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PORTARIA Nº 622, DE 29 DE MARÇO DE 2011

Torna pública a proposta do Projeto de Re-
solução "Boas Práticas de Fabricação de
Produtos Médicos e Produtos para Diag-
nóstico de Uso In Vitro (Revogação das
Res. GMC Nº 04/95, Nº 38/96, Nº 65/96 e
Nº 131/96)".

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso de suas
atribuições, e

Considerando que a regulamentação de Boas Práticas de
Fabricação relativa a produtos médicos e produtos para diagnóstico de
uso in vitro harmonizada no MERCOSUL deve buscar a garantia da
qualidade, segurança e eficácia nos produtos comercializados no âm-
bito dos Estados Partes;

Que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas
nacionais voltados para a regulamentação e controle dos produtos
médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro;

Considerando o estabelecido no Projeto de Resolução Nº
08/10, da XXXV Reunião Ordinária do Subgrupo Trabalho Nº 11
"Saúde"/MERCOSUL, realizada em Porto Alegre, Rio Grande do
Sul, no período de 20 a 24 de setembro de 2010, resolve:

Art. 1º Publicar a proposta do Projeto de Resolução "Boas
Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para Diag-
nóstico de Uso In Vitro (Revogação das Res. GMC Nº 04/95, Nº
38/96, Nº 65/96 e Nº 131/96)", que consta como anexo.

Art. 2º Declarar aberto, a contar da data de publicação desta
Portaria, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas
críticas e sugestões relativas ao texto.

Art. 3º Informar que as sugestões deverão ser encaminhadas,
por escrito, para o seguinte endereço: Ministério da Saúde, Gabinete
do Ministro - Assessoria de Assuntos Internacionais/Coordenação Na-
cional da Saúde do MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios, Bloco
G, Edifício-Sede, 4º andar, sala 447, CEP 70058-900, Brasília-DF; e-
mail: cnsm@saude.gov.br; telefones (61) 3315-2184 e 3315-2572; fax
(61) 3224-1751, e para Núcleo de Assessoramento em Assuntos In-
ternacionais, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Ministério
da Saúde - Sede Única - SIA Trecho 5, Área Especial 57, Lote 200
- Bloco "D" - Brasília (DF) CEP 71205-050, telefone (61) 3462-5406,
fax (61) 3462-5414; e-mail: articula.rel@anvisa.gov.br.

Art. 4º Findo o prazo estabelecido no art. 2º desta Portaria, a
Assessoria de Assuntos Internacionais/Coordenação Nacional da Saú-
de do MERCOSUL, por intermédio do Núcleo de Assessoramento em
Assuntos Internacionais, da Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária/Ministério da Saúde, articular-se-á com os órgãos e entidades
que fornecerem sugestões, para que indiquem representantes para
discussões referentes ao assunto, visando à consolidação do texto
final.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO

MERCOSUL/XXXV SGT Nº 11/P. RES. N° 08/10
BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE PRODUTOS

MÉDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VI-
TRO

(REVOGAÇÃO DAS RES. GMC Nº 04/95, 38/96, 65/96 e
131/96)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunção, o Protocolo de
Ouro Preto e as Resoluções Nº 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96 do
Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:
Que a regulamentação de Boas Práticas de Fabricação re-

lativa a produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro
harmonizada no MERCOSUL deve buscar a garantia da qualidade,
segurança e eficácia nos produtos comercializados no âmbito dos
Estados Partes;

Que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas
nacionais voltados para a regulamentação e controle dos produtos
médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro.

Que a efetiva aplicação desta Resolução requer concomitante
atualização do programa de capacitação de inspetores e setor re-
gulado, bem como o estabelecimento de critérios comuns para a
tomada de decisões.

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:
Art. 1° - Aprovar os requisitos de "Boas Práticas de Fa-

bricação de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In
Vitro", que consta como Anexo da presente Resolução.

Art. 2° Revogar as Resoluções GMC Nº 04/95, 38/96, 65/96
e 131/96.

Art. 3° Os organismos nacionais competentes para a im-
plementação da presente Resolução são:

Argentina: Administración Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnología Médica (ANMAT)

Brasil: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVI-
SA)

Paraguai: Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del Mi-
nisterio de Salud Pública y Bienestar Social (MSPyBS)

Uruguai: Ministerio de Salud Pública (MSP)
Art. 4° Esta Resolução deverá ser incorporada ao ordena-

mento jurídico dos Estados Partes, antes de / /.
XXXV SGT N° 11 - Porto Alegre, 24/IX/10

ANEXO

BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE PRODUTOS
MÉDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VI-
TRO

CONTEÚDO
CAPÍTULO 1 - DISPOSIÇÕES GERAIS
CAPÍTULO 2 - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA

QUALIDADE
2.1. Disposições gerais
2.2. Responsabilidade gerencial
2.3. Pessoal
2.4. Gerenciamento de risco
2.5. Controles de Compras
CAPÍTULO 3 - DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUA-

LIDADE
3.1. Requisitos gerais
3.2. Registro histórico do produto
3.3. Registros de inspeções e testes.
CAPÍTULO 4 - CONTROLE DE PROJETO
CAPÍTULO 5 - CONTROLES DE PROCESSO E PRO-

DUÇÃO
5.1. Instruções gerais
5.2. Controles de embalagem e rotulagem
5.3. Inspeção e testes
5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes.
5.5. Validação
CAPÍTULO 6 - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DIS-

TRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE
6.1. Manuseio
6.2. Armazenamento
6.3. Distribuição
6.4. Identificação e rastreabilidade
6.5. Componentes e produtos não-conformes
CAPÍTULO 7 - AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
7.1. Ação Corretiva e Preventiva
7.2. Tratamento de reclamações
7.3. Auditoria da qualidade
CAPÍTULO 8 - INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNI-

CA
CAPÍTULO 9 - TÉCNICAS DE ESTATÍSTICA
CAPÍTULO 1 - DISPOSIÇÕES GERAIS
1.1 Abrangência
1.1.1. Aplicabilidade
1.1.1.1. Esta norma estabelece requisitos aplicáveis à fa-

bricação de produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in
vitro. Estes requisitos descrevem as Boas Práticas de Fabricação
(BPF) para métodos e controles usados no projeto, compras, fa-
bricação, embalagem, rotulagem, armazenamento, instalação e as-
sistência técnica dos produtos médicos e produtos para diagnóstico de
uso in vitro. Os requisitos desta norma se destinam a assegurar que os
produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro sejam
seguros e eficazes.

1.1.1.2. Os requisitos desta norma são aplicáveis a qualquer
produto médico e produto para diagnóstico de uso in vitro que seja
fabricado ou importado para comercialização no Estado Parte.

1.1.1.3. Sempre que o fabricante entender que algum dos
requisitos desta resolução não é aplicável a seus processos, uma
justificativa para tal entendimento deverá ser documentada.

1.1.1.4. Os importadores de produtos médicos e produtos
para diagnóstico de uso in vitro deverão cumprir os requisitos desta
resolução, no que couber.

