
[image: image1.png]


[image: image2.jpg]PREFEITURA DE




ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE

DIRETORIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

GERÊNCIA DE INSPEÇÃO DE PRODUTOS E SERVIÇOS DE SAÚDE                                                                                                                                                                                                           
DIVISÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
PREFEITURA MUNICIPAL DE FLORIANÓPOLIS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE

DIRETORIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE
GERÊNCIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
INFORME PRÉVIO
FABRICANTE DE COSMÉTICOS
Observações:

1. Este Informe Prévio deve ser encaminhado para o Núcleo de Produtos para Saúde – Vigilância Sanitária, preenchido e digitalizado em formato Word;
IMPORTANTE: Caso a empresa considere que algum item deste informe não se aplica ao seu processo, apresentar justificativa.

2. Os Procedimentos Operacionais Padrão devem ser citados seguindo o padrão: número/código – nome – revisão – data de implementação, e os registros das atividades devem ser digitalizados e encaminhados juntamente com o informe prévio;

3. A ausência do envio dos documentos solicitados implica no cancelamento da inspeção sanitária.

4. Anexar na ordem a documentação correspondente a cada um dos itens deste informe prévio seja encaminhado por email ou pelo correio.

5. Nomear cada um dos arquivos com o número do item e nome deste informe prévio no caso de encaminhar por e-mail.

6. EMAIL: bpvisafloripa@gmail.com
7. Correio: Av. Professor Henrique da Silva Fontes, 6100 - Trindade – Florianópolis, CEP 88036-700 
Fone: (48) 3212-3911
Empresa:

Responsável pelas Informações:

Nome/ Cargo:

Local e Data:

Assinatura:
1. IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia: 
1.2. Razão social: 
1.3. CNPJ: 

. Matriz 
Filial 
1.4. Endereço: 
1.5. Fone: 
1.6. E-mail: 
1.7. Representante legal: CPF: 

1.8. Responsável técnico: CRXX/UF: 
1.9. Licença Sanitária n°         Data da expedição:         Data da validade:   
 Não possui Licença.
1.10. Autorização de Funcionamento n°    
publicada em: 

1.11. Outros documentos/informações importantes:
Controles de praga, certificado de vistoria do corpo de bombeiros, licença de órgãos ambientais, licença do Exército e Polícia Civil, se pertinente.
1.12. Atividades licenciadas: 
	 Produzir
	 Importar
	 Exportar
	 Distribuir

	 Reembalar
	 Envasar
	 Armazenar
	 Transportar

	 Fabricar
	 Embalar
	 Outras: (citar) 


1.13. AFE: (produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ou saneantes)
	 Produzir
	 Importar 
	 Exportar
	 Distribuir

	 Reembalar
	 Envasar
	 Armazenar
	 Transportar

	 Fabricar
	 Embalar
	 Outras: (citar) 


a. Relação das demais plantas: Se não for o caso, usar o termo “não se aplica”
2. Relação de produtos importados e/ou fabricados e comercializados:

 (Caso a relação seja muito extensa, esta poderá ser anexada ao relatório, devendo estar assinada pelo responsável técnico do estabelecimento).
	Produto
	Nacional ou Importado
	Nº registro ou Nº de Processo/validade
	Grau de risco

	Ex: xampu hidratante
	Nacional
	XXXXXX
	1


3. TERCEIRIZAÇÃO

3.1 Contratante (Informar empresa e etapas contratadas)

	Etapas de CQ/ Produção/ Armazenamento/Transporte
	Empresa(s) Contratada(s)
	CNPJ
	Produto(s) 

	
	
	
	


3.2 Contratada (nome das empresas contratantes)
	Etapas de CQ/ Produção/ Armazenamento
	Empresa(s) Contratante(s)
	CNPJ
	Produto(s) 

	
	
	
	


4. ÁREA FÍSICA DA EMPRESA
Descrever a metragem quadrada do terreno de área construída e qual área por setor:

Áreas, salas Recepção, depósitos, controle de qualidade, sala de pesagem, área de fabricação, envase, local para guarda a de amostras de retenção, administrativo, Vestiário, sanitários, manutenção, outras utilidades. Local para produtos recolhidos/devolvidos. Setores identificados.

