GOVERNO DO ESTADO
RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 651/2024

Estabelece as orientacbes e a relacdo de
documentos necessarios para abertura de processos
administrativos para solicitacdo de aprovacdo e
alteracdo de projeto arquitetdnico, concesséo inicial,
renovacdo e alteracdo de Alvar4d Sanitario de
industrias de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos, Perfumes e Saneantes Domissanitarios,
perante a Secretaria Estadual da Saude. (PROA
24/2000- 0128756-0).

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE
DO SUL, no uso das atribui¢cdes e no disposto no Art. 90, Ill, da Constituicdo do Estado do
Rio Grande do Sul e:

Considerando o disposto no art. 2° da Lei Federal n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, que determina que somente podem extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos definidos pela referida lei, as
empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem.

Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 47,
de 25 de outubro de 2013, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que aprova o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes, e da
outras providéncias.

Considerando a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 48,
de 25 de outubro de 2013, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que aprova o
Regulamento Técnico de Boas Préticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, e da outras providéncias.

Considerando o disposto no art. 43 da Lei Estadual n° 6.503,
de 22 de dezembro de 1972, que determina que ficam sujeitos ao alvara de licenca para
funcionamento, junto a Secretaria da Saude, todos o0s estabelecimentos que pela
natureza das atividades desenvolvidas, possam comprometer a protecdo e a preservagao
da saude publica, individual ou coletiva.

Considerando o disposto no art. 4°, inciso |, da Lei Estadual n°®
8.109 de 19 de dezembro de 1985, com redacao dada pela Lei Estadual 14.391 de 30 de
dezembro de 2013, que estabelece que as renovacdes de alvaras na Secretaria da Saude
dar-se-ao anualmente de acordo com a data de sua emisséo, devendo sua renovacgao ser
requerida no minimo cento e vinte dias antes do término de sua vigéncia.

Considerando o disposto nos arts. 842 e 843 do Regulamento
sobre Promocéo, Protecdo e Recuperacdo da Saude Publica, aprovado pelo Decreto
Estadual n°® 23.430, de 24 de outubro de 1974, que determina que estardo sujeitos a
alvarad de funcionamento, junto a Secretaria da Saude, com prazo de validade de 12
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(doze) meses a contar da data de sua concessao, todos os estabelecimentos que pela
natureza das atividades desenvolvidas possam comprometer a protecédo e a preservagao
da saude publica, individual e coletiva.

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer as orientacdes e a relacdo de documentos
necessarios para a abertura de processos administrativos para solicitacdo de aprovacao e
alteracdo de projeto arquitetbnico, solicitacdo inicial, renovacdo, alteracdo e
cancelamento de Alvara Sanitario de inddstrias de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos, Perfumes e Saneantes Domissanitarios, perante a Secretaria Estadual da
Saude.

Art. 2° Fica revogada a Portaria SES N° 871/2011, de 23 de
agosto de 2011, publicada no Diario Oficial do Estado n°® 165, paginas 23 e 24, de 25 de
agosto de 2011.

Art. 3° Esta Portaria entrard& em vigor na data da sua
publicacao.

Porto Alegre, 18 de outubro de 2024.

ARITA BERGMANN,
Secretaria da Saude
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ANEXO | — Portaria SES N° 651/2024
ORIENTACOES GERAIS

1. O licenciamento inicial para as industrias fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos, Perfumes e
Saneantes Domissanitarios dependera de prévia aprovacdo de projeto arquitetdnico junto a Secretaria de Saude,
conforme exigéncia estabelecida no art. 52, inciso Ill, da Lei Federal n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

2. A aprovacao de projeto arquitetdnico esta condicionada a andlise e parecer técnico favoravel da Vigilancia
Sanitaria, elaborado por profissional legalmente habilitado como arquiteto ou engenheiro civil, quanto a verificagéo
das conformidades dos documentos apresentados com as normas pertinentes.

