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DIARIO DO EXECUTIVO

SABADO, 02 DE JULHO DE 2016-11

a partir de 05/04/2016, Masp 0383253/2, Maria Da Conceicao Cezari
Rodrigues, referente ao 6° quinquénio adm., a partir de 13/04/2016,
Masp 0383969/3, Helena Maria Rodrigues De Queiroz, referente ao
6° quinquénio adm., a partir de 05/04/2016, Masp 0384223/4, Wan-
derlan De Oliveira Macedo, referente ao 6° quinquénio adm., a par-
tir de 04/04/2016, Masp 0387952/5, Almosa Costa, referente ao 7°
quinquénio adm., a partir de 24/04/2016, Masp 0391630/1, Mara
Aparecida Simone Barbosa, referente ao 6° quinquénio adm., a partir
de 05/04/2016, Masp 0906287/8, Neide Maria Costa, referente ao 6°
quinquénio adm., a partir de 23/04/2016, Masp 0913734/0, Dimas Fer-
nando Barbosa Guimaraes, referente ao 7° quinquénio adm., a partir
de 03/04/2016, Masp 0914038/5, Pedro Marcio Maranha Chaves, refe-
rente ao 6° quinquénio adm., a partir de 14/08/2015, Masp 0914363/7,
Raquel Neves Barbosa Passos, referente ao 6° quinquénio adm., a partir
de 04/04/2016, Masp 0914425/4, Romilde Lucia Cordeiro, referente
a0 6° quinquénio adm., a partir de 06/04/2016, Masp 0914593/9, Vera
Lucia Da Silva Macedo, referente ao 6° quinquénio adm., a partir de
02/04/2016, Masp 0914684/6, Alice Rodrigues Vieira, referente ao 6°
quinquénio adm., a partir de 26/04/2016, Masp 0914899/0, Maria Apa-
recida De Oliveira Esteves, referente ao 7° quinquénio adm., a partir de
10/04/2016, Masp 0915354/5, Sandra Maria, referente ao 6° quinquénio
adm., a partir de 21/04/2016, Masp 0916043/3, Elenice Aparecida Da
Costa, referente ao 5° quinquénio adm., a partir de 22/04/2016, Masp
0916532/5, Beatriz Aparecida de Souza Silva, referente ao 14/04/2015,
Masp 0922710/9, Douglas Oliveira Avelar, referente ao 6° quinquénio
adm., a partir de 30/04/2016.

CONCEDE ADICIONAL POR TEMPO DE SERVICO, nos termos do
artigo 113 do ADCT da CE/1989, c/c o inciso XIV do artigo 37 da
CR/1988, ao(s) servidor (es): Masp 0382850/6, Lilia Cardoso Pires, a
partir de 04/04/2016, Masp 0383247/4, Margareth Teodoro Fraga, a par-
tir de 05/04/2016, Masp 0383253/2, Maria Da Conceicao Cezari Rodri-
gues, a partir de 13/04/2016, Masp 0383969/3, Helena Maria Rodrigues
De Queiroz, a partir de 05/04/2016, Masp 0384223/4, Wanderlan De
Oliveira Macedo, a partir de 04/04/2016, Masp 0391630/1, Mara Apa-
recida Simone Barbosa, a partir de 05/04/2016, Masp 0906287/8, Neide
Maria Costa, a partir de 23/04/2016, Masp 0914038/5, Pedro Marcio
Maranha Chaves, a partir de 14/08/2015, Masp 0914363/7, Raquel
Neves Barbosa Passos, a partir de 04/04/2016, Masp 0914425/4,
Romilde Lucia Cordeiro, a partir de 06/04/2016, Masp 0916532/5, Bea-
triz Aparecida de Souza Silva, a partir de 14/04/2015, Masp 0914593/9,
Vera Lucia Da Silva Macedo, a partir de 02/04/2016, Masp 0914684/6,
Alice Rodrigues Vieira, a partir de 26/04/2016, Masp 0915354/5, San-
dra Maria, a partir de 21/04/2016, Masp 0922710/9, Douglas Oliveira
Avelar, a partir de 30/04/2016.

CONCEDE QUINQUENIO, nos termos do artigo 112, do ADCT, da
CE/1989, ao(s) servidor (es): Masp 0387038-3, Ana Aparecida dos
Anjos Abdo, referente ao 6° quinquénio adm., a partir de 22/01/2016,
em cumprimento a resolugdo 007/2006.

CONCEDE ADICIONAL POR TEMPO DE SERVICO, nos termos
do artigo 113 do ADCT da CE/1989, c/c o inciso XIV do artigo 37
da CR/1988, ao(s) servidor (es ): Masp 0387038-3, Ana Aparecida
dos Anjos Abdo, a partir de 22/01/2016, em cumprimento a resolugdo
007/2006.

