ANEXO IV — DURACAO RECOMENDADA PARA INSPECAO EM
FABRICANTES DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS,
PERFUMES E SEUS INSUMOS E PRODUTOS SANEANTES E SEUS

E&DO‘*”'““SGE&S INSUMOS COM BASE NO RISCO SANITARIO ASSOCIADO
Itens da RDC n°. 47/2013 e RDC n°. 48/2013 Risco Intrinseco/Hora
Baixo Médio Alto
- 1 2 2
Requisitos regulamentares em geral
Gestédo da Qualidade/ 4 5 6
Requisitos basicos de Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF)
. o - L. 2 2 2
Salde, Sanitizacdo, Higiene Pessoal, Vestuario e Conduta
Reclamac6es/Recolhimento de Produtos/ Devolugéo 3 3 4
Auto-Inspecdo / Auditoria Interna 3 3 4
Documentacdo e Registros 3 S 6
Pessoal 2 2 2
~ 2 4 5
Instalacbes
Sistemas e Instalacbes de Agua 3 4 5
Areas Auxiliares 1 2 3
Recebimento e Armazenamento 2 3 5
Amostragem de Materiais 2 2 3
Producdo/Elaboracéo 4 5 6
Controle da Qualidade 3 4 5
Amostras de Retencéo 1 2 2
Total (em horas) 36 48 60
Total (em dias) * 3 4 5

* Considerando dois inspetores por equipe, realizando seis horas de inspecéo por dia

Anexo IV — Duracéo recomendada para inspegdo em Fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos,
Perfumes e seus insumos e Produtos Saneantes e seus insumos com base no risco sanitario associado.
PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Planejamento de Inspecdes de Fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos, Perfumes e seus insumos e Produtos Saneantes e seus insumos com Base no Risco Sanitario
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Itens da Resolucdo SES/MG n°. 5618/2017

Risco Intrinseco/Hora

Baixo Médio Alto
Regulamento Técnico 1 ! !
Gerenciamento da Qualidade 3 4 5
Auto-Inspecéo 2 2 2
Pessoal ! ! 2
~ 2 3 3
Instalacbes
Gerenciamento de Residuos 1 L L
Equipamentos 3 4 5
Documentacao e Registros 2 3 4
Controle de Materiais ! 2 2
~ e - 1 2 2
Reprovacéo e Reutilizacdo dos Materiais
Producéo 3 4 5
Agua 2 3 4
- 1 1 1
Embalagem, rotulagem e expedicdo
Controle da Qualidade 2 3 4
Controle de matérias primas 1 2 2
Controle em Processo 2 2 3
Controle dos Insumos para Fabricacdo de Cosméticos,

Produtos de Higiene e Perfumes e Insumos para 1 2 3

Fabricac8o de Saneante
Amostras de Retencéo 1 1 1
Impurezas 1 2 3
Estudos de Estabilidade e Data de Reteste/ Validade 2 2 3
Controle de mudanca 1 1 2
Reclamac6es/Recolhimento de Produtos/ Devolucéo 2 2 2
Total (em horas) 36 48 60

Anexo IV — Duracéo recomendada para inspegdo em Fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos,
Perfumes e seus insumos e Produtos Saneantes e seus insumos com base no risco sanitario associado.
PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Planejamento de Inspecdes de Fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos, Perfumes e seus insumos e Produtos Saneantes e seus insumos com Base no Risco Sanitario
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Total (em dias) * 3 4 5

* Considerando dois inspetores por equipe, realizando seis horas de inspecéo por dia
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