3. A documentacéo referente a solicitacdo de Alvara Sanitario devera ser protocolizada junto a Vigilancia Sanitaria
(VISA) competente que, posteriormente, realizard inspe¢éo no estabelecimento para verificagdo do cumprimento
das boas préticas de fabricac@o. O processo devera conter todos os documentos de instrugdo relacionados nesta
Portaria.

4. O Relatério de Inspecdo emitido pela VISA competente apds inspecdo(fes) sanitaria(s) devera ser
encaminhado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) pelo estabelecimento para solicitagdo de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)

5. Até a concessao de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa pela ANVISA e a concessdo do Alvara
Sanitario pelo Estado ou Municipio, fica vedado o funcionamento da empresa.

6. De posse da AFE, o estabelecimento devera encaminhar uma copia da publicacdo da AFE no Diario Oficial da
Unido (D.O.U) a VISA competente, a qual inspecionara o estabelecimento para verificar as condi¢des técnico-
operacionais para a emisséo de Alvara Sanitario inicial.

7. A renovacgdo do Alvara Sanitario devera ser requerida, no minimo, 120 (cento e vinte) dias antes do término de
sua vigéncia, de acordo com a Lei Estadual n° 8.109, de 19 de dezembro de 1985, com redagdo dada pela Lei
Estadual 14.391 de 30 de dezembro de 2013. No caso da solicitagao inicial (estabelecimentos novos), esta podera
ser realizada a qualquer tempo.

8. A emissdo de guia para pagamento de taxas estaduais deverd ser realizada no portal da Secretaria da
Fazenda.

9. E passivel de alteracdo no Alvara Sanitario, a mudanca de raz&o social, de endereco, de responséavel legal, de
responsavel técnico, bem como as ampliacdes e redugbes de atividades/classes. No caso de alteragdo de
endereco, devera ser submetido a andlise e a aprovacao um novo projeto arquiteténico. No caso especifico de
mudanca de endereco e de municipio, com mudanca de VISA competente, o processo devera ser instruido com a
documentacao pertinente da empresa em inicio de atividade para a VISA correspondente.
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ANEXO Il - Portaria SES N° 651/2024

DOCUMENTAGCAO NECESSARIA A ABERTURA DE PROCESSO PARA APROVACAO OU
ALTERAGAO DE PROJETO ARQUITETONICO DE INDUSTRIAS DE PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS, PERFUMES E SANEANTES DOMISSANITARIOS.

1. Requerimento padréo devidamente preenchido e assinado (ANEXO VII).

2. Comprovante de Anotagdo ou Registro de Responsabilidade Técnica pelo projeto arquitetdnico (ART ou RRT),
emitido pelo Conselho Regional de Engenharia e Agronomia (CREA) ou Conselho de Arquitetura e Urbanismo
(CAU).

3. Copia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) atualizado, considerando o ano fiscal, contemplando o
CNAE pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com a atividade pleiteada.

4. Descrigdo das atividades a serem desenvolvidas na industria, assinada pelo Representante Legal e/ou pelo
Responsavel Técnico pelo estabelecimento.

5. Memorial Descritivo do Projeto Arquitetdnico, que deve descrever as condigBes existentes ou projetadas para
a industria, assinado pelo Responsavel Técnico pelo projeto Arquitetdnico.

6. Projeto Arquitetdnico composto por Planta de Situagcdo e Localizagdo, Plantas Baixas, Planta de Fluxo, e
Plantas de Cortes (transversal e longitudinal) e Fachadas, assinadas pelo Responsavel Técnico pelo projeto
Arquitetdnico.

7. Copia do Alvard de Localizagdo ou Declaracdo da Prefeitura Municipal de que o local onde se pretende
estabelecer a edificacdo industrial esta de acordo com o Cédigo de Obras e/ou Plano Diretor do municipio e
encontra-se dentro do zoneamento definido pela legislagdo municipal (caso ainda ndo tenha alvara de
localizagéo).

8. Comprovante de pagamento da taxa referente a solicitagdo de aprovacgdo de projeto arquitetdnico (exame de
projetos de prédios ndo residenciais), site do SEFAZ ou documento comprovando a isencao.