ANULA o ato referente ao (s) servidor (es): Masp 0381989/3, Walkyria
Katia Monteiro da Rocha, referente ao 1° quinquénio adm., publicado
em 12/11/2008 com vigéncia em 01/08/1995, 2° quinquénio adm.,
publicado em 12/11/2008 com vigéncia em 01/03/2002, 3° quinqu-
¢nio adm., publicado em 12/11/2008 com vigéncia em 27/02/2007
e 4° quinquénio adm., publicado em 13/03/2012 com vigéncia em
26/02/2012, conforme nota técnica n°. 296/2016; Masp 0914038-5,
Pedro Marcio Maranha Chaves, referente ao 2° quinquénio adm., publi-
cado em 21/11/1995 com vigéncia em 27/08/1995, 3° quinquénio adm.,
publicado em 09/09/2000 com vigéncia em 25/08/2000 e 4° quinqu-
énio adm., publicado em 07/09/2005 com vigéncia em 24/08/2005,
conforme nota técnica n®. 297/2016; Masp 0391630-1, Mara Apare-
cida Simone Barbosa, referente ao 1° quinquénio adm., publicado em
21/01/1992 com vigéncia em 30/10/1991, 2° quinquénio adm., publi-
cado em 08/10/1996 com vigéncia em 08/04/1996, 3° quinquénio adm.,
publicado em 26/06/2001 com vigéncia em 07/04/2001, 4° quinquénio
adm., publicado em 18/04/2009 com vigéncia em 06/04/2006 ¢ 5° quin-
quénio adm., publicado em 05/05/2011 com vigéncia em 06/04/2011,
conforme nota técnica n°. 299/2016; Masp 0913734-0, Dimas Fernando
Barbosa Guimardes, referente ao 2° quinquénio adm., publicado em
04/07/1995 com vigéncia em 20/02/1995, 3° quinquénio adm., publi-
cado em 16/05/2000 com vigéncia em 27/03/2000, 4° quinquénio adm.,
publicado em 30/06/2005 com vigéncia em 26/03/2005 5° quinqué-
nio adm., publicado em 05/05/2011 com vigéncia em 25/03/2010 e 6°
quinquénio administrativo e adicional por tempo de servigo, publicados
em 05/05/2011 com vigéncia em 07/04/2011, conforme nota técnica n°.
301/2016; Masp 0914851-1, Maria Regina Bairral de Mendonga, refe-
rente ao 6° quinquénio administrativo e adicional por tempo de servigo,
publicados em 24/05/201 6 com vigéncia em 08/03/2011, conforme
nota técnica n°. 298/2016

CONCEDE QUINQUENIO nos termos do artigo 112, do ADCT, da
CE/1989, ao(s) servidor (es): Masp 0381989/3, Wdlkyrla Katia Mon-
teiro da Rocha, referente ao 1° quinquénio adm., apartir de 11/11/1991,
2° quinquénio adm., a partir de 09/11/1996, 3° quinquénio adm., a par-
tir de 10/06/2003 e 4° quinquénio adm., a partir de 08/06/2008; Masp
0914038-5, Pedro Marcio Maranha Chaves, referente ao 2° quinquénio
adm., a partir de 15/08/1995, 3° quinquénio adm., a partir de 13/08/2000
¢ 4° quinquénio adm., a partir de 12/08/2005; Masp 0391630-1, Mara
Aparecida Simone Barbosa, referente ao 1° quinquénio adm., a partir de
31/10/1991, 2° quinquénio adm., a partir de 09/04/1996, 3° quinquénio
adm., a partir de 08/04/2001, 4° quinquénio adm., a partir de 07/04/2006
e 5° quinquénio adm., a partir de 07/04/2011; Masp 0913734-0, Dimas
Fernando Barbosa Guimardes, referente ao 2° quinquénio adm., a
partir de 18/02/1995, 3° quinquénio adm., a partir de 25/03/2000, 4°
quinquénio adm., a partir de 24/03/2005, 5° quinquénio adm., a par-
tir de 23/03/2010 e 6° quinquénio adm., a partir de 05/04/2011; Masp
0914851-1, Maria Regina Bairral de Mendonga, referente ao 6° quinqu-
¢énio adm., a partir de 27/02/2011.