1.1.2. Definições
1.1.2.1. Assistência técnica: Manutenção ou reparo de um

produto acabado a fim de devolvê-lo às suas especificações.
1.1.2.2. Auditoria de qualidade: Significa um exame esta-

belecido, sistemático e independente de todo sistema de qualidade de
um fabricante, executado em intervalos regulares e com freqüência
suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de qua-
lidade quanto seus resultados satisfaçam os procedimentos especi-
ficados em seu sistema de qualidade, que esses procedimentos sejam
implementados eficientemente e ainda que sejam adequados para al-
cançar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria de qualidade
é diferente de, e uma adição a, outras atividades do sistema de
qualidade exigido por esta norma.

1.1.2.3. Componente: Matéria prima, substância, peça, parte,
software, hardware, embalagem, rótulo ou instrução de uso, utilizados
durante a fabricação de um produto médico e produto para diag-
nóstico de uso in vitro, destinado a ser incluído como parte do
produto acabado, embalado e rotulado.

1.1.2.4. Dados de entrada de projeto: Relação dos atributos
físicos, indicação de uso, desempenho, compatibilidade, segurança,
eficácia, ergonomia, informações provenientes de projetos anteriores
e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros requisitos de
um produto médico ou produto para diagnóstico de uso in vitro que
são utilizados como base de seu projeto.

1.1.2.5. Dados de saída de projeto: Resultado do trabalho em
cada fase do projeto e seu resultado final. O dado de saída de projeto
finalizado consiste do produto, sua embalagem e rotulagem, bem
como demais especificações que compõem o registro mestre do pro-
duto (RMP).

1.1.2.6. Dano: Lesão física ou prejuízo à saúde da pessoa, ou
prejuízo à propriedade ou ao meio ambiente.

1.1.2.7. Especificações: Documentos que definem os requi-
sitos aos quais produtos, componentes, atividades de produção, as-
sistência técnica, serviços, sistema da qualidade ou qualquer outra
atividade precisam estar conformes.

1.1.2.8. Estabelecer: Definir, documentar (por meio escrito
ou eletrônico) e implementar.

1.1.2.9. Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica,
monta ou processa um produto acabado, incluindo aqueles que de-
sempenham funções por contrato de esterilização, rotulagem, em-
balagem.

1.1.2.10. Gerência executiva: Alta administração da empresa
responsável em prover recursos e com autoridade para estabelecer ou
alterar a política e sistema da qualidade da empresa.

1.1.2.11. Gerenciamento de risco: Aplicação sistemática de
política, procedimentos e práticas a fim de analisar, avaliar, controlar
e monitorar os riscos associados a determinado produto ou proces-
so.

1.1.2.12. Lote ou partida: Quantidade de um produto ela-
borado em um ciclo de fabricação ou esterilização, cuja característica
essencial é a homogeneidade.

1.1.2.13. Material de fabricação: Material ou substância, não
incluindo produto acabado, empregados no processo de fabricação ou
para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes
para liberação de moldes, óleos lubrificantes, resíduos esterilizantes
como óxido de etileno entre outros, ou ainda outros subprodutos do
processo de fabricação.

1.1.2.14. Não-conformidade: Não cumprimento de requisito
previamente especificado.

1.1.2.15. Número de série ou lote: Combinação distinta de
letras ou números, ou ambos, dos quais pode ser determinado o
histórico completo de compras, fabricação, embalagem, rotulagem e
distribuição de um número de série ou lote de produtos acabados.

1.1.2.16. Perigo: Fonte potencial de dano.
1.1.2.17. Política de qualidade: Totalidade das intenções e

das diretrizes de uma organização com respeito à qualidade, expressas
pela gerência executiva.

1.1.2.18. Processo especial: Qualquer processo cujos resul-
tados não podem ser completamente verificados por testes e inspeções
subseqüentes.

1.1.2.19. Produção: Todas as atividades subseqüentes à trans-
ferência de projeto até o ponto de distribuição.

1.1.2.20. Produto acabado: Qualquer produto ou acessório
adequado para uso, embalado, rotulado.

1.1.2.21. Qualidade: Totalidade de aspectos e características
que possibilitam a um produto médico ou produtos para diagnóstico
de uso in vitro atender às exigências de adequação ao uso, incluindo
segurança e desempenho.

1.1.2.22. Reclamação: Comunicação por escrito, oral ou ele-
trônica relativa à não aceitação da identidade, qualidade, durabilidade,
confiabilidade, segurança, eficácia ou desempenho de um produto.

1.1.2.23. Registro: Documento físico ou eletrônico, que evi-
dencia dados, fatos, eventos específicos e resultados alcançados em
relação ao cumprimento de procedimentos e normas do sistema da
qualidade.

1.1.2.24. Registro histórico do produto: Compilação de re-
gistros contendo o histórico completo da produção de um produto
acabado.

1.1.2.25. Registro histórico do projeto: Compilação de re-
gistros contendo o histórico completo do projeto de um produto
acabado.

1.1.2.26. Registro mestre do produto (RMP): Compilação de
registros contendo os desenhos completos do produto, sua formulação
e especificações, os procedimentos e especificações de fabricação e
de compras, os procedimentos e requisitos do sistema de qualidade e
os procedimentos do produto acabado relativos à embalagem, ro-
tulagem, assistência técnica, manutenção e instalação.

1.1.2.27. Retrabalho: Parte ou a totalidade da operação de
fabricação destinada a corrigir a não-conformidade de um compo-
nente ou de um produto acabado.

1.1.2.28. Revisão de projeto: Exame sistemático e completo
do projeto para avaliar a adequação do produto aos seus requisitos a
fim de avaliar a capacidade do projeto em satisfazer a esses re-
quisitos, identificar problemas com o projeto em relação aos re-
quisitos e para propor soluções para esses problemas.

1.1.2.29. Risco: Combinação da probabilidade de ocorrência
do dano e a gravidade deste dano.

1.1.2.30. Sistema de qualidade: Estrutura organizacional, as
responsabilidades, os procedimentos, as especificações, os processos
e os recursos necessários para se implementar a gerência da qua-
lidade.

1.1.2.31. Validação: Com relação a um projeto, significa
estabelecer e documentar evidências objetivas de que as especifi-
cações do produto atendem as necessidades do usuário e o seu uso
pretendido. Com relação a um processo, significa estabelecer e do-
cumentar evidências objetivas de que o processo produzirá consis-
tentemente um resultado que satisfaça as especificações predeter-
minadas e os atributos de qualidade.

1.1.2.32. Verificação: Confirmação por exame e apresentação
de evidências de que os requisitos especificados foram cumpridos. A
verificação inclui o processo de examinar os resultados de uma ati-
vidade para determinar a conformidade com as especificações es-
tabelecidas para aquela atividade e assegurar que o produto esteja
adequado ao uso pretendido.

1.1.2.33. Vida útil: período de tempo estimado em que um
produto cumpre corretamente as funções para as quais foi proje-
tado.