ANEXO Il - Portaria SES N° 651/2024

DOCUMENTAGAO NECESSARIA PARA ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO DE ALVARA
SANITARIO INICIAL PARA INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS, PERFUMES
E SANEANTES DOMISSANITARIOS.

1. Requerimento padrdo devidamente preenchido e assinado (ANEXO VII)

2. Procuracao do representante legal, se for o caso.

3. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituigdo registrado no 6rgdo competente e suas alteracdes.

4. Copia do CNPJ atualizado, considerando o ano fiscal, contemplando o CNAE pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com a atividade pleiteada.

5. Copia de documento de identificagdo oficial do responséavel legal.

6. Copiade documento de identificacéo oficial do responsavel técnico.

7. Relacdo produtos com que a empresa ird trabalhar com respectivo grau ou risco, conforme

registro/notificacdo na ANVISA.

8. Relatdrio Técnico de Capacitagdo contendo:

8.1. Relacdo completa da natureza e espécie dos produtos, incluindo volumes/massa e forma de apresentacao

(liquido, sélido, semissoélido) com que a empresa ird trabalhar;

8.2. Memorial de descritivo da aparelhagem, magquindrio e instalages disponiveis para atender as atividades

pleiteadas, por area de fabricacéo, quando for o caso, bem como relagdo completa dos aparelhos e equipamentos

a serem usados no controle de qualidade, projeto arquitetdnico aprovado, memorial descritivo aprovado, oficio ou

parecer de aprovacao;

8.3. Relatorio da organizacdo da empresa (organograma); e

8.4. Nome(s) e nimero(s) de inscricdo, no Conselho Regional correspondente, do(s) responsavel (is) técnico(s)

da empresa.

9. Manual de Boas Praticas de Fabricagdo a ser utilizado na empresa.

10. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do
Responsavel Técnico, atualizado para o ano em curso.

11. Copia do Contrato de Trabalho ou da Carteira Profissional do responsavel técnico da empresa.

12. Fichas de Autégrafos do representante legal e do responsavel técnico, em uma via.



X 2
GOVERNO DO ESTADO
RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

13. Coépia do Alvara de Localizagdo ou Declaracdo da Prefeitura Municipal de que o local onde se pretende
estabelecer a edificacdo industrial esta de acordo com o Cdédigo de Obras e/ou Plano Diretor do municipio e
encontra-se dentro do zoneamento definido pela legislagdo municipal (caso ainda ndo tenha alvara de
localizagao).

14. Comprovante de solicitagdo da AFE junto da ANVISA e, apés a sua publicacdo, envio de copia da publicacéo
em Diario Oficial da Uni&o (D.O.U).

15. Comprovante de pagamento da taxa referente a solicitagdo de alvard sanitario inicial, site do SEFAZ ou
documento comprovando a isencao.

ANEXO |V - Portaria SES N° 651/2024

DOCUME~NTAC}AO NECESSARIA PARA ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITAGAO DE
RENOVAGAO DE ALVARA SANITARIO PARA INDUSTRIA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS, PERFUMES E SANEANTES DOMISSANITARIOS.

1. Requerimento padrao devidamente preenchido e assinado (ANEXO VII)

2. Procuracgéo do representante legal, se for o caso.

3. Copia do Contrato Social ou Ata de Constituicao registrado no 6rgdo competente e suas alteragdes.

4. Copia do CNPJ atualizado, considerando o ano fiscal, contemplando o CNAE pertinente ao seu ramo
de atividade e compativel com a atividade pleiteada.

5. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do
Responsavel Técnico, atualizado para o ano em curso.

6. Lista Mestra dos POPs.

7. Copiado ultimo Alvara Sanitario.

8. Copiado ultimo Parecer do projeto arquitetdnico aprovado pela VISA competente.

9. Roteiro de Autoinspec¢do devidamente preenchido e assinado (ANEXO VIII).

10. Comprovante de pagamento da taxa referente a renovacédo de alvara sanitario, site do SEFAZ ou

documento comprovando a isencao.