5. QUALIFICAÇÃO DE FORNECEDORES

Descrever o procedimento para avaliação qualificação de fornecedores. 
- Estudo de estabilidade: Descrever o Procedimento ou programa de estudo de estabilidade dos produtos fabricados. 
- Investigação de desvios: Descrever o procedimento de investigação de desvios da qualidade e se estão previstas as ações corretivas adotadas.

6. SAÚDE, SANITIZAÇÃO, HIGIENE, VESTUÁRIO E CONDUTA.

Citar os programas PCMSO e PPRA. EPIs. Descrever se há procedimentos, se os funcionários utilizam paramentação adequada, frequência de troca de uniformes, incluindo a conduta para visitantes.
Descrever se há procedimentos de controle de pragas, limpeza e sanitização e higiene que devem abranger pessoal, instalações, equipamentos e aparelhos, materiais de produção e recipientes, produtos para limpeza e desinfecção e qualquer outro aspecto que possa constituir fonte de contaminação para o produto. 

7. RECLAMAÇÕES

Descrever o procedimento para reclamações incluindo as ações a serem adotadas em caso de reclamação. 

8. RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

Descrever/citar o procedimento contemplando as ações a serem adotadas pela empresa. Detalhamento da cadeia de recolhimento e designação do responsável pelas medidas a serem adotadas. 
9. DEVOLUÇÕES
Descrever os procedimentos para devoluções de produtos e como são tratadas as devoluções. 

10. AUTOINSPEÇÃO / AUDITORIA INTERNA

Citar se está previsto procedimento e se há programa de auditoria interna.

11. DOCUMENTAÇÃO E REGISTROS

Descrever o procedimento de controle de documentos prevendo a elaboração, aprovação, emissão, revisão, distribuição, substituição e arquivamento de manual, procedimentos e demais documentos conforme previstos na legislação de boas práticas de fabricação.

Descrever se a empresa mantém uma fórmula padrão para cada produto fabricado, contendo minimamente as informações previstas na legislação vigente e de acordo com o registro/notificação na Anvisa.
12. PESSOAL

Descrever o número de funcionários, cargos com atribuições e responsabilidades funcionais definidas, conforme previsto no organograma da empresa; programa ou procedimento de treinamento de funcionários, contemplando a periodicidade e o sistema de avaliação utilizado. 

13. SISTEMAS E INSTALAÇÕES DE ÁGUA 
Descrever o sistema de água utilizada na empresa; citar a fonte de obtenção da água; nº de reservatórios, capacidade; número de pontos de amostragem; qual o tipo de água utilizada na produção, quais especificações fisioquímicas e microbiológicas adotada; manutenção do sistema.
14. RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO

Descrever o procedimento de recebimento e armazenamento das matérias primas, materiais de embalagem; produtos acabados. Como são identificados os materiais recebidos se permite a rastreabilidade.

Descrever a área física, cuidados e segurança, controle de temperatura e umidade, outros.  
 15. AMOSTRAGEM DE MATERIAIS

Descrever os procedimentos para amostragem, inspeção e testes de materiais.

16. PRODUÇÃO/ELABORAÇÃO

Descrever se áreas/salas de produção, instalações, materiais e equipamentos para a execução das atividades, com fluxo de pessoas e de materiais. Descrever se há procedimento prevendo a identificação dos equipamentos, quanto à situação de limpeza, qual a faze do processo produtivo que se encontra. Descrever o Procedimento de Treinamento dos funcionários.
- Áreas de pesagem e medidas
Descrever os procedimentos relacionados às atividades de pesagem e respectivos registros. Como a empresa faz a Identificação dos utensílios de pesagem e medida quanto à situação de limpeza e guarda se em local que assegure sua integridade. Descrever o procedimento para calibração das balanças e a periodicidade. 
- Equipamentos
Descrever os procedimentos da limpeza dos equipamentos e como são registrados. Citar o se há cronograma de calibração de equipamentos instrumentos de medição.
- Registros de produção, envase, embalagem e rotulagem
Descrever como é feito o planejamento de produção, citar o procedimento. Descrever as principais etapas de fabricação e controles. Descrever como é atribuído o número de lote aos produtos fabricados; ordem de fabricação como reprodução da formula padrão. Liberação dos lotes pelo controle de qualidade, devidamente formalizado.
17. CONTROLE DE QUALIDADE

Citar as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade. Descrever as especificações e metodologias analíticas escritas para matérias primas, materiais de embalagem e produtos acabados. Equipado com equipamentos suficientes para realização das análises, devidamente calibrados. 
Informar se há contrato de terceirização vigente, quais são os ensaios, a frequência destes e descrever os procedimentos aplicáveis.
18. AMOSTRAS DE RETENÇÃO

Descrever e citar o procedimento para amostra de retenção, com tempo mínimo de guarda das amostras, quantidade e condições de armazenagem.

