Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 108, DE 27 DE ABRIL DE 2005

(Publicada no DOU n° 80, de 28 de abril de 2005)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 8°, e inciso 1, alinea “b” e § 2° do art. 111,
do Regimento Interno aprovado pela Portaria da ANVISA n. © 593, de 25 de agosto de
2000, em reunido realizada em 25 de abril de 2005;

considerando o Artigo 2° da Lei n. ° 6360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o Artigo 2° do Decreto n. © 79094, de 5 de janeiro de 1977,

considerando o risco potencial relacionado a qualidade e a seguranca, inerente aos
processos de fracionamento de produtos;

considerando a necessidade de estabelecer requisitos técnicos para empresas que
exercam atividade de fracionamento de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes com venda direta ao consumidor;

considerando a necessidade de padronizar as agdes de Vigilancia Sanitaria e
objetivando acompanhar novas tendéncias de mercado e o desenvolvimento de novas
tecnologias;

considerando o ambito de competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria que regula, controla, normatiza e fiscaliza os fatores de riscos a salde
individual e coletiva;

Adota a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para empresas que exercam atividade de
fracionamento de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda
direta ao consumidor, conforme Regulamento Técnico do Anexo I.

Art. 2° Instituir as Diretrizes de Boas Préaticas de Fracionamento para empresas
fracionadoras de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, com venda
direta ao consumidor, conforme anexo II.

Art. 3° Instituir o Roteiro/Relatério de Inspecdo para empresas fracionadoras de

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao consumidor,
conforme anexo IlI.
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Art. 4° Instituir o Formulério de Comunicacdo de Fracionamento para empresas
que exercam atividades de fracionamento de Produtos de Higiene, Cosméticos e
Perfumes, com venda direta ao consumidor, conforme Anexo IV.

Art. 5° Instituir a Relacdo de Documentos para o Licenciamento de empresas que
exercam atividades de fracionamento de Produtos de Higiene, Cosméticos e Perfumes,
com venda direta ao consumidor, conforme Anexo V.

Art. 6° A inobservancia ao disposto na presente Resolugdo configura infracéo
sanitaria, na forma da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as
penalidades nela previstas.

Art. 7° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo e estabelece o
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, para que as empresas fracionadoras de Produto de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao consumidor, ja instaladas,
se adequiem aos dispositivos da presente Resolucgéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO |
REGULAMENTO TECNICO PARA EMPRESAS FRACIONADORAS DE
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES COM
VENDA DIRETA AO CONSUMIDOR.
1- OBJETIVO
Este Regulamento Técnico fixa os critérios relativos ao fracionamento de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e se aplica as empresas que
exercam a referida atividade com venda direta ao consumidor.

2 - DEFINICOES

2.1-Contaminacdo cruzada - Contaminacdo de determinado produto a ser
fracionado com outros produtos durante o processo de fracionamento.

2.2-Controle de Qualidade - OperacOes tecnicas usadas para verificar o
cumprimento dos requerimentos de qualidade.

2.3-Notificacio de Fracionamento de Cosmético- E o ato de comunicar a
autoridade sanitaria local o fracionamento de produto de higiene pessoal, cosmético ou
perfume com venda direta ao consumidor mediante procedimentos estabelecidos neste
Regulamento.
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2.4-Embalagem - Envoltdrio, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo destinado a cobrir, embalar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou néo, os produtos de que trata este Regulamento.

2.5-Empresa Fracionadora com Venda Direta ao Consumidor - empresa
devidamente licenciada pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria competentes contratada para
executar o fracionamento e embalagem, com venda direta ao consumidor, de produtos
objetos do contrato, solidariamente responsavel pelos aspectos técnicos e legais
inerentes as atividades contratadas.

2.6-Empresa Fabricante/Importadora - Empresa contratante responsavel pelo
produto perante o Ministério da Saude que autoriza, mediante contrato, o fracionamento
e embalagem com venda direta ao consumidor, dos produtos objeto do mesmo.

2.7-Fracionamento - Conjunto de operagdes que visam a divisdo do produto em
quantidades menores, preservando as especificacbes de qualidade e dados de
identificagdo de rotulagem originais.

2.8-Licenca de Funcionamento - Ato privativo do 6rgao de salde competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, contendo permissdo para 0
funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam quaisquer das atividades sob
regime de vigilancia sanitaria.