CONCEDE ADICIONAL POR TEMPO DE SERVICO, nos termos do
artigo 113 do ADCT da CE/1989, c/c o inciso XIV do artigo 37 da
CR/1988, ao(s) servidor (es ): Masp 0913734-0, Dimas Fernando Bar-
bosa Guimaraes, a partir de 05/04/2011.
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CONSULTA PUBLICA N° 01 DE 01 DE JULHO DE 2016
O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso das suas atri-
buigdes, que lhe confere o § 1° do art. 93 da Constitui¢do Estadual, o
inciso IV da Lei Delegada Estadual n® 180, de 20 de janeiro de 2011,
torna puiblico, nos termos do inciso II do art. 34 c/c art. 59, do Decreto
Federal n® 4.176, de 28 de margo de 2002, a minuta de Resolugéo que
institui Regulamento Técnico abrangendo as diretrizes referentes as
Boas Praticas de Fabricagdo de insumos para fabricagdo de cosméticos
¢ insumos para saneantes que devem ser observadas, conforme aplica-
¢do que couber a cada caso especifico, por todos os estabelecimentos
instalados no estado de Minas Gerais, conforme Anexo Unico desta
Consulta Pablica.
A relevancia da matéria recomenda sua ampla divulgagao, a fim de que
todos possam contribuir para sua regulamentagdo e aperfeigoamento e,
ainda, para para maior transparéncia das a¢des da Vigilancia Sanitaria
Estadual. Destacamos que a referida norma ira embasar as agdes sanita-
rias tanto do estado quando do municipio.
Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de publi-
cagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentados sugestdes e
pedidos de esclarecimentos, devidamente fundamentados, referentes ao
Regulamento Técnico a que se refere esta Consulta.
As contribui¢des deverdo ser devidamente fundamentadas e poderdo
ser encaminhadas para a Diretoria de Vigildncia em Medicamentos
¢ Congéneres, exclusivamente, para o seguinte enderego eletronico:
gvme.svs@saude.mg.gov.br.
Caso exista a necessidade de envio de volumes ou maiores quantidades
de material, desde que para complementar as sugestdes encaminhadas
para o enderego eletronico, estes deverdo ser remetidos para o seguinte
enderego: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos ¢ Congéneres/
SVS/SES-MG, Cidade administrativa Presidente Tancredo Neves; Edi-
ficio Minas - 13° andar; Av. Papa Jodo Paulo II, n® 4143; Bairro Serra
Verde; Belo Horizonte/MG; CEP: 31.630-900.
A Diretoria de Vigilancia em Medicamentos ¢ Congéneres coordenara
a avaliagdo das proposi¢des apresentadas e a elaboragdo da versdo final
consolidada do Regulamento Técnico abrangendo as diretrizes referen-
tes as Boas Praticas de Fabricag¢do de insumos para fabricagdo de cos-
méticos e insumos para saneantes que devem ser observadas, conforme
aplicag@io que couber a cada caso especifico, por todos os estabeleci-
mentos instalados no estado de Minas Gerais, para que seja aprovado
¢ publicado.
Belo Horizonte, 01 de julho de 2016.
Luiz Savio de Souza Cruz
Secretario de Estado de Satde

ANEXO I DA CONSULTA PUBLICA N° 01, DE 01 DE JULHO DE
2016

RESOLUCAO SES/MG N°, DE DE DE 2016

Institui Regulamento Técnico abrangendo as diretrizes referentes as
Boas Praticas de Fabricag¢do de insumos para fabricagdo de cosméticos
e insumos para saneantes que devem ser observadas, conforme aplica-
¢do que couber a cada caso especifico, por todos os estabelecimentos
instalados no Estado de Minas Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso das suas atri-
buigdes, que lhe confere o § 1° do art. 93 da Constitui¢do Estadual, o
inciso IV da Lei Delegada Estadual n° 180, de 20 de janeiro de 2011,
¢ considerando:

- a Lei Complementar Federal n° 141, de 13 de janeiro de 2012, que
regulamenta o §3° do art. 198 da Constitui¢do Federal para dispor sobre
os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios em agdes e servigos publicos de satde;
estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a
saude e as normas de fiscalizagdo, avaliagdo e controle das despesas
com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos das Leis
nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993;
e da outras providéncias;

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre
as condigdes para a promogéo, prote¢do e recuperagio da satde, a orga-
nizag¢do e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta
a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dlspor sobre a organi-
zagdo do SUS, o planejamento da satde, a assisténcia a satde e a arti-
culagdo imerfederativa, e da outras providéncias;

- a Lei Estadual n° 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o
Cdodigo de Saude do Estado de Miner Gerais;

- o Plano Estadual de Saude, aprovado pelo Conselho Estadual de
Saude de Minas Gerais (CES/MG) e

- a Resolugao SES/MG n° 4300, de 5 de maio de 2014, que regulamenta
os procedimentos ¢ a documemd(;ao necessarios para requerimento e
protocolo de concessdo/renovagio de Licenga Sanitaria e padroniza
procedimento de emissao de Alvara Sanitario pela Vigilancia Sanitaria
do Estado de Minas Gerais;

RESOLVE:

Art. 1° Instituir Regulamento Técnico abrangendo as diretrizes referen-
tes as Boas Praticas de Fabricagdo de insumos para fabricagdo de cos-
méticos e insumos para saneantes que devem ser observadas, conforme
aplicagdo que couber a cada caso especifico, por todos os estabeleci-
mentos instalados no estado de Minas Gerais.

Paragrafo unico. Esta Resolugdo ndo se aplica aos fabricantes de Insu-
mos Farmacéuticos Ativos, excipientes farmacéuticos, os quais pos-
suem legislagdo especifica, nem aos fabricantes de insumos para pro-
dutos para satde.

Art. 2° Os fabricantes que alegarem a ndo aplicabilidade, parcial ou
integral das disposi¢des presentes nesta Resolugdo deverdo apresentar
a Vigilancia Sanitaria justificativa técnica coerente, devidamente funda-
mentada, assinada pelo responsavel técnico e também pelo responséavel
legal do estabelecimento durante a realizagdo das inspecdes.

