A determinagéao do risco regulatorio deve ser registrada na parte C do anexo V. A tabela
presente na respectiva parte deve ser preenchida de acordo com o numero e a
classificagdo das ndo conformidades encontradas na ultima inspecéao para verificacao de
BPF.

A sistematica para o preenchimento é a seguinte:

e Estabelecimentos classificados como satisfatérios devem ser enquadrados no grupo
| que corresponde a um risco regulatorio baixo;

e Estabelecimentos classificados como em exigéncia, por ter apresentado NC Grau 1
e/ou NC Grau 2 devem ser enquadrados no grupo Il que corresponde a um risco
regulatorio médio;

e Estabelecimentos classificados como em exigéncia, por ter apresentado NC Grau 3
e/ou NC Grau 4 devem ser enquadrados no grupo lll que corresponde a um risco

regulatorio alto.
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8.6. Determinagio do indice de Risco

O indice de risco é formado pela combinacao do risco intrinseco, calculado no item 8.2,

8.3 ou 8.4, com o risco requlatorio, calculado no item 8.5.

A determinacgéao do indice de risco do estabelecimento deve ser registrada na parte D do
anexo V.

O indice de risco é obtido por meio do cruzamento da linha correspondente ao risco
regulatorio (grupo |, Il ou Ill) com a coluna correspondente ao risco intrinseco (baixo,
meédio ou alto), podendo apresentar os seguintes resultados:

e A, correspondente a um indice de risco baixo;

e B, correspondente a um indice de risco médio;

e C, correspondente a um indice de risco alto.

O indice de risco de um estabelecimento ¢é influenciado pelo risco intrinseco e pelo risco
regulatorio, portanto, sua determinagao deve ser atualizada:

e Quando forem introduzidas no estabelecimento mudangas que alterem a
complexidade atribuidas ao mesmo;

e ApOs cada nova inspegéao para verificagdo das BPF efetuada no estabelecimento.

8.7. Determinacao da Frequéncia de Inspegao Recomendada
A frequéncia de inspecao recomendada, conforme proposto na tabela abaixo, deve ser
registrada na parte E do anexo V, por meio do indice de risco do estabelecimento

determinado no item 8.6.

indice de Risco Frequéncia Recomendada
A Frequéncia Reduzida (> 24 a < 36 meses)
B Frequéncia Moderada (> 12 a < 24 meses)
Cc Frequéncia Intensiva (£ 12 meses)

Estabelecimentos com indice de risco igual a “A” devem ser inspecionados pelo menos

a cada 36 meses.
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Estabelecimentos com indice de risco igual a “B” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 24 meses.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “C” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 12 meses.

As diretrizes de frequéncia de inspecao apresentadas acima devem ser utilizadas pelos
diferentes componentes da Visa, quando do planejamento das inspecoes.

A frequéncia de inspecao conferida ao estabelecimento com base nas diretrizes deste
procedimento € passivel de atualizacdo caso o indice de risco atribuido ao
estabelecimento seja alterado. Portanto, alteragdes no indice de risco devem ser
seguidas da revisao da frequéncia de inspegao conferida a um estabelecimento.

A Visa pode estabelecer uma periodicidade menor para as inspec¢des sanitarias. Neste
caso, as inspecdes podem ter seu escopo reduzido, todavia os respectivos relatérios de
inspecdo devem incluir as seguintes informagdes: alteracbes no estabelecimento
decorrentes desde a ultima inspecéo, inclusdo de novas linhas, tecnologias e classes de
risco de produtos.

Caso a Visa opte pela realizagdo de inspegbes com escopo reduzido, ao longo do
periodo equivalente a frequéncia de inspecao determinada para o estabelecimento, deve
haver pelo menos uma inspegao completa que evidencie a avaliacdo de todos os

requisitos de BPF aplicaveis.

8.8. Determinagao do Escopo da Inspecao

Para a determinacédo do escopo a ser recomendado para a proxima inspecao deve ser
utilizada a parte F do Anexo V, que deve ser preenchida pelos inspetores ao final de
cada inspecgao para verificagdo de BPF. Esse registro deve ser revisado pelo superior
imediato antes de ser aplicado na proxima inspecao.

O escopo recomendado para a proxima inspec¢ao pode ser influenciado pelos resultados
dos programas de monitoramento (analises fiscais), por dados dos sistemas de
notificacdo de queixas técnicas e eventos adversos, em especial o Notivisa, ou por

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAOQ. A

INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 19/02/2026 09:12



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

4 Numero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
esuic0 " e POP-T-DVMC-045 1.1 19/22 07/12/2023

Titulo: Planejamento de Inspe¢des de Fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos, Perfumes e seus insumos e Produtos Saneantes e seus insumos com
Base no Risco Sanitario Associado.