2.9-Lote - Quantidade de um produto obtido em um ciclo de producéo de etapas
continuas e que se caracterizam por sua homogeneidade.

2.10-Notificacdo de Produtos Cosméticos - Ato obrigatdrio de apresentar junto a
Autoridade Sanitaria Federal, os dados referentes aos produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes, classificados como Grau de Risco 1, da forma como serdo
comercializados.

2.11-Cosmético a ser fracionado - Produto de Higiene Pessoal, Cosmético ou
Perfume devidamente regularizado no Orgao competente do Ministério da Satde que se
encontra em sua forma definitiva e que so requeira ser fracionado e embalado antes de
Ser entregue ao consumo.

2.12-Produto Acabado - Produto que tenha passado por todas as fases de produgéo
e acondicionamento, pronto para a venda.

2.13-Cosméticos - Compreendem os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes que sdo preparacfes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso
externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios,
0rgéos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo
exclusivo ou principal de limpa-los, perfuméa-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir
odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.
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2.14-Prazo de validade - Tempo durante o qual o produto poderd ser usado,
caracterizado como periodo de vida util e fundamentada nos estudos de estabilidade
especificos.

2.15-Rastreamento - E o conjunto de informag@es que permite 0 acompanhamento
do produto e revisdo de todo o processo produtivo, incluindo-se as etapas de
fracionamento e comercializagdo.

2.16-Representante Legal - Pessoa fisica que representa a empresa e responde
administrativa, civil, comercial e penalmente pela mesma.

2.17-Rétulo - Identificacdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a
pressao ou auto-adesiva, aplicada diretamente sobre recipientes, embalagens, invélucros
ou qualquer protetor de embalagem externo ou interno, ndo podendo ser removida ou
alterada durante o uso do produto e durante o seu transporte ou armazenamento.

3 - EMPRESAS FABRICANTES/IMPORTADORAS

3.1 - E de responsabilidade da empresa fabricante/importadora disponibilizar ao
fracionador documento comprobatério da regularizagdo do produto junto ao Orgdo de
Vigilancia Sanitaria competente que especifique sua destinagdo: fracionamento com
venda direta ao consumidor.

3.2 -O fabricante/importador deve disponibilizar as informacbes e definir o
periodo e as condicdes de armazenamento em que o lote do produto
fabricado/importado mantera suas especificacdes de qualidade necessarias para que se
realizem as atividades relativas ao fracionamento dos produtos.

3.3 - O fabricante/importador deve disponibilizar para o fracionador os
documentos referentes ao controle de qualidade para cada lote do produto a ser
fracionado, bem como garantir a qualidade do produto acabado entregue ao consumo.

3.4 - O fabricante/importador deve estabelecer as condigdes adequadas de
transporte e armazenamento do lote do produto a ser fracionado visando sua
conservagao e seguranca.

3.5 - O produto a ser fracionado, fornecido pelo fabricante/importador deve estar
devidamente identificado com nome do produto, nome e endereco do
fabricante/importador, nimero do lote, data de fabricacdo, data de validade e conteudo
(peso/volume).

3.5.1 - A etiqueta ou impressdo de identificacdo deve estar afixada no corpo do
recipiente que contém o produto a ser fracionado.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

3.6 - O fabricante/importador, responsavel pelo produto perante o Orgéo
competente do Ministério da Salde, deve fornecer ao fracionador a quantidade
suficiente de rétulos para serem afixados no produto entregue ao consumo. O rétulo do
produto final deve estar de acordo com o disposto na legislacéo vigente.

4 - EMPRESAS FRACIONADORAS

4.1 - As empresas que realizam atividade de fracionamento e embalagem, com
venda direta ao consumidor, de produtos de que trata este Regulamento, devem dispor
de Licenca de Funcionamento emitida pelos Orgdos de Vigilancia Sanitéria locais,
devendo ainda manter, permanentemente e devidamente atualizada, a documentacéo
prevista no anexo V desta Resolucdo, apresentando-a as autoridades competentes
sempre que solicitada e no prazo estabelecido.

4.2 - Para o exercicio das atividades previstas neste Regulamento, as empresas
fracionadoras devem apresentar ao Orgdo de Vigilancia Sanitéaria local, documento de
Notificacdo de Fracionamento de Cosméticos, conforme Anexo IV, acompanhado de
copia do contrato com o fabricante/importador.