CAPÍTULO 2 - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA
QUALIDADE

2.1. Disposições Gerais
2.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter um sis-

tema de qualidade para assegurar que os requisitos desta norma sejam
atingidos e que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e
adequados ao uso pretendido. Como parte de suas atividades no
sistema de qualidade, cada fabricante deverá:
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2.1.1.1. Estabelecer e manter instruções e procedimentos efi-
cazes do sistema de qualidade de acordo com as exigências desta
norma; e

2.1.1.2. Estabelecer procedimentos para atendimento aos dis-
positivos legais previstos na legislação sanitária vigente.

2.2. Responsabilidade gerencial
2.2.1. Política de Qualidade. A gerência executiva de cada

fabricante deverá estabelecer sua política e seus objetivos de com-
prometimento com a qualidade, que deverão ser mensuráveis e coe-
rentes com a política estabelecida. A gerência executiva deverá man-
ter a política em todos os níveis da organização. A gerência executiva
deverá assegurar que esta política esteja descrita em um manual da
qualidade e que seja compreendida por todos os empregados que
possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

2.2.2. Organização. Cada fabricante deverá estabelecer e
manter uma estrutura organizacional adequada, representada por meio
de organograma, com pessoal suficiente para assegurar que os pro-
dutos sejam fabricados de acordo com os requisitos desta norma.

2.2.3. Responsabilidade e Autoridade. Respectivamente a ca-
da seção desta norma, cada fabricante deverá estabelecer a respon-
sabilidade, autoridade e inter-relação de todo o pessoal que gerencia,
executa e verifica o trabalho relacionado à qualidade, em particular o
pessoal que precisa de liberdade organizacional e autoridade para:

2.2.3.1. Iniciar e ou implementar ações para prevenir a ocor-
rência ou o uso de componentes, materiais de fabricação ou produtos
acabados não-conformes;

2.2.3.2. Identificar e ou documentar problemas de qualidade
com produtos, com a produção ou com o sistema de qualidade;

2.2.3.3. Iniciar, recomendar, providenciar e ou implementar
soluções ou ações corretivas para problemas de qualidade;

2.2.3.4. Verificar a adequação e implementação de soluções
ou ações corretivas para problemas de qualidade; e

2.2.3.5 Administrar e ou controlar o processamento, a dis-
tribuição ou a instalação de componentes, materiais de fabricação ou
produtos acabados não-conformes.

2.2.4. Recursos e pessoal para verificação. Cada fabricante
deverá estabelecer funções de verificação e deverá providenciar re-
cursos adequados e delegação adequada ao pessoal treinado para
desempenho das atividades de verificação.

2.2.5. Representante da gerência. A gerência executiva de
cada fabricante deverá designar um indivíduo desta gerência exe-
cutiva que, independentemente de outras funções, terá autoridade e
responsabilidade estabelecida para:

2.2.5.1. Assegurar que os requisitos do sistema de qualidade
sejam estabelecidos e mantidos em conformidade com esta norma;
e

2.2.5.2. Relatar o desempenho do sistema de qualidade à
gerência executiva para revisão e fornecer informações sobre a me-
lhoria do sistema de qualidade. A designação deste funcionário de-
verá ser documentada.

2.2.6. Revisão gerencial. A gerência executiva de cada fa-
bricante deverá analisar criticamente a adequação e a efetividade do
sistema de qualidade em intervalos definidos e com freqüência su-
ficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaça as exi-
gências desta norma e que cumpra com os objetivos da política de
qualidade estabelecida. A revisão da gerência deverá ser conduzida de
acordo com os procedimentos de revisão estabelecidos e os resultados
de cada revisão do sistema de qualidade deverão ser documentados.
Deverão ser considerados para revisão assuntos relacionados a re-
sultados de auditorias, informações pós-comercialização, desempenho
de processo e conformidade de produto, situação das ações corretivas
e preventivas, mudanças que possam afetar o sistema da qualidade ou
conformidade de produto, requisitos regulamentares, entre outros.

2.3. Pessoal
2.3.1. Instruções Gerais. Cada fabricante deverá contratar

pessoal em número suficiente com instrução, experiência, treinamento
e prática compatíveis com as atribuições do cargo, de forma a as-
segurar que todas atividades previstas nesta norma sejam correta-
mente desempenhadas. Deverão ser mantidas descrições definindo
autoridade, responsabilidade e requisitos necessários para os diversos
cargos da empresa.

2.3.2. Treinamento. Cada fabricante deverá assegurar que
todo o pessoal seja treinado para executar adequadamente as tarefas a
ele designadas. O treinamento deverá ser conduzido de acordo com os
procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para garantir
que os empregados tenham uma compreensão perfeita de suas fun-
ções regulares e dos requisitos desta norma aplicáveis às suas fun-
ções. Como parte de seu treinamento, todos os empregados deverão
ser cientificados de defeitos em produtos que poderão ocorrer como
resultado do desempenho incorreto de suas funções específicas. Os
empregados que executarem atividades de verificação deverão ser
cientificados de erros e defeitos que poderão ser encontrados como
parte de suas funções de verificação. O treinamento de empregados
deverá ser documentado.

2.3.3. Consultores. Cada fabricante deverá assegurar que
qualquer consultor orientando sobre métodos empregados ou nos con-
troles utilizados para projeto, compras, fabricação, embalagem, ro-
tulagem, armazenamento, instalação ou assistência técnica de pro-
dutos tenha qualificações suficientes (instrução, treinamento e ex-
periência) para aconselhar sobre os assuntos para os quais foi con-
tratado. A contratação de consultores deverá ser conduzida de acordo
com os requisitos de controle de compras previstos neste regula-
mento.

2.4. Gerenciamento de Risco
2.4.1. Cada fabricante deve estabelecer e manter um pro-

cesso contínuo de gerenciamento de risco que envolva todo o ciclo de
vida do produto, da concepção à sua descontinuação de uso, para
identificar os perigos associados a um produto médico ou produtos
para diagnóstico de uso in vitro, estimar e avaliar os riscos en-
volvidos, controlá-los e avaliar a efetividade dos controles estabe-
lecidos. Este programa deve incluir os seguintes elementos: análise,
avaliação, controle e monitoramento do risco.

2.4.2. A gerência executiva da empresa deverá designar os
profissionais responsáveis, estabelecer a política para determinação
dos critérios para aceitabilidade do risco, bem como determinar uma
revisão periódica das atividades de gerenciamento de risco a fim de
garantir a adequação e efetividade das mesmas.

2.5. Controles de Compras
2.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-

dimentos para assegurar que todos os componentes, materiais de
fabricação e produtos acabados fabricados, processados, rotulados ou
embalados por terceiros ou mantidos por estes sob contrato, estejam
em conformidade com as especificações. Cada fabricante deverá tam-
bém assegurar que os serviços executados por terceiros estejam em
conformidade com as especificações por ele estabelecidas.

2.5.2. Avaliação de fornecedores de produtos e serviços. Ca-
da fabricante deverá estabelecer e manter critérios para avaliação de
fornecedores, especificando os requisitos, inclusive os requisitos de
qualidade que os mesmos deverão satisfazer.

2.5.3. Cada fabricante deverá avaliar e selecionar potenciais
fornecedores conforme sua capacidade em atender aos requisitos pre-
viamente estabelecidos mantendo registro de fornecedores aprovados.
Devem ser mantidos registros da avaliação, bem como de seus re-
sultados.

