NOME DA SOLUCAO
TECNOLOGICA

Avaliagao de Boas Praticas de Fabricagao e Controle de Cosméticos, conforme
normativa da Anvisa

1. AREA

Qualidade

2. SUBAREA

Normalizagdo/Regulamentacdo técnica

3. TIPO DE SERVICO

Diagndstico Tecnoldgico

4. PORTE INDICADO () MEI () ME () EPP ( X) TODOS
5.SETOR INDICADO () Agronegdcios (X) (X) () ( ) todos
Comércio Industria Servicos

6. OBJETIVO

Consultoria para a realizacdo de auditoria de verificacdo do cumprimento da
resolucdo da Anvisa — RDC N2 48/2013, visando avaliar o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) de Cosméticos, Produtos de Higiene e Perfumes em
todos os aspectos da fabricacdo. Inclui auditoria na planta fabril analisando a parte
fisica e a documentacdo referente as Boas Praticas de Fabricacdo. Esta auditoria
serve como comprovacdo do atendimento ao item 9 do Anexo Il da RDC 48/2013.

7.PRE-REQUISITOS
NECESSARIOS PARA O
CLIENTE SER ATENDIDO

Induistria de cosméticos previamente regularizada junto ao 6rgdo sanitdrio
competente (Vigilancia Sanitdria Local ou Estadual e Anvisa). Possuindo AFE para
fabricacdo de cosméticos, produtos de higiene e perfumes e Alvara Sanitario para
tal atividade. Estar operando a planta fabril, isto é, em producao.

8. ETAPAS
ATENDIMENTO

DO

Esta solucdo é realizada de acordo com as seguintes etapas:
1. Validagdo do escopo e cronograma de atendimento;
2. Realizacdo da auditoria;
3. Elaboracdo do relatério.

9. PREVISAO DE VISITAS

2 a 3 visitas

10. ENTREGAS PARA O 1. Relatdrio Final de auditoria;
SEBRAE 2. Termo de Conclusdo do trabalho conforme edital vigente;
3. Comprovacdo de visitas por meio de lista de presenca, relatério da
consultoria atestado pelo cliente no termo de entrega e conclusao, ou e-
mail do cliente com o atesto das visitas realizadas.
11. ENTREGAS PARA O | Relatério que incluira os resultados, avaliagdes e conclusdes realizadas durante a

CLIENTE

auditoria, bem como as a¢des corretivas e/ou oportunidades de melhoria com os
prazos para execucdo. O relatério sera entregue apds a auditoria, em reunido com
a equipe da empresa contratante.

12. RESULTADOS
ESPERADOS

Aprimoramento na gestdo da qualidade da empresa para atendimento ao disposto
na legislacdo sanitaria.

13. RESPONSABILIDADE
DO CLIENTE

1. Participar da reunido de alinhamento do trabalho e demais reunides
previamente marcadas conforme cronograma;

2. Validar o escopo das etapas propostas pelo prestador de servico;

3. Acompanhar o prestador de servigcos ou disponibilizar 1 (um) funcionario
para acompanhar o consultor quando em visita aos espacgos fisicos da
propriedade/empresa;

4. Dispor de instalagdes, materiais, pessoal e documentagdes necessarios
para a realizagdo da auditoria;

5. Efetuar o pagamento de taxas de licenga ou registro em &rgdos
competentes, quando for o caso;

6. Aprovar o Documento Final;

Responder a pesquisa realizada pelo Sebrae;

8. Reportar ao Sebrae qualquer problema
atendimento.

N

encontrado durante o

14. PERFIL DO CONSULTOR

Experiéncia e conhecimento em sistema de qualidade para industrias de
cosméticos e legislagdo do segmento para realizacdo da auditoria.

15. OBSERVACOES