4.3 - As alteragbes no contrato, referentes as inclusfes ou exclusdes de produtos a
serem fracionados ficam condicionadas a apresentacdo pela empresa fracionadora, a
autoridade sanitaria estadual/municipal, dos seguintes documentos:

a - Notificacdo de Fracionamento ou de Cancelamento de Fracionamento
(ANEXO 1V);

b - Contrato entre fabricante/importador e empresa fracionadora;

4.4 - As alteracdes ou o cancelamento da Licenga de Funcionamento da empresa
fracionadora, devem ser solicitadas a autoridade sanitaria local, atendendo a legislacéo
vigente.

4.5 - As empresas que exercem o fracionamento dos produtos de que trata este
Regulamento, devem assegurar a qualidade dos produtos e cumprir as diretrizes de Boas
Préaticas de Fracionamento estabelecidas no Anexo Il e demais normas vigentes.

4.6 - As empresas que exercem o fracionamento dos produtos de que trata este
Regulamento devem dispor de instalagcOes, equipamentos e atender aos demais
requisitos compativeis com as atividades a serem executadas.

4.7 - Ndo é permitida a mistura de lotes diferentes de um mesmo produto nem a
mistura de produtos diferentes.
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5-PRODUTOS

5.1 - Somente é permitido o fracionamento com venda direta ao consumidor dos
seguintes produtos para uso adulto: PERFUMES E SIMILARES, SABONETES, SAIS
PARA BANHO, XAMPUS E CONDICIONADORES. Outros produtos s6 poderdo ser
comercializados por empresas fracionadoras, como produto acabado ou para recarga
(refil)

5.2 - Os produtos de que trata este Regulamento devem estar devidamente
regularizados, conforme legislacao sanitaria.

5.3 - Os produtos entregues ao consumo devem conter além do rétulo fornecido
pelo fabricante/importador, as informacdes referentes ao fracionador (razdo social e
CNPJ), data de validade do produto e data do fracionamento.

5.4 - O numero de lote e data de validade devem ser os mesmos do produto de
origem fornecida pelo fabricante/importador.

6 - CONTRATO

6.1 - O fracionamento de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
com venda direta ao consumidor, de que trata este Regulamento, somente é permitido
mediante contrato entre o fabricante/importador e o fracionador, o qual deve estar a
disposicdo da autoridade sanitaria local e deve expressar claramente as atividades a
serem exercidas assim como 0s aspectos técnicos e operacionais, incluindo controle de
qualidade pds-fracionamento, estabelecido de comum acordo entre as empresas
contratantes.

6.2 - O fabricante/importador é o responsavel pelo produto perante o Orgéo
competente do Ministério da Salde.

7 - DISPOSICOES FINAIS

7.1 - N&o é permitido o fracionamento de produtos de Grau de Risco |1, conforme
classificacdo da Resolucéo n° 79, de 28 de agosto de 2000 e suas atualizacgdes.

7.2 - Nao € permitido o fracionamento dos produtos abrangidos por este
Regulamento fora de estabelecimento regularizado pelos Orgdos de Vigilancia Sanitaria
locais, para esse fim.

7.3 - E vedado o reaproveitamento das embalagens dos produtos entregues ao
consumidor.
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7.4 - E vedado o aproveitamento de produtos abrangidos por este Regulamento
quando ndo forem comercializados dentro do prazo de validade, ou que apresentarem
qualquer alteracdo fisica ou quimica que os torne improprios ao consumo, bem como os
que forem reprovados no ato do recebimento, devendo a empresa fracionadora
providenciar a remoc¢do imediata desses produtos para fora do ambito do
estabelecimento.

7.5 - E vedada a comercializacdo dos produtos de que trata este Regulamento em
sistema de atendimento pelo proprio consumidor (self service).

7.6 - Néo estdo abrangidas por este Regulamento as empresas que realizam
atividades de fracionamento e embalagem como prestadores de servigos a
fabricantes/importadores, que ndo efetuam venda direta ao consumidor.

ANEXO 11

DIRETRIZES DE BOAS PRATICAS DE FRACIONAMENTO PARA
EMPRESAS FRACIONADORAS DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES, COM VENDA DIRETA AO CONSUMIDOR.