ANEXO V - Portaria SES N° 651/2024

DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA ABERTURA DE PROCESSO PARA SOLICITACAO DE
CANCELAMENTO DE ALVARA SANITARIO/ENCERRAMENTO DE ATIVIDADES DE INDUSTRIA DE
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS, PERFUMES E SANEANTES DOMISSANITARIOS.

Requerimento Padrédo devidamente preenchido e assinado (ANEXO VII).

Copia do distrato social com o devido encerramento das atividades.

Copia da Baixa de Responsabilidade Técnica no respectivo Conselho de Classe.

Comprovante de pagamento da taxa referente a solicitagdo de cancelamento de alvara sanitério, site do
SEFAZ ou documento comprovando a isencao.

PwONE

ANEXO VI - Portaria SES N° 651/2024

DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA ALTERACAO DE ALVARA SANITARIO DE INDUSTRIA DE
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS, PERFUMES E SANEANTES DOMISSANITARIOS.
1. Alteragdo de Responsavel Legal.
1.1. Requerimento Padréo devidamente preenchido e assinado (ANEXO VII).
1.2. Cépia do Contrato Social ou da Ata de Constituicdo registrado no 6rgdo competente e suas
alteracoes.
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1.3. Copia de documento de identificacao oficial do novo responséavel legal.

1.4. Copia do Alvara Sanitario vigente.

1.5 Comprovante de pagamento da taxa referente a solicitagdo de alteracéo de alvara sanitario, site do SEFAZ ou
documento comprovando a isencéo.

2. Alteracdo de Responsavel Técnico.

2.1. Requerimento Padrédo devidamente preenchido e assinado (ANEXO VII).

2.2. Comprovante de responsabilidade técnica pelo estabelecimento, emitido pelo Conselho Regional do
Responsavel Técnico, atualizado para 0 ano em curso.

2.3. Cépia de documento de identificagao oficial do novo responsavel técnico.

2.4 Copia do Alvara Sanitario vigente.

2.5 Comprovante de pagamento da taxa referente a solicitacéo de alteragdo de alvara sanitario, site do SEFAZ ou
documento comprovando a isengéo.

3. Alteragdo de endereco.

3.1. Requerimento Padréo devidamente preenchido e assinado (ANEXO VII).

3.2. CNPJ com endereco atualizado.

3.3. Cdpia do Alvara de Localizagéo do endereco atualizado.

3.4. Cépia do Alvara Sanitario vigente.

3.5. Parecer conclusivo do projeto arquitetbnico, aprovado pela VISA competente, no enderego
atualizado.

3.6. Comprovante de pagamento da taxa referente a solicitacéo de alteragcdo de alvara sanitério, site do SEFAZ
ou documento comprovando a isencgao.

4. Alteracéo de Razéo Social

4.1. Requerimento Padréo devidamente preenchido e assinado (ANEXO VII).

4.2. Copia do Contrato Social ou da Ata de Constituicdo registrado no 6rgdo competente e suas
alteracoes.

4.3. CNPJ atualizado.

4.4. Cépia do Alvara Sanitario vigente.

4.5. Comprovante de pagamento da taxa referente a solicitacdo de alterac@o de alvara sanitario, site do SEFAZ
ou documento comprovando a isencgao.
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ANEXO VII - Portaria SES N° 651/2024

REQUERIMENTO PADRAO

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razéao Social:

Nome Fantasia:

CNPJ:

Endereco: Bairro:

Municipio: CEP:

Email: Telefone:

AFE no: Data de publica¢do no D.O.U:

Responsavel Técnico pela empresa: N° de Registro no Conselho:
CPF:

Responsavel Técnico pelo projeto arquitetdnico: N° de Registro no Conselho:
CPF:

ATIVIDADE PLEITEADA:

(Assinalar somente a atividade a ser licenciada pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria competente)

() Fabricar () Distribuir () Importar () Exportar

CLASSE DE PRODUTOS FABRICADOS:

() Cosméticos
() Produtos de Higiene () Graulou Risco |
() Perfumes ( ) Graull ou Risco Il
() Saneantes Domissanitarios