Art. 3° Para efeitos desta Resolugdo, serdo adotadas as seguintes
deﬁnic;(')es

I - agua-mae: hquldo residual que permanece apés a cristalizacdo ou
processo de separagdo, podendo conter materiais ndo reativos, interme-
diarios, excipientes e/ou impurezas;

11 - amostra de reten¢do ou de referéncia: amostra de intermediario ou
de insumos para fabrica¢do de cosméticos e insumos para fabricagio de
saneantes, conservada pelo fabricante, devidamente identificada para
avaliagdo futura da qualidade do lote;

11T - area: espago fisico delimitado, onde sdo realizadas operagdes sob
condig¢des ambientais especificas, quando aplicavel;

IV - calibra¢do: demonstragéio que um instrumento ou sistema de medi-
¢do produz resultados dentro dos limites especificados por comparagido
com resultados obtidos a partir de padrdes rastreaveis ou de referéncia
na faixa apropriada de medida;

V - contaminagdo: introdugdo indesejada de impurezas de natureza
quimica, microbioldgica ou corpo estranho na matéria-prima, inter-
mediario ou no insumo para fabrica¢do de cosméticos e insumos para
fabricagdo de saneantes durante a produgdo, amostragem, embalagem,
reembalagem, armazenamento ou transporte;

VI - contaminagdo cruzada: contaminagdo de determinada matéria-
prima, intermedidrio ou insumo para fabricagdo de cosméticos e/
ou insumos para fabricagdo de saneantes com outra matéria-prima,
intermediario ou insumo para fabricagdo de cosméticos e/ou insu-
mos para fabricagdo de saneantes, durante o processo de produgdo de
fabricagao;

VII - controle em processo: verificagdes realizadas durante a produgdo
para monitorar e, se necessario, ajustar o processo de forma a assegu-
rar que o produto esteja em conformidade com as suas especificagdes,
abrangendo, ainda, ocontrole do ambiente e dos equipamentos;

VIII - critico: define uma etapa do processo, uma condigdo do processo,
uma exigéncia de teste, parametro ou item relevante que deve ser con-
trolado, dentro dos critérios pré-determinados, para assegurar que o
insumo para fabricagdo de cosméticos e insumos para fabricagao de
saneantes cumpra com sua especificagio;

IX - data de reteste: data estabelecida pelo fabricante do insumos para
fabricagdo de cosméticos e insumos para fabricagao de saneantes, apos
a qual o material deve ser retestado para garantir que ainda esta ade-
quado para uso imediato, mantidas as condi¢des de armazenamento
pré-estabelecidas;

X - devolugdo: retorno de um insumo para fabricagdo de cosméticos e
insumos para fabricagdo de saneantes ao fabricante ou ao distribuidor,
por estar em desacordo com as especificagdes dos compéndios oficiais
ou por outros motivos;

XI - especificagdo: descrigdo detalhada dos requisitos a que devem
atender os produtos ou materiais usados ou obtidos durante a fabrica-
¢do, que serve como base para a avaliagdo da qualidade;

XII - fabric : todas as operagdes que incluem a aquisi¢do de mate-
riais, produgao, controle de qualidade, liberagdo, estocagem, expedigdo
de produtos terminados ¢ os controles relacionados;

XII - impureza: qualquer componente ndo desejvel, presente no inter-
medidrio ou no insumo para fabricagdo de cosméticos ¢ insumos para
fabricagdo de saneantes;

XIV - instalagdo: espago fisico delimitado acrescido das maquinas, apa-
relhos, equipamentos e sistemas auxiliares utilizados para executar ati-
vidades de fabricagio;

XV - intermedidrio: substancia que sofre mudanga molecular ou puri-
ficagdo, obtida durante as etapas de processamento antes de transfor-
mar-se em um insumo para fabricagdo de cosméticos e insumos para
fabricagao de saneantes;

XVI - Insumos para fabrica¢do de cosméticos e insumos para fabrica-
¢ao de saneantes: qualquer componente, adicionado intencionalmente a
formulagdo de um produto cosmético e/ou saneante;

XVII - lote: uma quantidade especifica de produto obtido por um pro-
cesso ou série de processos, de modo que seja homogénea dentro dos
limites especificados, podendo corresponder a uma fragdo definida da
produgdo no caso de produgdo continua, cujo tamanho pode ser tam-
bém definido por uma quantidade fixada ou por quantidade produzida
em um intervalo de tempo;

XVIII - material: matéria-prima (matérias-primas, reagentes, solven-
tes), materiais auxiliares, intermedidrios, insumos para fabricagido de
cosméticos, insumos para fabricagdo de saneantes e materiais de emba-
lagem e rotulagem;

XIX - material de embalagem: qualquer material, incluindo impresso,
empregado na embalagem de um insumo para fabricagao de cosméti-
cos e insumos para fabricagdo de saneantes, mas excluindo qualquer
outra embalagem usada para transporte ou envio, cujos materiais sao
classificados como primarios ou secundarios, de acordo com o grau de
contato com o produto;