Estas diretrizes visam padronizar e definir procedimentos técnicos e operacionais
para empresas que exercem atividades de fracionamento de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes, com venda direta ao consumidor, com vistas a garantir a
qualidade e a seguranca de uso dos produtos fracionados.

Com base nestas diretrizes, a empresa fabricante/importadora deve elaborar e
fornecer ao fracionador o Manual de Boas Préticas de Fracionamento que contemple
procedimentos operacionais padronizados para todas as etapas inerentes ao
fracionamento.

Os procedimentos escritos, revisados e atualizados, devem ser simples, claros e
compreensiveis, indicando métodos a serem utilizados, critérios a serem atendidos e
estarem disponiveis aos operadores da empresa e aos Orgdos de Vigilancia Sanitaria
competentes.

Profissionais capacitados, seguranca das instalagdes, equipamentos, recipientes e
utensilios utilizados, o armazenamento, fracionamento e embalagem dos produtos com
venda direta ao consumidor sdo requisitos fundamentais para determinar as condigdes
técnicas e operacionais da empresa nas Boas Préaticas de Fracionamento.

1 - DEFINICAO PARA CONDICOES E INSTALACOES ADEQUADAS:

1.1. Todas as superficies devem estar limpas e ndo apresentar acumulos de
materiais estranhos ao processo. Devem ser facilmente lavaveis ou higienizaveis.
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1.2. Que as aberturas (janelas, frestas) possuam meios de impedir a presenca de
insetos, roedores e outros animais. A empresa deve dispor de Sistema de Controle de
Pragas ou terceirizar com empresa licenciada pela Vigilancia Sanitaria estadual ou
municipal.

2. AQUISICAO DE PRODUTOS E MATERIAIS DE EMBALAGEM

2.1 Para o atendimento dos requisitos de qualidade € indispensavel que as
especificacbes dos produtos e materiais estejam claramente estabelecidas e
documentadas.

3. RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO DOS PRODUTOS E
MATERIAIS DE EMBALAGEM

3.1. E necessario verificar e avaliar os produtos e materiais de embalagem
adquiridos, bem como a sua documentacdo no ato do recebimento, de acordo com as
instrugdes e os procedimentos estabelecidos.

3.2. Os produtos adquiridos para o fracionamento, devem estar rotulados e
embalados conforme estabelecido no item 3.5 do Regulamento Técnico.

3.3. Cada produto recebido a ser fracionado deve vir lacrado e acompanhado do
respectivo laudo de analise de seu fornecedor.

3.4. Todos materiais de embalagem e produtos recebidos devem apresentar a
qualidade exigida conforme as especificacdes estabelecidas.

3.5. As especificacdes dos produtos a serem fracionados, devem ser definidas e
documentadas pelo fabricante.

3.6. Os lotes dos produtos a serem fracionados devem ser identificados e
dispostos de forma a favorecer sua utilizacdo em ordem cronologica de chegada e
facilitar o controle de estoque.

4. INSTALACOES E FRACIONAMENTO DOS PRODUTOS.

4.1. Para evitar a probabilidade de ocorréncia de contaminagdo cruzada, deve
existir area exclusiva para o fracionamento ou capela com exaustao.

4.2. As superficies (paredes, piso e teto) das areas destinadas ao fracionamento,
devem ser revestidas de material liso, impermeavel, lavavel e resistente, livres de juntas
e rachaduras, de facil limpeza, permitindo a higienizacdo, ndo devendo liberar
particulas.
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4.3. Os equipamentos, recipientes e utensilios utilizados ndo devem apresentar
quaisquer riscos para os produtos. As partes destes equipamentos em contato direto com
0 produto ndo devem ser reativas, aditivas ou absortivas para ndo influir na qualidade do
produto.

4.4. Os processos de limpeza e lavagem das areas, dos equipamentos, recipientes e
utensilios, ndo devem constituir fonte de contaminacéo.

4.5. Todos os equipamentos, recipientes e utensilios que ndo estiverem em uso
devem ser retirados da area de fracionamento.

4.6. A area destinada ao fracionamento de produtos, deve possuir ventilacdo
adequada.

4.7. As luminérias, pontos de ventilacdo e outras instalacdes devem ser projetadas
e instaladas de modo a facilitar a limpeza.