CNAE correspondente a atividade pleiteada:

VEM REQUERER:

() Alvara Sanitario Inicial

() Renovacgao de Alvara Sanitario

() Responsavel Legal

( ) Responsavel Técnico

() Alteragdo de Alvara Sanitario: ( ) Endereco

() Razéo Social

() Ampliacdo ou Reducédo de Atividades (informar)

() Aprovacéo de Projeto Arquitetonico: () Aprovacao
Area a ser aprovada: () Alteracao
m? N° do parecer de aprovacgao anterior:

( ) Cancelamento de Alvara Sanitario / Encerramento de Atividades (informar motivo)

Local e Data:

Assinatura do requerente:

Responsavel Legal Responsavel Técnico
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ANEXO VIII - Portaria SES N° 651/2024

ROTEIRO DE AUTOINSPEGCAO

Item Necessario Legislacdo Sim | Ndo | N/A

1. A empresa possui AFE (Autorizacdo de Funcionamento Art. 3°da RDC n°
de Empresas) ou entrou com solicitagéo junto a Anvisa? 16/2014.

2. Foi realizado combate de vetores e pragas? Ha ltem 10.11.1 4”1
certificacdo? daRDC 47/2013 e

RDC 48/2013.

3. Foi realizado higienizacéo dos reservatorios de aguas? Itens 13.4 e 13.5

Ha certificagao? do Anexo Il das
RDC 47/2013 e
RDC 48/2013.

4. Ha comprovantes de MTR (Manifesto de Transporte de Lein® 12.305/
Residuos)? 2010.

5. No caso de Terceirizagdo, os dados da RDC n° 175/2006
contratada/contratante e produtos envolvidos estdo e RDC n°
disponiveis? 176/2006.

6. Ha estudo da estabilidade dos produtos fabricados, Iltem 3.6 das RDC
contemplando as metodologias e os resultados dos 47/2013 e RDC n°
ensaios? 48/2013.

7. Ha procedimentos relacionados aos desvios de ltens4.1%", 6,7 e
qualidade, devolucdes, reclamacdes e recolhimentos? 8 das RDC
Citar se ha um sistema de Vigilancia Pds- 47/2013e RDC
Comercializacéo (Vigipds) 48/2013.

8. Ha procedimentos para investigacado de resultados fora Item 18 “g” das
da especificagdo? RDC n° 47/2013 e

RDC n° 48/2013.

9. Sao realizadas analises microbiolégicas dos produtos Item 18.25.6 da

acabados? RDC 48/2013 e
Cap.VdaRDC
752/2022.

10. | E disponibilizado equipamentos de protecéo (coletiva e Item 5.8 das RDC

individual)? Se sim, ha controle de entrega de EPIs? 47/2013 RDC
48/2013.

11. | Ha procedimentos e dados relacionados a limpeza das Item 10.11.1 “h”
instalagc@es, dos equipamentos e utensilios utilizados na das RDC 48/2013
fabrica? e 47/2013.

12. | Ha Laudo Técnico das Condi¢cdes Ambientais de Lei n®8.213/91.
Trabalho (LTCAT)? Ha Relatério Analitico? NR-07 .

13. | Ha programa ou procedimento de treinamento para os ltens 11.4,115e
funcionarios, com carga horaria, assuntos abordados 11.6 das RDC
com frequéncia de realizagéo/reciclagem? 47/2013 e RDC

48/2013.

14. | Qual o tipo de agua utilizada (potavel, deionizada, Iltem 13.1, 13.2,
filtrada ou purificada) na produ¢édo? De que fonte (poco 13.3 e 13.4 das
artesiano ou rede)? E realizado algum tratamento? RDC 47/2013 e

RDC 48/2013.

15. | Sao realizadas analises fisico-quimicas e Item 13.6 das RDC

microbiologicas na agua de producéo? 47/2013 e RDC
48/2013.

16. | Ha Procedimento operacional padrao para identificagéo Itens 18.26.2 e

correta das matérias — primas, descarte e destino? 10.11.1 “b” das
RDC 47/2013 e

RDC 48/2013.
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17. | Haretencao de amostras de matéria—prima e produtos Item 19 das RDC

acabados conforme prazo da legislacéo? 47/2013 e RDC
48/2013.