XX - padrdo de referéncia primario: uma substéncia cujo elevado grau
de pureza e cuja autenticidade foi demonstrada por meio de testes ana-
liticos, podendo ser obtida de uma entidade oficialmente reconhecida
ou preparada internamente;

XXI - padrdo de referéncia secundério: substancia de quahdade e de
pureza estabelecidas, comparada a um padrdo de referéncia primario;
XXII - prazo de vahdade tempo durante o qual o produto podera ser
usado, caracterizado como periodo de vida util e fundamentada nos
estudos de estabilidade especificos, mantidas as condi¢des de armaze-
namento ¢ transporte estabelecidas;

XXIII - procedimento operacional padrao (POP): procedimento escrito
e aprovado que estabelece instrugdes detalhadas para a realizagdo de
operagdes especificas na fabricagdo do insumo para fabricagéo de cos-
méticos, insumos para fabrica¢do de saneantes e outras atividades de
natureza geral;

XXIV - processo: conjunto de operagdes unitarias, obedecendo a técni-
cas, normas e especificagdes;

XXV - produgdo: todas as operagdes envolvidas no preparo do insumo
para fabricagdo de cosméticos e insumos para fabricagao de saneantes,

desde o recebimento dos materiais do almoxarifado, passando pelo pro-
cessamento e embalagem, até a obtengdo do produto terminado;
XXVI - produto terminado: produto que tenha passado por todas as eta-
pas de produgdo, embalagem e rotulagem;

XXVII - quarentena: retengdo temporaria de matérias-primas, mate-
riais de embalagem, intermedidrios, insumos para fabrica¢do de cos-
méticos e insumos para fabricagao de saneantes, isolados fisicamente
ou por outros meios que impegam a sua utilizagio, enquanto aguardam
decisdo de disposicio;

XXVIII - registro de lote: conjunto de registros das etapas de fabrica-
¢éo e controle da qualidade de um determinado lote;

XXIX - reprocesso: introdugdo de um intermediario ou insumos para
fabricagdo de cosméticos ¢/ou insumos para fabricag¢do de saneantes,
incluindo aqueles que ndo se encontram dentro das especificagdes, de
volta a uma ou mais operagdes unitarias (exemplo: cnstahzacao filtra-
¢do, destilagdo, centrifugagdo, moagem, decantagio etc.) que ja fazem
parte do processo de produgdo estabelecido;

XXX - retrabalho: ato de submeter um intermediario ou um insumo
para fabricagao de cosméticos e/ou insumos para fabricagao de sanean-
tes, que ndo esta conforme aos padrdes ou as especificagdes, a uma ou
mais etapas de processamento, que sdo diferentes do processo de pro-
dugdo estabelecido, para atingir a qualidade aceitavel; e

XXXI - rotulo: identificagdo impressa, litografada, pintada, gravada a
fogo, a pressdo ou autoadesiva, aplicada diretamente sobre recipientes,
embalagens, involucros ou qualquer protetor de embalagem externo ou
interno, nao podendo ser removida ou alterada durante o uso do produto
e durante o seu transporte ou armazenamento.

CAPITULO I
CONSIDERACOES GERAIS

Art. 4° Os fabricantes de insumos para fabricagdo de cosméticos e insu-
mos para fabrica¢do de saneantes estdo dispensados da autorizagdo de
funcionamento, devendo entretanto, requerer o alvara sanitario que sera
expedido ap6s comprovagdo de aptiddo, incluindo a aprovagdo de pro-
jeto arquitetdnico e realizagdo de inspegdo sanitaria por equipe da vigi-
lancia sanitéria local e o atendimento dos demais requisitos previstos na
Resolugdo SES/MG n° 4.300/2014.
Art. 5° Os procedimentos (POPs) e as praticas previstas nesta Resolu-
¢ao devem ser observados pelo fabricante para assegurar que as instala-
¢Oes, métodos, processos, sistemas e controles usados sejam adequados
para garantir a qualidade dos insumos para fabricagdo de cosméticos e
insumos para fabricagdo de saneantes, quando aplicaveis.

Paragrafo tinico. Devido a diversidade dos insumos para fabricagdo

de cosméticos e insumos para fabricagdo de saneantes, algumas dire-
trizes desta norma podem ndo ser aplicaveis, o que deve ser justificado
tecnicamente.
Art. 6 O fabricante deve definir a partir de qual etapa do processo serdo
implementadas as Boas Praticas de Fabricagdo, devendo englobar todas
etapas a partir de qual a matéria-prima ou o intermediario utilizado pos-
sua influéncia critica na qualidade dos insumos para fabricag¢do de cos-
méticos, insumos para fabricagao de saneantes.

§1° A definigdo deve ser documentada ¢ fundamentada em justificativa
técnico-cientifica.

§2° Nio se exclui, com a implementagdo das Boas Praticas de Fabri-
cagdo a necessidade de controles especificos para as demais etapas do
processo.