2.5.4. Registro de compras. Cada fabricante deverá manter
registros dos pedidos de compras que descrevam claramente ou que
façam referência às especificações, inclusive requisitos de qualidade,
para componentes, materiais de fabricação, produtos acabados ou
serviços solicitados ou contratados. A aprovação dos pedidos, in-
cluindo a data e a assinatura do responsável, deverá ser documen-
tada.

2.5.5 Deverá ser documentado acordo em que os fornece-
dores se comprometam a notificar o fabricante de qualquer alteração
no produto ou serviço, de modo que o fabricante possa determinar se
a alteração afeta a qualidade do produto acabado. Cada fabricante
deverá revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua
liberação.

CAPÍTULO 3 - DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUA-
LIDADE

3.1. Requisitos gerais.
3.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-

dimentos de controles de documentos para assegurar que todos os
documentos indicados nesta norma estejam corretos e adequados para
o uso pretendido, e sejam compreendidos por todos os empregados
que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

3.1.2. Aprovação e emissão de documentos. Cada fabricante
deverá designar pessoas para examinar e aprovar todos os docu-
mentos estabelecidos nesta norma para adequação antes de sua emis-
são. A aprovação, incluindo data e assinatura do responsável pela
aprovação dos documentos, deverá ser documentada.

3.1.3. Distribuição de documentos. Todo fabricante deverá
assegurar que todos os documentos estejam atualizados e disponíveis
em todos os locais de abrangência e que todos os documentos des-
necessários ou obsoletos sejam retirados de uso.

3.1.4. Alteração de documentos. Alterações de especifica-
ções, métodos ou procedimentos relativos ao sistema da qualidade
deverão ser documentadas, revisadas e aprovadas por pessoas de
função equivalente às que executaram a revisão e a aprovação dos
documentos anteriores.

3.1.5. Registros de alterações de documentos. Cada fabri-
cante deverá manter registros de alteração em documentos que de-
verão incluir uma descrição da alteração, identificação dos docu-
mentos alterados, identificação da pessoa responsável, data de apro-
vação e data em que as alterações entrarão em vigor. Deverá ser
mantida relação de documentos vigentes de forma a identificar a
situação atual dos mesmos e assegurar que estejam em uso apenas
documentos atuais e aprovados.

3.1.6. Arquivo de Registros. Todos os registros da qualidade
deverão ser legíveis e serem guardados de forma a minimizar danos,
prevenir perdas e proporcionar rápida recuperação. Todos os registros
arquivados digitalmente deverão ter cópia de segurança.

3.1.6.1. Confidencialidade. Os registros considerados con-
fidenciais pelo fabricante poderão ser assinalados para alertar a au-
toridade sanitária competente.

3.1.6.2 Período de retenção de registros: todos os registros
necessários relativos a um produto deverão ser mantidos por um
período de tempo equivalente à vida útil esperada para o produto, mas
em nenhum caso por menos de dois anos da data da distribuição do
mesmo.

3.2. Registro histórico do produto.
3.2.1. Cada fabricante deverá manter registros históricos de

produtos. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos
para assegurar que os registros históricos dos produtos sejam man-
tidos para cada lote ou unidade para demonstrar que os produtos
foram fabricados de acordo com o registro mestre do produto e com
os requisitos desta norma. O registro histórico do produto deverá
incluir ou fazer referência às seguintes informações:

3.2.1.1. Data de fabricação;
3.2.1.2. Componentes utilizados;
3.2.1.3. Quantidade fabricada;
3.2.1.4. Resultados de inspeções e testes;
3.2.1.5. Parâmetros de processos especiais;

3.2.1.6. Quantidade liberada para distribuição;
3.2.1.7. Rotulagem;
3.2.1.8. Identificação do número de série, lote ou partida de

produção;
3.2.1.9. Liberação final de produto.
3.3. Registros de inspeções e testes.
3.3.1. Cada fabricante deverá manter registro dos resultados

das inspeções e testes estabelecidos, quando estes estiverem dire-
tamente relacionados à atributos de qualidade críticos do produto.
Estes registros devem incluir os critérios de aceitação, os resultados,
o equipamento/instrumento usado e data e assinatura do responsá-
vel.

CAPÍTULO 4 - CONTROLE DE PROJETO
4.1. Instruções Gerais.
4.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-

dimentos de controle do projeto do produto a fim de assegurar que os
requisitos especificados para o projeto estejam sendo obedecidos.

4.1.2. Planejamento e desenvolvimento de projeto. Cada fa-
bricante deverá estabelecer e manter planos que identifiquem cada
atividade de desenvolvimento de projeto e as pessoas responsáveis
por cada atividade. Os planos deverão descrever ou fazer referência
às atividades de desenvolvimento de projeto, inclusive qualquer in-
teração entre os diversos grupos organizacionais e técnicos que pos-
sam ter alguma interface com o mesmo. Os planos deverão ser re-
visados, atualizados e aprovados à medida que o desenvolvimento do
projeto progrida.

4.1.3. Dados de entrada de projeto. Cada fabricante deverá
estabelecer e manter procedimentos para garantir que os requisitos
relacionados a um produto estejam apropriados e atendam a sua
intenção de uso, incluindo as necessidades do usuário e paciente, e
requisitos legais e regulamentares aplicáveis. Os dados de entrada de
um projeto deverão ser documentados, revisados e aprovados por uma
pessoa designada qualificada. A aprovação dos requisitos, inclusive a
data e a assinatura do responsável pela aprovação, deverão ser do-
cumentados.

4.1.4. Verificação de projeto. Cada fabricante deverá esta-
belecer e manter procedimentos para a verificação do projeto do
produto. A verificação de projeto deverá ser executada por pessoal
designado e deverá assegurar que os dados de saída do projeto sa-
tisfaçam aos dados de entrada. Os resultados da verificação de pro-
jeto, incluindo a identificação do projeto verificado, métodos de ve-
rificação, data e nome da pessoa encarregada da verificação, deverão
ser documentados no registro histórico do projeto.

4.1.5. Transferência de projeto. Cada fabricante deverá es-
tabelecer e manter procedimentos para assegurar que o projeto do
produto esteja corretamente traduzido em especificações de produ-
ção.

4.1.6. Validação de projeto. Cada fabricante deverá esta-
belecer e manter procedimento para validar o projeto do produto. A
validação do projeto deve ser realizada sob condições operacionais
pré-determinadas, na produção de lotes ou unidade inicial. A va-
lidação de projeto deve garantir que o produto atenda às necessidades
do usuário e indicação de uso e deverá incluir ensaios e testes dos
produtos em condições reais ou simuladas de uso. Os resultados da
validação de projeto, incluindo sua identificação, métodos, data e
assinatura dos responsáveis deverão ser documentados. Deverão ser
conduzidos estudos de estabilidade sempre que aplicável.

4.1.7. Revisão de Projeto. Cada fabricante deverá estabelecer
e manter procedimentos para garantir que as revisões dos resultados
dos projetos sejam planejadas, conduzidas e documentadas nas di-
versas etapas do desenvolvimento do projeto. Os procedimentos de-
verão garantir que representantes de todas as funções diretamente
relacionadas a etapa do projeto que esteja sendo revisada, assim como
indivíduos de áreas relacionadas e especialistas necessários estejam
envolvidos. Os resultados da revisão de projeto deverão ser docu-
mentados no registro histórico do projeto.