18. | A empresa possui planta arquitetfnica aprovada pela Iltem 12.1 das

autoridade sanitaria competente? RDC 47/2013 e
RDC 48/2013.

19. | Possui e instalagdes, equipamentos e aparelhagem Itens 12.2 e 17.3
necessarios e em condicdes adequadas a finalidade a das RDC 47/2013
gue se propdem, incluindo qualificacdes e calibracdes? e RDC 48/2013.

20. | Ha& procedimentos operacionais padrédo para recepgao, Item 15.10 das
identificacéo, controles de estoque e armazenamento de RDC n° 47/2013 e
produtos acabados devolvidos ou recolhidos? RDC n° 48/2013.

21. | H& um programa de autoinspec¢ao, com abrangéncia, Iltem 9.4 e 9.6 das
frequéncia, responsabilidades de execucédo e acdes RDC 47/2013 e
decorrentes das ndo conformidades? RDC 48/2013.

22. | Existem mecanismos que assegurem que fornecedores Item 3.3.5 das
e clientes estejam devidamente regularizados junto as RDC 47/2013 e
autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel? RDC 48/2013.

23. | Os utensilios e materiais de limpeza possuem um local Iltem 17.11 das
especifico para a guarda destes materiais? RDC 47/2013 e

RDC 48/2013.

24. Ha uma area separada, identificada e de acesso restrito Item 15.13 da RDC
para o armazenamento de produtos ou substancias 47/2013 e item
sujeitas a controle especial? 15.12 da RDC

48/2013.

25. | Ha areas de recebimento e expedicédo adequadas e Itens 15.31 da

protegidas contra variagcoes climaticas? RDC 47/2013 e
15.30 da RDC
48/2013.

26. | As areas de descanso, refeitorio, vestiarios, sanitarios e Item 14.1 das RDC

manutencao sdo separadas da area de producao? 47/2013 e RDC
48/2013.

27. | Os vestiarios, lavatérios e sanitarios sédo de facil acesso Item 14.2 das
e em quantidade o suficiente para o nimero de usuarios RDC 47/2013 e
em condic¢des de higiene adequadas, providos com RDC 48/2013.
sabonetes liquidos e tolhas de papel ou secadores?

28. | A empresa possui um laboratério de controle de Item 18.1 das RDC
qualidade independente da produgéo? 47/2013 e RDC

48/2013.

29. | Os laboratoérios de qualidade dispdem de espaco Item 18.5 das RDC
suficiente, areas apropriadas e sdo projetados de 47/2013 e RDC
acordo com a légica de operacdes? 48/2013.

30. | No controle de qualidade possui facilmente no setor as Item 18.12 das
especificagdes, procedimentos de amostragem, RDC 47/2013 e
métodos de ensaio e registros, boletins e/ou certificados RDC 48/2013.
analiticos e registro de monitoramento?

31. | Os responsaveis pela producao e pelo controle da Item 11.8 das RDC
qualidade sao independentes entre si? 47/2013 e RDC

48/2013.

32. | Os produtos estéo isolados dos pisos e afastados das Item 15.17 da RDC

paredes? 47/2013 e 15.16
da RDC 48/2013.

33. | Os pisos, paredes e teto sdo feitos com um material Item 15.4 da RDC
resistente, de facil limpeza e estdo em um bom estado 47/2013 e 15.3 da
de conservacao? RDC 48/2013.

34. | Asinstalagbes do almoxarifado estdo protegidas contra Item 15.5da RDC

a entrada de roedores, insetos, aves e outros animais?

47/2013 e 15.4da
RDC 48/2013.
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35. | Todas as matérias primas sao recebidas com os Item 15.30 da RDC

respectivos laudos de anélise do fabricante/fornecedor? 47/2013 e 15.29
do Anexo Il da
RDC 48/2013.