19. CÓPIA DE DOCUMENTOS A SEREM ENCAMINHADOS DIGITALIZADOS JUNTAMENTE COM O INFORME PRÉVIO:

1. Contrato Social e alterações;

2. Alvará de Localização e Funcionamento;

3. Alvará Sanitário;

4. AFE – Autorização de Funcionamento;

5. Certificado de Boas Práticas, se houver;

6. Licença da Polícia Federal, se aplicável;

7. Licença Ambiental, se aplicável;

8. Licença do Corpo de Bombeiros;

9. Programa de Controle Médico e Saúde Ocupacional – PCMSO, primeira folha;

10. Programa de Prevenção a Riscos Ambientais – PPRA, primeira folha;

11. Certidão de Regularidade Técnica emitida pelo conselho de classe do RT;

12. Contrato de trabalho do RT, com carga horária definida;

13. Manual De Boas Práticas de Fabricação, que estabeleça e documente o sistema de gestão de qualidade Lista Mestre de Documentos atualizada, constando o nome do documento, número de revisão e data de implantação; 

14. Procedimento (POP) de calibração de equipamentos/instrumentos/programa
15. Procedimento de Higiene pessoal

16. Procedimento para atividades de limpeza e sanitização 
17. Procedimento para Recolhimento de produto;

18. Procedimento para devolução de produtos 

19. Procedimento para elaboração, controle de registro de documentos (todas as atividades da empresa devem  estar descritas em procedimentos e deve ser comprovado através dos registros);
20. Procedimento para qualificações de fornecedores de materiais e serviços (que impactam na qualidade) 

21. Procedimento para recebimento de matérias-primas, material de envase e embalagem; 

22. Procedimento para Identificação das matérias-primas, produtos semi-elaborados, produtos a granel, produtos acabados e materiais de envase e embalagem armazenados em quarentena, aprovados ou reprovados;

23. Ordem de Produção

24. Procedimento para Amostragem das matérias-primas, materiais de envase e embalagem, produtos semi-elaborados, produtos a granel e produtos acabados; 

25. Procedimento para Definição da codificação de lote específica para matérias-primas, materiais de envase e embalagem e produtos acabados; 

26. Procedimentos para Ensaios de controle de qualidade realizados (descrevendo os métodos e os equipamentos utilizados); 

27. Procedimento para Aprovação ou reprovação de materiais e produtos; 

28. Procedimento par Armazenamento e expedição dos produtos;

29. Controle de Pragas

30. Programa de Treinamento 
31. Validação
32. Sistema de tratamento e distribuição da água 
33. Monitoramento de Qualidade da água

34. Gerenciamento de Resíduos 
 As evidencias e os registros serão analisados na inspeção.
 Obs: todos os documentos apresentados devem atender e abranger os critérios estabelecidos pela RDC 47 e/ou 48/13 e demais normas vigentes.
ObservaçÕES ImportanteS:

a. As informações do item 4.0 ao 18 devem ser descritas como RESUMO sucinto das atividades de cada item, incluindo os procedimentos (nome, número do procedimento correspondente, última versão e a data de aprovação). 
b. Todos os procedimentos operacional padrâo – POPs ,  referenciados no informe prévio devem ser encaminhados na forma virtual (compartilhados) ou por e-mail, PDF em texto (não enviar na forma de imagem). 
ENQUADRAMENTO LEGAL: Lei Federal 6360/76; Decreto Federal 8077/2013; RDC 16/2014/ANVISA; RDC 47/2013/ANVISA; RDC 48/2013/ANVISA; RDC 332/2005; RDC 175/2006 e 176/2006.

.  