4.1.8. Dados de saída de projeto. Cada fabricante deverá
definir e documentar os dados de saída de projeto de maneira a
permitir a avaliação da conformidade do projeto aos requisitos es-
tabelecidos como dados de entrada. Os dados de saída do projeto
deverão satisfazer os requisitos dos dados de entrada e deverão incluir
características de projeto que são essenciais para o uso pretendido do
produto. Estes deverão ser documentados, revisados e aprovados an-
tes de sua liberação.

4.1.9. Liberação de projeto. Cada fabricante deverá assegurar
que o projeto não seja liberado para a produção até que esteja apro-
vado pelas pessoas designadas para tal pelo fabricante. As pessoas
designadas deverão revisar todos os registros exigidos para o registro
histórico do projeto, a fim de assegurar que este esteja completo e que
o projeto final esteja compatível com os planos aprovados, antes de
sua liberação. Esta liberação, incluindo data e assinatura do res-
ponsável, deverá ser documentada.

4.1.10. Alterações de projeto. Cada fabricante deverá es-
tabelecer e manter procedimentos para a identificação, documentação,
validação, revisão e aprovação das alterações de projeto.

4.1.11. Registro histórico de projeto. Cada fabricante deverá
estabelecer e manter um registro histórico de projeto para cada pro-
duto. O registro histórico de projeto deverá conter ou fazer referência
a todos os registros necessários para demonstrar que o projeto foi
desenvolvido de acordo com os planos de projetos aprovados e os
requisitos desta norma.

4.2. Registro mestre do produto (RMP)
4.2.1. Cada fabricante deverá manter registros mestres dos

produtos (RMP's). O RMP para cada tipo de produto deverá incluir
ou fazer referência à seguinte informação:

4.2.1.1. Especificações do produto, incluindo os respectivos
desenhos, composição, formulação, especificações dos componentes,
especificações do projeto do software e seus códigos fonte;
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4.2.1.2. Especificações do processo de produção e especi-
ficações ambientais de produção;

4.2.1.3. Especificações de embalagem e rotulagem, incluindo
métodos e processos utilizados;

4.2.1.4 Procedimentos de inspeção e testes, com os respec-
tivos critérios de aceitação; e

4.2.1.5. Métodos e procedimentos de instalação, manutenção
e assistência técnica.

CAPÍTULO 5 - CONTROLES DE PROCESSO E PRO-
DUÇÃO

5.1. Instruções gerais
5.1.1. Edificações: As instalações da empresa devem ser ade-

quadamente projetadas a fim de propiciar o desempenho de todas as
operações, prevenir trocas ou contaminação dos componentes, ma-
teriais de fabricação, produtos acabados e semi-acabados e assegurar
o correto manuseio dos mesmos, incluindo adequado fluxo de pes-
soas.

5.1.2. Controle ambiental. Cada fabricante deverá estabelecer
e manter um sistema de controle para prevenir a contaminação ou
outros efeitos adversos sobre o produto e prover condições de tra-
balho adequadas para todas as operações. Condições a serem con-
sideradas para este controle incluem: iluminação, ventilação, espaço,
temperatura, umidade, pressão barométrica, contaminação aérea, ele-
tricidade estática e outras condições ambientais. Cada fabricante de-
verá inspecionar periodicamente suas instalações e revisar seu sistema
de controle para verificar se o sistema é adequado e se está fun-
cionando corretamente. Deverá ser feito um registro e uma revisão
dos resultados dessas inspeções.

5.1.2.1. Limpeza e sanitização. Cada fabricante deverá es-
tabelecer e manter procedimentos de limpeza adequados, bem como
uma programação que satisfaça as exigências das especificações do
processo de fabricação. Cada fabricante deverá assegurar que os fun-
cionários envolvidos compreendam esses procedimentos.

5.1.2.2 Saúde e higiene do pessoal. Cada fabricante deverá
assegurar que os empregados e ou outras pessoas que estejam em
contato com um produto ou com seu ambiente estejam limpos, sau-
dáveis e vestidos adequadamente para a atividade a ser desempe-
nhada. Qualquer pessoa que, através de exame médico ou por ob-
servação de supervisores, aparente estar numa condição que possa
afetar o produto, deverá ser afastada das operações até que as con-
dições sejam corrigidas. Cada fabricante deverá instruir seu pessoal
para que reporte tais condições aos supervisores.

5.1.2.3. Hábitos do pessoal. Cada fabricante deverá limitar o
consumo de alimentos e bebidas a locais específicos de forma a não
afetar as áreas de produção. Cada fabricante deverá assegurar que os
empregados compreendam esses limites. Cada fabricante deverá de-
signar áreas selecionadas para evitar quaisquer efeitos adversos sobre
os produtos.

5.1.2.4. Controle de contaminação. Cada fabricante deverá
estabelecer e manter procedimentos para evitar a contaminação de
equipamentos, componentes, materiais de fabricação, produtos semi-
acabados e acabados por materiais de limpeza e desinfecção, in-
cluindo substâncias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo
de fabricação. Um programa de combate a insetos e roedores deverá
ser estabelecido a fim de evitar a contaminação pelo uso de raticidas,
inseticidas, fungicidas e fumegantes.

5.1.2.5. Remoção de lixo e esgoto químico. O tratamento e
destinação do lixo, efluentes químicos e sub-produtos deverá ocorrer
de acordo com a legislação vigente aplicável.

5.1.2.6. Normas de segurança biológica deverão ser obser-
vadas nos casos onde houver risco biológico.

5.1.3. Saúde do trabalhador. Cada fabricante deverá asse-
gurar o cumprimento às normas aplicáveis relacionadas à saúde dos
trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de proteção indi-
vidual pelos mesmos, que seja compatível com os processos de tra-
balho realizados.

5.1.4. Cada fabricante deverá projetar, conduzir e controlar
todos os processos de produção a fim de assegurar que o produto
esteja em conformidade com suas especificações. Onde puder ocorrer
qualquer desvio nas especificações do produto, como resultado do
processo de fabricação, o fabricante deverá estabelecer e manter pro-
cedimentos de controle de processo para assegurar conformidade às
especificações. Os controles de processo deverão incluir:

5.1.4.1. Instruções documentadas, procedimentos padrões de
operação e métodos que definam e controlem a forma de produção,
instalação e manutenção;

5.1.4.2. Monitoramento e controle dos parâmetros de pro-
cesso;

5.1.4.3. Conformidade com normas técnicas, padrões ou có-
digos de referência; e

5.1.4.4. Instruções para liberação de início de processo;
5.1.5. Equipamento. Cada fabricante deverá assegurar que

todos os equipamentos utilizados no processo de fabricação sejam
adequados ao uso pretendido e corretamente projetados, construídos e
instalados para facilitar a manutenção, ajustes, limpeza e uso.