CAPITULO II
GERENCIAMENTO DA QUALIDADE
Secdo I
Consideragdes Gerais

Art. 7° Cada fabricante deve estabelecer, documentar, implementar
e manter um sistema eficaz para o gerenciamento da qualidade que
envolva a participagdo ativa da geréncia e de todo pessoal envolvido
na fabricagdo.
Art. 8° O fabricante responde pela qualidade dos insumos para fabri-
cagdo de cosméticos e insumos para fabricagdo de saneantes ¢ ¢ de sua
responsabllldade a defini¢do de medidas de controle, ainda que as ope-
ragoes de produgao, controle de qualidade ou outras que possam afetar
a qualidade sejam terceirizadas.
Art. 9° O fabricante dos insumos para fabrica¢do de cosméticos e insu-
mos para fabricagdo de saneantes deve ser capaz de identificar os pon-
tos criticos em que a amostragem ¢ o controle sdo necessarios para
monitorar o desempenho do processo.
Art. 10. Deve existir uma Unidade de Qualidade, independente da pro-
ducao que seja responsdvel por assegurar que os insumos para fabri-
cagdo de cosméticos e insumos para fabricagdo de saneantes estejam
dentro dos padrdes de qualidade exigidos e que possam ser utilizados
para os fins propostos.

Paragrafo unico. A Unidade de Qualidade podera delegar algumas de
suas fungdes, mas ndo suas responsabilidades, e deve estar envolvida
em todas as atividades relacionadas a qualidade.

Art. 11. As responsabilidades da Unidade da Qualidade devem ser defi-
nidas e documentadas contemplando, no minimo, as atividades de:

I - aprovar fornecedores de materiais criticos;

II - aprovar ou reprovar matérias-primas, os insumos para fabricagdo
de cosméticos, insumos para fabricagdo de saneantes e materiais de
embalagem;

III - garantir que as atividades criticas de qualidade sejam executadas
conforme estabelecido;

IV - assegurar que os desvios criticos sejam investigados e as agdes
corretivas e preventivas implementadas;

V - aprovar os POPs, especificagdes e instrugdes que impactam na qua-
lidade dos insumos para fabricagdo de cosméticos e dos, insumos para
fabricagdo de saneantes;

VI — aprovar um programa de auto-inspegio ¢ certificar-se de que esta
sendo executado;

VII - aprovar as especificagdes técnicas para contratagdo de servigos
de terceirizagdo relacionados a fabricagdo e controle da qualidade dos
insumos para fabricagdo de cosméticos, insumos para fabrica¢do de

saneantes; e
VIII - aprovar mudangas que afetam a qualidade dos insumos para
fabricagdo de cosméticos e insumos para fabricagdo de saneantes.
Segdo II
Auto-Inspegao
Art. 12. Devem ser realizadas auto-inspe¢des, no minimo, anualmente.
Art. 13. A equipe de auto-inspecdo deve ser formada por profissionais
qualificados e familiarizados com as Boas Praticas de Fabricagao.

Paragrafo unico. Os membros da equipe podem ser profissionais do

proprio estabelecimento ou especialistas externos e devem possuir o
maximo de independéncia possivel em relagdo a produgdo e ao con-
trole de qualidade.
Art. 14. A auto- mspecao deve ser documentada e o relatorio gerado
deve conter, no minimo:
I1- resultado da auto-inspegéo;
11 - avaliagdes e conclusdes;
11T - ndo-conformidades detectadas; e
IV - agdes preventivas e corretivas recomendadas, responsaveis e pra-
zos estabelecidos para o atendimento.
Art. 15. As agdes corretivas para as nao conformidades observadas no
relatorio de auto-inspegdo devem ser implementadas e concluidas no
prazo estabelecido.
CAPITULO III
PESSOAL
Art. 16. Deve haver um nimero adequado de pessoal qualificado com
instrugdo, treinamento e experiéncia para executar, supervisionar e
gerenciar as atividades de fabricagdo e controle de qualidade dos insu-
mos para fabricagdo de cosméticos e insumos para fabricagio de sane-
antes pelas quais o fabricante € responsavel.
Art. 17. O fabricante deve, mediante um programa escrito e definido,
promover treinamento de todo pessoal cujas atividades possam interfe-
rir na qualidade dos insumos para fabricagdo de cosméticos e dos insu-
mos para fabricagdo de saneantes.

§1° Todo o pessoal mencionado no caput, deve conhecer os principios
das Boas Praticas e receber treinamento inicial e continuo.

§2° O treinamento deve ser rcgistrado conduzido por profissionais qua-
lificados e deve contemplar, no minimo, as operagdes que o funcionario
executa ¢ as Boas Préticas relacionadas as fungdes.

§3° A eficacia do treinamento deve ser avaliada periodicamente.

§4° Todos os funcionarios devem ser motivados a apoiar a empresa na
manutengdo dos padrdes de qualidade.

§5° Todos os funcionérios devem ser treinados nas praticas de higiene
pessoal e seguranga, inclusive sobre condutas adequadas em caso de
doengas contagiosas ou lesdes expostas.

