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Importante:

» Os produtos cosméticos nao podem ter indicacao ou
mencgoes terapéuticas.

» O Fabricante/Importador (detentor do
registro/notificacdo) é responsavel pela idoneidade,
veracidade e comprovacao das informacoes
constante da rotulagem.
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Universo de estabelecimentos fabris extremamente
numeroso (sendo a maioria de pequeno porte) o que
dificulta a realizacao de inspecoes com fins da verificacao
do cumprimento das normas de BPF em 100% dos
fabricantes.

Empresas fabricante de INSUMOS cosmeéticos, de higiene

e perfumes nao estao submetidas a controle sanitario.
Qualificacao de Fornecedores (transporte);

Empresas clandestinas e produtos irregulares.
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PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES
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Gestao da Qualidade

Auto Inspecao;

Documentacao e Registros:
Reconciliacao da documentacao de lote
Rastreabilidade
Recolhimento
Devolucao

SAC (COSMETOVIGILANCIA):
Relatorios de Investigacao
Relatorios de Desvio

Treinamentos

Secretaria da Saude
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DOCUMENTACAO E REGISTROS

A empresa deve estabelecer sistema
de documentacao de acordo com sua
estrutura organizacional e seus
produtos.

-

Controle de Doengas | Secretaria da Saude
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Resolu¢ao RDC n2. 332, de 12 de dezembro de 2005
ANVISA - DOU 02/12/05

 Estabelece que as empresas fabricantes e/ou
importadoras de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes deverao implementar um
Sistema de Cosmetovigilancia.
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Matérias Primas e Materiais de Embalagem
Condicoes do armazenamento: areas distintas para o recebimento
e expedicao
Possui controle de estoque: areas separadas e segregadas para
armazenamento de materiais e insumos em quarentena,
recolhidos e devolvidos.
Qual regra é utilizada ou procedimento para identificacao e
conduta de MP com prazo de validade expirado

O sistema permite a rastreabilidade dos MP e ME.

). |

Secretaria da Saude
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Ordem de fabricacao: Conter todas as informacdes geradas,
inclusive as intercorréncias e suas correcdes, conter assinaturas dos

responsaveis e informacoes rastreaveis
Pesagem: Area, equipamentos e Procedimentos

Fabricagdo: Areas e equipamentos, capacidade instalada,
Planejamento e controle de producao, Procedimentos, Controles de
processo, Controles ambientais, Limpeza (equipamentos

compartilhados)
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GOVERNO DO ESTADO

SAO PAU

Secretaria da Saude
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PRODUTO ACABADO

Controle de qualidade

Equipamentos compativeis com as analises propostas (fisico, quimicos
microbioldgicos), EPIs e Controle de Terceiros

Armazenamento
Mesmas condicoes de MP e Procedimentos

Rastreabilidade — lote
Liberacao de produto, sistema informatizado

Recolhimento de mercado

Procedimentos, investigacao, medidas corretivas e preventivas.
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Rita Bacoccini

GT Cosméticos/Ditep

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
3065-4621
cosmeticos@cvs.saude.sp.gov.br
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