qualquer outro fator que possa indicar uma perda do estado de controle relacionada a
uma determinada parte do estabelecimento.
Exemplo: Durante a inspegéo para verificagdo de BPF de um estabelecimento
fabricante de cosméticos, hidratantes e repelentes de insetos, a equipe inspetora
decide pelo preenchimento da parte F do anexo V com a recomendacéo de que
na proxima inspeg¢ao seja inspecionada somente a area produtiva referente aos
hidratantes. Utiliza-se como base para esta decisdo ndo conformidades que
foram encontradas na area de producdo de hidratantes e mudancas que se
encontram planejadas para a mesma, em detrimento da area de fabricagdo de
repelentes de insetos que perpassou a inspe¢do sem nédo conformidades.
Entretanto, passando-se alguns meses da decisdo, o monitoramento dos dados
do Notivisa aponta laudos de anélise insatisfatorios reincidentes para
determinacédo de pH do repelente de insetos. De posse desta nova informacgéo,
0s responsaveis do orgéo local de vigilancia sanitaria pelo planejamento de
inspecgbes, podem alterar o escopo inicialmente planejado na parte F do anexo
V, incluindo a necessidade de verificacdo do atendimento aos requisitos de
investigagdo de reclamagbes, agbes corretivas e gerenciamento de risco,
relacionados ao repelente de insetos fabricado pela empresa. Para alterar o
escopo, basta recuperarem no arquivo a ficha do estabelecimento referente ao
anexo V, refazendo na mesma as alteragbes devidas. Tem-se, portanto, um
exemplo de alteracdo do escopo de inspecdo, motivado por dados de
monitoramento do comportamento dos produtos no mercado.
Os gestores do planejamento de inspec¢des dos 6rgaos de vigilancia sanitaria devem
garantir que os escopos das inspeg¢des sanitarias sejam determinados com base nas
instrugcdes deste procedimento, podendo inclusive justificar a qualquer momento, as
decisbes adotadas em relagéo ao escopo utilizando-se das informagbes preenchidas na
parte F do anexo V.
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8.9. Determinacao da Duragao da Inspec¢ao

O Anexo IV apresenta as duragdes minimas recomendadas para as inspe¢des para
verificagdo de BPF conforme os requisitos de BPF a serem inspecionados e a
complexidade do estabelecimento. A elaboracdo dos relatorios de inspegdo nao é
englobada pelos periodos minimos recomendados.

Sempre que necessario pode-se expandir este periodo, pois a recomendacao é dada
para o periodo minimo.

Os gestores do planejamento de inspegdo devem atentar para a possibilidade dada no
item 8.8 de reducdo do escopo da inspecdo. Agindo desta forma, e respeitando-se o
risco levantado, propicia-se a utilizagao dos recursos de inspeg¢ao mais eficientemente,
garantindo a cobertura das areas mais criticas ao mesmo tempo em que se reduzem os

dias necessarios para a realizagdo da inspecao.

8.10. Do Planejamento Anual de Inspe¢oes

Cada autoridade sanitaria integrante da Visa deve, anualmente, preparar seu
planejamento de inspe¢des em fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes e seus insumos e Produtos Saneantes e seus insumos.

Os anexos |, Il, lll, IV e V referentes a cada estabelecimento devem ser arquivados e
mantidos disponiveis para justificar o planejamento de inspegdes.

Os gestores do planejamento devem estabelecer periodos para revisdo de seus planos
de inspecgéo, pois, conforme salientado neste procedimento, os fatores determinantes da
frequéncia e do escopo da inspecao sdo em parte dinamicos, e suas alteragdes ou
flutuagcdes, devem ser analisadas quanto ao impacto nos planejamentos definidos.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Qualquer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve
ser imediatamente comunicada aos seus superiores ou respectivos substitutos para que

sejam providenciadas as agdes pertinentes ao caso.
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10.ANEXOS

Anexo |: Guia para avaliacdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes;

Anexo Il: Guia para avaliagdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
Produtos Saneantes;

Anexo lll: Guia para avaliagdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
insumos de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e de Produtos
Saneantes;

Anexo IV: Duragao recomendada para inspecao em fabricantes de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes e seus insumos e Produtos Saneantes e seus insumos;

Anexo V: Determinacao da frequéncia, escopo e duracéo da inspecao.

11. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item Alteragoes
00 N/A Emissao Inicial
01 Titulo Inclusdo de insumos de Produtos de Higiene Pessoal,

Cosméticos e Perfumes e insumos de Produtos
Saneantes

1 Inclusdo de insumos de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes e insumos de Produtos
Saneantes

2 Inclusdo de insumos de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes e insumos de Produtos

Saneantes

4 Atualizacao das Referéncias
Atualizagao do texto

Atualizagao do texto
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8.1 Inclusao de insumos de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes e insumos de Produtos
Saneantes

84 Inclusao do item “Determinagao do Risco Intrinseco de
insumos de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos,

Perfumes e Produtos Saneantes”

8.7 Correcao da frequéncia recomendada
10 Inclusao de anexo lll e alteragdo de numeragao
1.1 8.1 Correcao dos passos necessarios para a obtencdo da

frequéncia de inspeg¢bes do estabelecimento.
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