4.8. O operador de fracionamento deve utilizar vestimenta adequada (uniforme) e
quando necessario, equipamento de protecao individual apropriado as atividades.

4.9. Os equipamentos, recipientes e utensilios utilizados no processo de
fracionamento devem ser mantidos em perfeito estado de limpeza e conservacdo. A
empresa fracionadora deve manter um programa de limpeza e manutencdo preventiva a
fim de evitar ocorréncias que possam comprometer a qualidade do produto e/ou
segurancga operacional.

4.10. Cuidados especiais devem ser tomados com relagdo a limpeza, organizacao,
arrumacao, iluminacdo e ventilacdo do ambiente, a fim de proporcionar condicdes
satisfatorias as operacdes de fracionamento do produto e aos funcionarios.

4.11. As Boas Préticas de Fracionamento determinam que as operacfes de envase
e embalagem dos produtos devem ser claramente definidas e sistematicamente revisadas
em funcédo da experiéncia adquirida. Além disso, devem mostrar ser capazes de envasar
e embalar produtos, dentro dos padrdes de qualidade exigidos, atendendo as respectivas
especificacbes do produto.

4.12. Todos os produtos resultantes de um processo de fracionamento devem ser
claramente identificados. Os rotulos utilizados devem manter-se bem aderidos ao corpo
dos recipientes.

4.13. Os registros das operacdes de fracionamento devem conter informagdes que
comprovem que o produto fracionado esta de acordo com as especificacdes contidas no
laudo de analise apresentado pelo fabricante e permitam sua rastreabilidade.
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4.14. As operagdes de fracionamento devem ser executadas de acordo com
instrucdes documentadas. Estas instrucGes constituem os procedimentos operacionais
que descrevem como as tarefas devem ser realizadas pelo operador. Também fazem
parte destas instrucdes as folhas ou fichas padrbes para serem usadas no processo de
fracionamento, que indiquem parametros operacionais e 0s meios auxiliares utilizados.
Estes documentos (instrugdes e respectivas fichas),

4.15. Os registros devem ser arquivados de forma que possibilitem o rastreamento
completo do fracionamento.

5. HIGIENE E LIMPEZA
5.1. E essencial a adoc&o de altos padrdes de higiene pessoal e de limpeza.

5.2. As areas destinadas ao processo de fracionamento dos produtos, devem ser
providas de toda a infra-estrutura necessaria, o que inclui espago para a circulacdo e
instalagOes adequadas que permitem higienizacgdo e limpeza.

5.3. As pessoas envolvidas no fracionamento de produtos de higiene, cosméticos e
perfumes devem ser instruidas para comunicar qualquer alteracdo de sua condicdo de
salde, que possa contribuir na disseminacao de contaminantes.

5.4. Devem ser realizados exames médicos admissionais e perioddicos. Pessoas
com lesbes ou enfermidades que podem afetar a qualidade e seguranca dos produtos
devem ser afastadas das atividades de fracionamento e embalagem.

5.5. Devem existir e serem cumpridos procedimentos escritos para higiene
pessoal.

5.6. Reldgios de pulso e jéias ndo devem ser usados. O cabelo, a barba e o bigode
devem ser cobertos.

5.7. Medidas apropriadas devem ser tomadas a fim de evitar qualquer
contaminacdo proveniente das areas externas.

5.8. Ndo deve ser permitido comer, beber e fumar na &rea destinada ao
fracionamento.

6. GARANTIA DA QUALIDADE DOS PRODUTOS FRACIONADOS E
TREINAMENTO DE PESSOAL

6.1. O pessoal envolvido no processo de fracionamento deve ser adequadamente
treinado para a execucdo de suas tarefas.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Y
X
g

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

. RECLAMAGCOES DE CLIENTES/USUARIO/CONSUMIDORES E
ACOES CORRETIVAS

7.1. Todas as reclamacOes devem ser registradas, avaliadas e, se necessario,
devem ser adotadas medidas corretivas.

7.2. ldentificadas as causas da ndo conformidade, devem ser estabelecidas e
implantadas acOes corretivas que devem ser monitoradas para comprovar a sua eficacia.