36. | Existe um sistema de controle de estoque? Itens 15.14 €15.15
O estoque é controlado para que a rotatividade obedeca | da RDC 47/2013 e
a regra: primeiro que expira, primeiro que sai (PEPS), Itens 15.13 e15.14
quando aplicavel? da RDC 48/2013.

37. | Os locais de armazenamento que precisam do controle Item 17.9 das RDC
de temperatura e umidades apresentam 47/2013 e RDC
monitoramentos, verificacdes e registros? 48/2013

38. | As etiquetas ou sistemas de identificacdo de matérias e Itens 15.9 e 15.21
produtos contém o nhome do material ou produto e/ou da RDC 48/2013 e
respectivo cédigo interno de referéncia o nimero do lote | Itens 15.10 e 15.22
atribuido pelo fornecedor e niumero dado pela empresa da RDC 47/2013.
guando recebido, a situagdo dos materiais: quarentena,
em andlise, aprovado, rejeitado e devolvido?

Apresentam como a data de validade?

39. | As amostragens dos materiais sdo realizadas em area Itens 16.1 e 16.2
definida, por pessoas autorizadas, de modo a evitar das RDC 47/2013
contaminacdes? As amostras sdo representativas do e RDC 48/2013.
lote do material recebido?

40. | Todos os equipamentos (instrumentos, utensilios e Item 16.5 das RDC
recipientes) utilizados no processo de amostragem e 47/2013 e RDC
que entram em contato com 0s materiais estao limpos, 48/2013.
sanitizados e guardados em locais apropriados
devidamente identificados?

41. | As areas de producao tém o tamanho compativel com o Item 17.5 das RDC
volume de operacgdes realizadas? 47/2013 e RDC

48/2013.
42. | Possui sistemas de exaustédo adequados e que Item 17.10 das
garantam a prote¢&o contra contaminagéo cruzada? RDC 47/2013 e
RDC 48/2013. Art.
246 do Decreto
Estadual
23430/1974

43. | E efetuada a limpeza dos equipamentos apds cada ltem 17.19.11 da

produto fabricado? RDC 47/2013 e
17.19.12 da RDC
48/2013.

44. | Antes de um processo produtivo ser iniciado é feita uma Item 17.15 das
verificagdo com registro vendo se 0s equipamentos e 0 RDC 47/2013 e
local de trabalho estéo livres de produtos anteriormente RDC 48/2013.
produzidos?

45. | Afabrica possui area dedicada (cosméticos) ou definida Item 17.17.1da
(saneantes) para as atividades de pesagem e medidas RDC 47/2013 e
de matérias primas? RDC 48/2013.

46. | Os materiais pesados e/ou medidos sdo imediatamente ltem17.17.6 da
identificados por meio de etiquetas ou sistemas de RDC 47/2013 e
identificagéo contendo o nome, cddigo interno e lote da item17.17.8 da
matéria prima e guantidade? RDC 48/2013.

47. | Todos os processos produtivos obedecem a uma Item 17.19.1 das
Ordem de Producéo, de acordo com a Férmula Mestra RDC 47/2013 e
do produto? RDC 48/2013.

48. | Existe uma area apropriada ou local apropriado para o Item 17.5 das RDC

envase e/ou embalagem de produtos?

47/2013 e RDC
48/2013.
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49. | Os efluentes e residuos sao identificados, classificados Itens 17.21.1,
de acordo com sua natureza, registrados e controlados? 17.21.2e17.21.
Das 3RDC
47/2013 e RDC
48/2013
50. | O produto a granel é mantido fechado durante o Item 17.20.5 das
processo de envase, sendo aberto somente quando RDC 47/2013 e
necessario? RDC 48/2013
51. Possui sistema que garanta a rastreabilidade (da Iltem 4.1 “g” das
matéria prima ao produto acabado/cliente)? RDC 48/2013 e
47/2013
52. | Possui procedimento/sistema para assegurar que Item 15.26 da RDC
materiais e produtos acabados néo sejam utilizados 48/2013 e 15.27
com seu prazo de validade expirado? da 47/2013
Local e Data:

Responsavel Técnico