Art. 18. Todos os funciondrios devem ser submetidos a exames de
salide para admissdo e, posteriormente, a exames periodicos necessa-
rios as atividades desempenhddds de acordo com legislagdo especifica

Paragrafo tinico. Todos os funciondrios com suspeita ou confirmagdo
de doenga infecciosa ou com lesdo exposta ndo podem executar ativi-
dades que comprometam a qualidade dos insumos para fabricagdo de
cosméticos e insumos para fabricagdo de saneantes.

Art. 19. Todos os funcionarios devem ser instruidos e incentivados a

relatar a seu supervisor imediato quaisquer condigdes adversas ao dis-
posto nos POPs e que possam interferir na fabricagdo dos insumos para
fabricagdo de cosméticos e insumos para fabricagao de saneantes.

Art. 20. O pessoal deve evitar o contato direto com intermediarios e
com os insumos para fabricagdo de cosméticos e insumos para fabri-
cagdo de saneantes.

Art. 21. Para que seja assegurada a protegdo do produto contra conta-
minagdo, os funciondrios devem vestir uniformes limpos e apropriados
a cada area de produgao.

§1° Os uniformes, quando forem reutilizaveis, devem ser guardados em
ambientes adequados e fechados, até que sejam lavados e, quando for
necessario, desinfetados ou esterilizados.

§2° Deve ser estabelecida a frequéncia de troca dos uniformes e os
descartes dos uniformes devem seguir procedimentos operacionais
padréo.

Art. 22. Para que seja assegurada a protegdo dos funcionarios e do pro-
duto, o fabricante deve disponibilizar Equipamento de Prote¢do Cole-
tiva (EPC) e Equipamento de Prote¢éo Individual (EPI) de acordo com
as atividades desenvolvidas, conforme legislagdo trabalhista em vigor.
Art. 23. Ndo deve ser permitido fumar, comer, beber, mascar ou manter
plantas, alimentos, bebidas, fumo e medicamentos pessoais nas areas
de fabricag@o.

Art. 24. Nao deve ser permitido uso dejoias relogios, acessorios, bem
como maquiagem em areas onde ha exposigao do produto.

CAPITULO v N
EDIFICIOS E INSTALACOES
Segdo |
Consideragdes Gerais
Art. 25. Os edificios e as instalagdes devem ser localizados, projetados,
construidos, adaptados e mantidos de forma que sejam adequados as
operagdes a serem executadas.

Paragrafo unico. O projeto e toda a infraestrutura, incluindo os flu-
xo0s, devem minimizar o risco de erros e possibilitar a limpeza ade-
quada e manutengdo, de modo a evitar a contaminagéo, a contaminagao
cruzada, o acimulo de poeira e sujeira ou qualquer efeito adverso que
possa afetar a qualidade dos insumos para fabrica¢do de cosméticos e
insumos para fabricagdo de saneantes, a preservacao do meio ambiente
e seguranga dos funcionarios.

Art. 26. Deve ser assegurado que as operagdes de manutengao e reparo
ndo representem qualquer risco a qualidade dos insumos para fabrica-
a0 de cosméticos e insumos para fabricagdo de saneantes.

Art. 27. O fornecimento de energia elétrica e as condigdes de ilumi-
nagdo, temperatura, umidade e ventilagdo devem ser apropriadas, de
modo a ndo afetar direta ou indiretamente a fabricagdo dos insumos
para fabricagdo de cosméticos, insumos para fabricagdo de saneantes e
o funcionamento adequado dos equipamentos.

Art. 28. As instalagdes devem ser projetadas e equipadas de forma a
permitirem a maxima protecdo contra a entrada de insetos e outros
animais.

Paragrafo tnico. Equipamentos alocados em locais abertos devem ser
devidamente fechados para fornecer protegio adequada ao produto.
Art. 29. As areas de armazenamento devem ser projetadas de forma que
assegurem condigdes ideais de estocagem, ndo permitindo a contamina-
¢d0, a contaminagao cruzada e a contaminagdo ambiental.

Paragrafo Unico. As areas de armazenamento devem ser limpas e
mantidas em temperatura e umidade compativel com os materiais
armazenados.

Art. 30. Quaisquer materiais que ndo estejam dentro das especificagdes
devem estar claramente identificados e segregados para prevenir o uso
inadvertido ou a liberagdo para venda.

Art. 31. As atividades de produgdo de quaisquer materiais altamente
toxicos, tais como herbicidas e pesticidas ndo devem ser realizadas nas
mesmas instalagdes e equipamentos usados para a produgdo de dos
insumos para fabricagdo de cosméticos e insumos para fabricagao de
saneantes.

Paragrafo tinico. O compartilhamento de areas, equipamentos e uten-
silios entre os diferentes insumos para fabricagdo de cosméticos e insu-
mos para fabricagao de saneantes deve ser cuidadosamente avaliado
pelo fabricante, devendo segregar processos que possam comprometer
a qualidade, a seguranga e estabilidade de outros insumos.