7.3. Devem ser mantidos relatdrios da investigacdo de reclamac@es e 0s registros
das medidas corretivas adotadas.

ANEXO 111
ROTEIRO/RELATORIO DE INSPECAO NAS EMPRESAS FRACIONADORAS

DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICO E PERFUMES COM
VENDA DIRETA AO CONSUMIDOR

ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPIO/UF

PERIODO DA INSPECAO MOTIVO DA INSPECAO

Obs: A classificacdo, critérios de avaliacdo e sancdes para itens do roteiro/relatério de
inspecdes aplicadas as empresas com atividades de fracionamento de produtos de
higiene, cosméticos e perfumes, segue a orientacdo da Portaria 348, de 18 de agosto de
1997.

1. DADOS CADASTRAIS

1.1 | | CNPJ | RAZAO SOCIAL

1.2 | | ENDERECO DO | FONE () FAX ()
ESTABELECIMENTO

1.3 | |O ESTABELECIMENTO POSSUI |[] [ N°
LICENCA DE FUNCIONAMENTO |SIM | NAO
CONCEDIDA PELO
ESTAO/MUNICIP10?

Obs

1.4 N | TIPOS DE PRODUTOS QUE A EMPRESA FRACIONA OU IRA
FRACIONAR:

1.5 N | COMUNICACAO DE | [] [
FRAIONAMENTO SIM NAO
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2. INFORMACOES ADICIONAIS.

2.1 | INF | AREA TOTAL (M2) 2.2 | INF | AREA EXCLUSIVA
DO (M2) DE
ESTABELECIMENTO FRACIONAMENTO

2.3 | INF | NUMERO TOTAL DE 2.4 | INF | FUNCIONARIOS
FUNCIONARIOS DIRETAMENTE

ENVOLVIDOS
COM 0
FRACIONAMENTO

OBS.

3. SEGURANCA E CONDICOES GERAIS DE HIGIENE E LIMPEZA

31 |N |EXISTE REGISTRO DE EXAME |[]SIM [1NAO
MEDICO ADMISSIONAL E PERIODICO
PARA FUNCIONARIO?

32 |N [QUANDO NECESSARIO OS [ []SIM [1NAO
FUNCIONARIO USAM EPI?

33 |R |EXISTE LOCAL PARA A GUARDA DE |[]SIM [1NAO
MATERIAIS DE LIMPEZA?

34 |N |EXISTE PROCEDIMENTO | [] SIM [1NAO
OPERACIONAL  PADRAO  PARA
LIMPEZA/HIGIENIZACAO DAS
AREAS?

35 |N | ECUMPRIDO? [1SIM [1NAO

36 |N |A PROIBICAO DE COMER, BEBER E |[]SIM [1NAO
FUMAR NO SETOR DE
FRACIONAMENTO E CUMPRIDA?

3.7 |N |EXISTE SISTEMA DE CONTROLE DE |[]SIM [1NAO
PRAGAS?

Obs

4. RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS

MATERIAIS DE EMBALAGEM

41 |N |O ESTADO DE CONSERVACAO DE [[]SIM [1NAO
PISO PAREDES E TETO E ADEQUADOQO?

42 |N | AILUMINACAO E ADEQUADA? [1SIM [1NAO

43 |N | AVENTILACAO E ADEQUADA? [1SIM [1NAO

44 |N |EXISTE AREA DELIMITADA PARA |[]SIM [1NAO
ARMAZENAMENTO DOS PRODUTOS A
SEREM FRACIONADOS?

45 [N |O ARMAZENAMENTO ESTA | []SIM [1NAO
ORDENADO E EM CONDICOES

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.




X
N

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

| ADEQUADAS?
Obs
5. FRACIONAMENTO DE PRODUTOS
51 |1 |EXISTE AREA SEPARADA OU CAPELA |[]SIM [1NAO
COM EXAUSTAO PARA 0
FRACIONAMENTO DE PRODUTOS?
52 |N |O ESTADO DE CONSERVACAO DE [[]SIM [1NAO
PISO, PAREDE E TETO E ADEQUADO?
53 |N | AILUMINACAO E ADEQUADA? [1SIM [1NAO
54 |N | AVENTILACAO E ADEQUADA? [1SIM [1NAO
55 |N |A EMPRESA POSSUI MANUAL DE [[]SIM [1NAO
BOAS PRATICAS DE
FRACIONAMENTO ou UM
PROCEDIMENTO OPERACIONAL
PADRAO PARA O FRACIONAMENTO?
56 |N |ESEGUIDO? [1SIM [1NAO
57 |N |EXISTE RECIPIENTE DE LIXO|[[]SIM [1NAO
IDENTIFICADO E FECHADO?
Obs
6. GARANTIA DE QUALIDADE
61 [N |OS FUNCIONARIOS ESTAO | []SIM [1NAO
DEVIDAMENTE TREINADOS PARA AS
OPERACOES DE FRACIONAMENTO?
62 |N |EM CASO DE RECLAMAGCOES, SAO |[]SIM [1NAO
ADOTADAS ACOES CORRETIVAS?
6.3 |N | EXISTEM REGISTROS? []1SIM [1NAO
Obs