5.1.5.1. Programação de manutenção. Cada fabricante deverá
estabelecer e manter uma programação para a manutenção, ajustes e,
quando for o caso, limpeza do equipamento, para assegurar que todas
as especificações de fabricação estejam sendo alcançadas. O pro-
grama de manutenção deverá estar em local de fácil acesso ao pessoal
encarregado da manutenção e uso do equipamento. Deverá ser feito
um registro documentando, a data em que a programação foi exe-
cutada e os empregados encarregados das atividades de manuten-
ção.

5.1.5.2. Ajustes. Cada fabricante deverá assegurar que quais-
quer tolerâncias aceitáveis ou limitações inerentes sejam afixadas em
local visível ou perto do equipamento que necessite de ajustes pe-
riódicos, ou estejam facilmente disponíveis ao pessoal encarregado
destes ajustes.

5.1.5.3. Materiais de fabricação. Cada fabricante deverá es-
tabelecer e manter procedimentos para o uso e a remoção de materiais
de fabricação, para assegurar que tais materiais sejam removidos do
produto ou limitados a uma quantidade especificada que não afete
adversamente a qualidade do produto.

5.1.6. Os processos especiais deverão ser conduzidos de
acordo com os procedimentos e parâmetros estabelecidos para as-
segurar conformidade às especificações. Os parâmetros críticos de-
verão ser monitorados e registrados no registro histórico de pro-
duto.

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de
uso

5.2.1. Embalagem de produtos. Cada fabricante deverá es-
tabelecer procedimento para a embalagem dos produtos e recipientes
de forma a proteger o produto de qualquer alteração, dano ou con-
taminação durante as condições costumeiras de processamento, ar-
mazenamento, manuseio e distribuição.

5.2.2. Rotulagem de produtos
5.2.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter pro-

cedimentos para garantir a integridade e evitar mistura acidental de
rótulos, materiais de embalagem ou etiquetas identificadoras.

5.2.2.2. Integridade dos rótulos. Cada fabricante deverá as-
segurar que os rótulos sejam projetados, impressos e, quando for o
caso, aplicados de forma que permaneçam legíveis e aderidos ao
produto durante as condições normais de processamento, armaze-
namento, manuseio e uso.

5.2.2.3. Inspeção dos rótulos. Os rótulos não deverão ser
liberados para uso até que uma pessoa autorizada tenha examinado
sua conformidade quanto às informações contidas no mesmo. A apro-
vação, incluindo data, nome e assinatura do responsável, deverá ser
documentada no registro histórico do produto.

5.3. Inspeção e testes
5.3.1. Instruções gerais. Cada fabricante deverá estabelecer e

manter procedimento de inspeção, testes e ou outros meios de ve-
rificação de forma a assegurar conformidade aos requisitos espe-
cificados em toda a cadeia de fabricação. Os resultados das atividades
de aceitação durante o recebimento de componentes, matérias-primas,
materiais de embalagem e materiais de fabricação, assim como etapas
intermediárias de produção e aceitação final do produto acabado de-
verão ser documentados, incluindo sua conclusão (aceitação ou re-
jeição).

5.3.2. A autoridade e a responsabilidade para tais atividades
deverão ser definidas pelo fabricante.

5.3.3. Os componentes, matérias-primas, materiais de em-
balagem e materiais de fabricação recebidos, assim como compo-
nentes, produtos intermediários, e produtos devolvidos, não deverão
ser usados ou processados até que seja verificada sua conformidade
aos requisitos estabelecidos. Cada fabricante deverá estabelecer e
manter procedimentos para retenção de componentes, matérias-pri-
mas, materiais de embalagem, materiais de fabricação, produtos in-
termediários, e produtos devolvidos até que as inspeções, testes ou
outras verificações estabelecidas tenham sido completadas e docu-
mentadas.

5.3.4. Os produtos acabados não deverão ser liberados até
que as atividades especificadas no RMP tenham sido completadas e
até que a documentação e os dados associados tenham sido revistos
por pessoa designada para assegurar que todos os critérios de acei-
tação tenham sido atendidos. A liberação, incluindo a data e as-
sinatura do responsável, deverá ser documentada.

5.4. Inspeção, medição e equipamentos de testes.
5.4.1. Cada fabricante deverá assegurar que todo o equi-

pamento de medição e teste, incluindo equipamento mecânico, au-
tomatizado ou eletrônico, seja adequado para os fins a que se destina
e seja capaz de produzir resultados válidos. Cada fabricante deverá
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que o equipamento
seja rotineiramente calibrado, inspecionado e checado. Os equipa-
mentos de medição deverão ser identificados de forma a possibilitar
que a situação da calibração seja determinada.

5.4.2. Calibração. Cada fabricante deverá estabelecer e man-
ter procedimentos de calibração que incluam orientações específicas e
limites de precisão e exatidão, assim como prescrições para ações
corretivas quando os limites de precisão e exatidão não forem al-
cançados. A calibração deverá ser executada por pessoal que tenha
instrução, treinamento, prática e experiência necessárias.

5.4.3. Padrões de calibração. Cada fabricante deverá esta-
belecer e manter padrões de calibração para os equipamentos de
medição que sejam rastreáveis aos padrões nacionais. Se os padrões
nacionais não estiverem disponíveis, o fabricante deverá usar um
padrão independente reproduzível. Se não houver nenhum padrão
aplicável, o fabricante deverá estabelecer e manter um padrão pró-
prio.

5.4.4. Registros de Calibração. Cada fabricante deverá as-
segurar que sejam mantidos registros das datas de calibração, men-
surações obtidas, do empregado encarregado desta tarefa e da data
seguinte para esta operação. Os registros devem ser mantidos por
pessoas designadas pelo fabricante, devendo estar disponível para o
pessoal que usa este equipamento e para os funcionários responsáveis
pela calibração do equipamento.

5.4.5. Manutenção. Cada fabricante deverá estabelecer e
manter procedimentos para assegurar que o manuseio, a preservação
e a guarda de equipamentos de teste, inspeção e medição sejam feitas
de forma a preservar sua precisão e adequação ao uso.

5.4.6. Instalações. Cada fabricante deverá proteger as ins-
talações e os equipamentos de inspeção, teste e medição, incluindo
hardware e software de teste, contra ajustes que possam invalidar a
calibração.

5.4.7. O fabricante deve estabelecer procedimento para ava-
liar o impacto dos resultados de medições anteriores quando constatar
não conformidade no equipamento de medição e teste. O resultado da
avaliação deverá ser documentado.

5.5. Validação
5.5.1. Os processos especiais devem ser validados de acordo

com protocolos previamente estabelecidos.
5.5.2. Os métodos analíticos, sistemas auxiliares de suporte

ao processo ou controle ambiental e softwares que possam afetar
adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade
devem ser validados.

5.5.3. O fabricante deverá estabelecer procedimento para ve-
rificar periodicamente seus processos, métodos analíticos, sistemas
auxiliares de suporte ao processo ou controle ambiental e softwares
validados e, quando aplicável, estabelecer a frequência para reva-
lidação.

5.6. Controle de Mudanças. O fabricante deve estabelecer
procedimento para controle de mudanças com o objetivo de controlar
as alterações em sistemas auxiliares, softwares, equipamentos, pro-
cessos, métodos ou outras alterações que possam influenciar na qua-
lidade dos produtos.