Art. 32. As salas de descanso e refeitorios devem ser separados das
demais areas e ndo devem ter comunicagao direta com as areas de pro-
dugdo e armazenamento.

Art. 33. Vestiarios, lavatorios e sanitarios devem ser de facil acesso e
apropriados para o niimero de usudrios.

Paragrafo tinico. Os sanitarios ndo devem ter comunicagao direta com
as areas de produgdo e armazenamento ¢ devem estar sempre limpos
e sanitizados.

Art. 34, Devem existir sistemas e equipamentos de ventilago, filtragdo
de ar e de exaustdo, quando apropriado, projetados e construidos para
minimizar riscos de contaminagéo e de contaminagdo cruzada, particu-
larmente nas areas onde os insumos para fabricagdo de cosméticos e
insumos para fabricagdo de saneantes sdo expostos ao ambiente.

Art. 35. As tubulagdes instaladas permanentemente devem ser correta-
mente identificadas por identificagdo de linhas individuais, documenta-
¢do, sistemas de controle computadorizados ou por meios alternativos.

Paragrafo Ginico. As tubulagdes devem estar localizadas de maneira a

evitar riscos de contaminagio dos insumos para fabricagdo de cosméti-
cos e insumos para fabrica¢do de saneantes.
Art. 36. A edificagdo deve ser construida, adaptada ou reformada de
forma que as diferentes linhas de produgao possuam um fluxo adequado
desde o recebimento da matéria prima até a saida dos insumos acabados,
ndo sendo permitidos contra-fluxos que possam levar a risco de conta-
minagdo e misturas de insumos em diferentes etapas de fabricagdo.

Paragrafo tnico. Devem ser estabelecidas entradas distintas para pes-
soas e para insumos nos diferentes ambientes.

Secdo IT
Sanitizagdo
Art. 37. Devem ser estabelecidos procedimentos escritos contendo as
responsabilidades, as programagdes de limpeza e sanitizag¢io, os méto-
dos, os equipamentos e os materiais a serem usados na limpeza dos
edificios e instalagdes.
Art. 38. Devem ser estabelecidos procedimentos para o uso de raticidas,
inseticidas, fungicidas, fumegantes, sanitizantes ¢ agentes de limpeza
utilizados para prevenir a contaminagio de equipamentos, matérias-pri-
mas, material de embalagem, rotulagem e insumos para fabrica¢do de
cosméticos ¢ insumos para fabricagdo de saneantes.

Segao 111
Gerenciamento de Residuos
Art. 39. Deve existir procedimento operacional padrao para o destino
de efluentes solidos, liquidos ou gasosos, de acordo com legislagdo
especifica em vigor, que deve ser de conhecimento prévio de todos os
funcionarios que trabalham com os efluentes.

§1° Os residuos e efluentes solidos, liquidos ou gasosos devem estar
dispostos de maneira a atender as normas sanitérias e de seguranga até
a sua destinagao.

§2° Os recipientes ¢ as tubulagdes para o material de descarte devem
estar identificados.

§3° Os efluentes e residuos devem ser identificados e classificados
segundo a sua natureza.

§4° Devem ser estabelecidos a destinag@o, os controles efetuados e o
local de langamento dos residuos e efluentes tratados.

§5° Devem ser registrados os controles realizados e sua frequéncia.

CAPITULO V
DOS EQUIPAMENTOS
Art. 40. Os equipamentos utilizados na produgdo dos insumos para
fabricagdo de cosméticos e insumos para fabricagdo de saneantes
devem ser projetados, ter dimensdes adequadas e localizagdo que faci-
lite 0 uso, limpeza, sanitizagdo e manutengdo.

Art. 41. Na produgao de insumos para fabricagdo de cosméticos e insu-
mos para fabricagdo de saneantes, os equipamentos e recipientes devem
ser utilizados, preferencialmente, sistemas fechados.

Paragrafo unico. Quando a produgdo for realizada em sistemas
abertos, devem ser adotados procedimentos para evitar o risco de
contaminagao.

Art. 42. O fabricante deve fornecer provas da eficacia dos procedimen-
tos de limpeza e sanitizagdo considerando, quando aplicavel, residuos
de agentes de limpeza, contaminagdo microbiologica e produtos de
degradag@o.

Art. 43. Os procedimentos de limpeza e sanitizagdo dos equipamen-
tos devem ser documentados e conter detalhes suficientes para permitir
que os operadores limpem cada tipo de equipamento de forma repro-
duzivel e efetiva.

Paragrafo tinico. Deve haver um registro atestando que os procedimen-
tos de que trata este artigo foram seguidos.

Art. 44. Os utensilios devem ser limpos, armazenados e, quando apro-
priado, sanitizados ou esterilizados para prevenir a contaminagao.

Art. 45. O equipamento deve ser identificado de acordo com a sua con-
digdo de limpeza.

Art. 46. Quando o processo for continuo, a frequéncia de limpeza dos
equipamentos devera ser determinada e justificada pelo fabricante.