INSPECIONADA ENCONTRA-SE:

7. CONCLUSAO: (PARECER DA EQUIPE DE INSPECAO). A EMPRESA

[ 1 SATISFATORIA

LIQUIDOS: (ESPECIFICAR)
SOLIDOS: (ESPECIFICAR)

[1EM EXIGENCIA

ADEQUACOES (ESPECIFICAR)

[ ] INSATISFATORIA MOTIVO:
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LOCAL DATA

EQUIPE DE INSPECAO: ASSINATURAS:

REPRESENTANTES DA EMPRESA: ASSINATURAS:

ANEXO IV

FORMULARIO DE COMUNICACAO DE FRACIONAMENTO DE PRODUTOS
OU CANCELAMENTO DE FRACIONAMENTO

[ ] COMUNICACAO DE FRACIONAMENTO DE PRODUTOS
[ ] CANCELAMENTO DE FRACIONAMENTO

COMUNICACAO INICIAL | | ALTERACAO |

EMPRESA CONTRATANTE:

REPRESENTANTE LEGAL

ENDERECO:

CNPJ:

EMPRESA CONTRATADA (FRACIONADORA):

REPRESENTANTE LEGAL:

ENDERECO:

CNPJ:

OBJETO DO CONTRATO (ATIVIDADES REALIZADAS):

VIGENCIA DO CONTRATO:
INiClOo: /|

TERMINO: [/ [/

TIPO DE ALTERACAO:

*Caso 0 espaco seja insuficiente nos campos, incluir anexo.

RELACAO DO (S) PRODUTO (S) OBJETO (S) DO CONTRATO

ORIGEM: IMPORTADO
NACIONAL

COMPLEMENTACAO DE INFORMES

Declaro sob as penas de lei, que todas as informacdes aqui prestadas sdo verdadeiras.

LOCAL E DATA:

CONTRATANTE CONTRATADA
REPRESENTANTE LEGAL REPRESENTANTE LEGAL
(NOME E ASSINATURA) (NOME E ASSINATURA)_
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ANEXO V

Relacdo de documentos para a licenca de Funcionamento de Empresas que
exercam atividades de Fracionamento de Cosméticos/Perfumes/Produtos de Higiene
com venda direta ao consumidor. Os documentos, devidamente atualizados, devem ser
apresentados ao Orgdo de Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal e ficar sob guarda da
empresa para serem apresentados as autoridades competentes quando solicitados.

1. Contrato Social ou Ata de Constituicdo da empresa e suas alteragdes, se houver,
registrado na Junta Comercial, devendo constar neste documento 0s objetivos
claramente explicitados da atividade requerida.

2. Copia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas -
CNPJ

3. Nome do Procurador legalmente habilitado se houver. (procuracdo autenticada).

4. Procuracdo (original ou coépia), identificando o(s) nome(s) do(s)
representante(s) legal(is) da empresa, se for o caso. (Redacdo dada pela Resolucdo —
RDC n° 438, de 6 de novembro de 2020)

5. Relatorio descritivo das instalacdes, aparelhagem, maquinarios, e equipamentos
gue a empresa dispOe para a atividade pleiteada.

6. Relacdo dos tipos de produtos a ser fracionados que a empresa ird trabalhar
(forma fisica)

7. Manual de Boas Praticas de Fracionamento

8. Contrato firmado entre empresa(s) fabricante(s)/importador(as) e empresa
fracionadora.

9. Relatorio de Inspegdo com parecer Técnico conclusivo ou Copia da Licenca de
Funcionamento ou Alvara Sanitario atualizado, emitido pelo Orgdo de Vigilancia
Sanitéria Estadual/Municipal.
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