5.6.1. O procedimento deve descrever as ações a serem ado-
tadas, incluindo, onde couber, a necessidade de re-qualificação ou re-
validação a serem realizadas.

5.6.2. As mudanças devem ser formalmente requisitadas, do-
cumentadas e aprovadas antes da implementação.

CAPÍTULO 6 - MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DIS-
TRIBUIÇÃO E RASTREABILIDADE

6.1. Manuseio
6.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-

dimentos para assegurar que inversões (trocas), danos, deterioração
ou outros efeitos adversos afetando os componentes, matérias-primas,
materiais de embalagem, materiais de fabricação, produtos acabados e
amostras para controle de qualidade não ocorram durante qualquer
estágio do manuseio.

6.1.2. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-
dimentos para que a situação quanto à conformidade de componentes,
matérias-primas, materiais de embalagem, materiais de fabricação,
produtos intermediários e produtos acabados seja facilmente iden-
tificável de forma a assegurar que somente componentes, matérias-
primas, materiais de embalagem, materiais de fabricação, produtos
intermediários e produtos acabados, devidamente aprovados, sejam
utilizados ou distribuídos. No caso de uso de software para controle,
o mesmo deverá estar validado.

6.2. Armazenamento
6.2.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-

dimentos para identificação de componentes, matérias-primas, ma-
teriais de embalagem, materiais de fabricação, produtos acabados e
amostras para controle de qualidade de forma a prevenir inversões
(trocas). Estes deverão ser armazenados em condições ambientais que
previnam danos, deterioração ou outros efeitos adversos durante o
período em que permanecem armazenados.

6.3. Distribuição
6.3.1. Quando a qualidade de um produto ou a sua condição

de adequado ao uso se deteriorar ao longo do tempo, os proce-
dimentos deverão assegurar que os produtos mais antigos sejam dis-
tribuídos em primeiro lugar e que produtos fora do prazo de validade
não sejam distribuídos.

6.3.2. Cada fabricante deverá manter registros de distribuição
que incluam ou que façam referência ao:

6.3.2.1. Nome e endereço do consignatário;
6.3.2.2. Identificação e quantidade de produtos expedidos,

com data de expedição; e
6.3.2.3. Qualquer controle numérico utilizado para rastrea-

bilidade.
6.4. Identificação e rastreabilidade
6.4.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-

dimentos para a identificação de componentes, materiais de fabri-
cação e dispositivos acabados durante todas as fases de armaze-
namento, produção, distribuição e instalação para evitar confusão e
para assegurar o correto atendimento dos pedidos.

6.4.2. Cada fabricante deverá identificar cada unidade, lote
ou partida de produtos com um número de série ou lote. Essa iden-
tificação deverá ser registrada no registro histórico do produto.

6.5. Componentes e produtos não-conformes
6.5.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-

dimentos para assegurar que componentes, matérias-primas, materiais
de embalagem, materiais de fabricação, produtos intermediários, pro-
dutos acabados e produtos devolvidos que não estejam em confor-
midade com os requisitos estabelecidos não sejam disponibilizados ou
colocados em uso inadvertidamente. Os procedimentos devem conter
prescrições para a identificação, documentação, avaliação, segregação
e disposição acerca de componentes, matérias-primas, materiais de
embalagem, materiais de fabricação, produtos intermediários e pro-
dutos acabados não-conformes. A avaliação da não conformidade
deverá incluir a necessidade de investigação e notificação das pessoas
e ou organizações envolvidas na não-conformidade.

6.5.2. A responsabilidade pela revisão e a autoridade para
disposição acerca de componentes, materiais de fabricação, dispo-
sitivos acabados e produtos devolvidos não-conformes, devem ser
definidas. O processo de revisão e disposição deverá estar descrito em
procedimento estabelecido. A disposição deverá ser documentada e,
no caso de autorização de uso, deverá ser mantido registro da jus-
tificativa e assinatura(s) do(s) responsável(is) pela mesma. A decisão
para autorização deverá ser baseada em avaliação de risco tecni-
camente justificável.

6.5.3. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-
dimentos para o retrabalho, reinspeção e reavaliação dos produtos
intermediários ou acabados após o retrabalho, para assegurar que os
mesmos satisfaçam suas especificações vigentes. As atividades re-
lacionadas ao retrabalho e reavaliação do produto, incluindo pro-
blemas no mesmo advindos do retrabalho, deverão ser documentadas
no registro histórico de produto.
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CAPÍTULO 7 - AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
7.1. Ações corretivas e preventivas
7.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-

dimentos para:
7.1.1.1. Analisar processos, operações de trabalho, relatórios

de auditoria de qualidade, registros de qualidade, registros de as-
sistência técnica, reclamações, produtos devolvidos e outras fontes de
dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e po-
tenciais de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou
sistema da qualidade. Quando aplicável, a análise deverá se basear em
técnica estatística válida para detecção de problemas de qualidade
recorrentes;

7.1.1.2. Investigar a causa de não-conformidades relaciona-
das ao produto, processo ou sistema da qualidade;

7.1.1.3. Identificar e executar a(s) ação(ões) necessária(s)
para correção e ou prevenção de recorrência de não conformidades;

7.1.1.4. Verificar efetividade da ação corretiva e garantir que
a mesma não afeta adversamente o produto. Para tal,qualquer al-
teração realizada, quando aplicável, deverá observar procedimento(s)
de controle de alterações estabelecido(s);

7.1.1.5. Assegurar que informações acerca de problemas de
qualidade ou produtos não-conformes sejam devidamente dissemi-
nadas àqueles diretamente envolvidos na manutenção da qualidade do
produto ou na prevenção de ocorrência de tais problemas;

7.1.1.6. Submeter informações relevantes acerca de proble-
mas de qualidade identificados, assim como ações tomadas à gerência
executiva para conhecimento e acompanhamento, assim como à au-
toridade sanitária competente, segundo regulamento específico.

7.1.1.7. Recolhimento de produtos e outras ações de campo
que forem pertinentes no caso de detecção de não conformidades em
produtos já distribuídos.

7.2. Arquivo de reclamações
7.2.1. Cada fabricante deverá manter arquivos de reclama-

ções. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para
receber, examinar, avaliar e arquivar reclamações. Tais procedimentos
deverão assegurar que:

7.2.1.1. Reclamações sejam recebidas, examinadas, avalia-
das, investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente de-
signada;

7.2.1.2. Reclamações orais sejam documentadas após seu
recebimento;

7.2.1.3. Quando aplicável, as reclamações sejam notificadas
à autoridade sanitária competente, conforme disposto em regulamento
específico.

7.2.1.4. Reclamações sejam examinadas para verificar se
uma investigação se faz necessária. Quando não for feita uma in-
vestigação, a unidade deverá manter um registro que inclui o motivo
pelo qual a investigação não foi realizada e o nome dos responsáveis
pela decisão de não investigar.

7.2.1.5. Cada fabricante deverá examinar, avaliar e investigar
todas as reclamações envolvendo a possível não-conformidade do
produto, sua rotulagem ou embalagem em atender às suas espe-
cificações. Qualquer reclamação relativa a óbito, lesão ou qualquer
risco à segurança deverá ser imediatamente examinada, avaliada e
investigada.

7.2.1.6. Quando for feita uma investigação, deverá ser man-
tido um registro por uma unidade formalmente designada,. O registro
da investigação deverá incluir:

7.2.1.6.1. Nome do produto;
7.2.1.6.2. Data do recebimento da reclamação;
7.2.1.6.3. Qualquer número de controle utilizado;
7.2.1.6.4. Nome, endereço e telefone do reclamante;
7.2.1.6.5. Natureza da reclamação; e
7.2.1.6.6. Resultados da investigação incluindo ações toma-

das.
7.3. Auditoria de qualidade
7.3.1. Cada fabricante deverá conduzir e documentar au-

ditorias de qualidade para avaliar a conformidade do sistema da
qualidade com os requisitos estabelecidos.

7.3.2. As auditorias de qualidade deverão ser conduzidas por
pessoas comprovadamente treinadas, de acordo com os procedimen-
tos de auditoria estabelecidos, mas que não têm responsabilidade
direta pelas matérias que estão sendo objeto da auditoria.

7.3.3. Os responsáveis pelas áreas auditadas devem ser no-
tificados acerca de não conformidades identificadas.

CAPÍTULO 8 - INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNI-
CA

8.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter instruções e
procedimentos adequados para a correta instalação dos produtos.
Quando o fabricante ou seu representante autorizado instalar um pro-
duto, o mesmo deverá verificar se o produto funciona conforme
esperado após sua instalação. Os resultados desta verificação deverão
ser registrados. O fabricante deverá assegurar que as instruções de
instalação e os procedimentos sejam distribuídos juntamente com o
produto ou que de outra forma estejam disponíveis para o responsável
pela instalação do produto.

8.2. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedi-
mentos para assegurar que os produtos acabados submetidos à as-
sistência técnica do fabricante ou seu representante, satisfaçam às
especificações.

8.2.1. Registros de assistência técnica. Cada fabricante de-
verá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os re-
gistros de assistência técnica sejam mantidos e que identifiquem o
produto objeto deste serviço, incluindo números de controles uti-
lizados, serviço executado e pessoas encarregadas deste trabalho.

8.2.2. Cada fabricante deverá analisar periodicamente os re-
gistros de assistência técnica. No caso de a análise identificar ten-
dências de falha que representem perigo ou registros envolvendo
óbito ou lesão grave deverá ser iniciada ação corretiva/preventiva
segundo os requisitos desta norma.

CAPÍTULO 9 - TÉCNICAS DE ESTATÍSTICA
9.1. Onde aplicável, cada fabricante deverá estabelecer e

manter procedimentos para identificar técnicas estatísticas válidas pa-
ra verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade do
processo em atender as especificações estabelecidas. Os índices de
capacidade, assim como as demais técnicas estatísticas estabelecidas
deverão ser precedidos da verificação de premissas ou pressupostos
necessários à sua utilização, bem como da sua adequação ao uso
pretendido.

9.2. Planos de amostragem deverão ser formalizados por
escrito e baseados em lógica estatística válida. Cada fabricante deverá
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os métodos de
amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que sejam re-
visados regularmente. A revisão dos planos de amostragem deverá
considerar a ocorrência de não-conformidades de produto, relatórios
de auditoria de qualidade, reclamações e outros indicadores.

Que as ações de controle são de responsabilidade dos or-
ganismos nacionais competentes, que devem contar com um modelo
que assegure o controle das indústrias com uniformidade de critérios
e neutralidade, simetria e reciprocidade no tratamento e aplicação das
normas de regulação.

Que as Boas Práticas de Fabricação devem refletir os re-
quisitos mínimos necessários a serem cumpridos pelas indústrias na
fabricação, embalagem e armazenamento e controle de qualidade dos
referidos produtos.

Que devido aos avanços tecnológicos é necessário atualizar e
adotar novas diretrizes sobre Boas Práticas de Fabricação.

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:
Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico MERCOSUL de

Boas Práticas de Fabricação para Produtos de Higiene Pessoal, Cos-
méticos e Perfumes, que consta como Anexo e faz parte da presente
Resolução.

Art. 2º Os organismos nacionais competentes para a im-
plementação da presente Resolução são:

A rg e n t i n a :
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT)
Brasil:
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)
Paraguai:
Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, Dirección

Nacional de Vigilancia Sanitaria (MSPyBS)
Uruguai:
Ministerio de Salud Pública (MSP)
Art. 3º A presente Resolução será aplicada no território dos

Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extrazona.
Art. 4º Revogar as Resoluções GMC Nº 92/94 e 66/96.
Art. 5º Esta Resolução deverá ser incorporada ao ordena-

mento jurídico dos Estados Partes antes de / /
XXXV SGT Nº 11 - Porto Alegre, 24/IX/10

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO DE BOAS PRÁTICAS DE
FABRICAÇÃO PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COS-
MÉTICOS E PERFUMES.
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1. CONSIDERAÇÕES GERAIS
1.1. Os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

destinados à comercialização devem estar devidamente regularizados
e fabricados por indústrias habilitadas, regularmente inspecionadas
pela Autoridade Sanitária competente.

1.2 Este regulamento estabelece os procedimentos e as prá-
ticas que o fabricante deve aplicar para assegurar que as instalações,
métodos, processos, sistemas e controles usados para a fabricação de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sejam adequados
de modo a garantir qualidade desses produtos.

1.3. Os fabricantes de produtos de higiene pessoal, cosmé-
ticos e perfumes devem assegurar que esses produtos são adequados
para o uso pretendido e estejam de acordo com os requisitos de
qualidade pré-estabelecidos.

1.4 Os aspectos de segurança para o pessoal envolvido na
fabricação e de proteção ambiental estão regulamentados por legis-
lação específicas e os estabelecimentos devem cumprir com os re-
quisitos aplicáveis a cada uma das áreas.

1.5 O detentor do Registro ou Notificação é responsável pela
qualidade do produto de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

2. DEFINIÇÕES
As definições dadas a seguir se aplicam aos termos utilizados

neste guia, estas podem ter significados diferentes em outros con-
textos

Amostragem: Conjunto de operações de retirada e prepa-
ração de amostras.

Aprovado: condição em que se encontram os materiais, in-
sumos ou produtos que, após verificação, cumprem com as espe-
cificações estabelecidas.

Área dedicada: setor de uso exclusivo para uma determinada
atividade ou processo.

Área definida: é o setor marcado ou delimitado para a rea-
lização de alguma atividade específica.

Auditoria: Avaliação sistemática e independente para deter-
minar que as atividades ligadas à qualidade encontram-se efetiva-
mente implementadas. Pode ser executada por pessoal interno e qua-
lificado, sendo denominada de Auditoria Interna; ou pode ser rea-
lizada por pessoal externo, sendo denominada de Auditoria Externa.

PORTARIA Nº 623, DE 29 DE MARÇO DE 2011

Torna pública a proposta do Projeto de Re-
solução "Regulamento Técnico MERCO-
SUL sobre Boas Práticas de Fabricação pa-
ra Produtos de Higiene Pessoal, Cosméti-
cos e Perfumes (Revogação das Res. GMC
nº 92/94 e nº 66/96)".

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso de suas
atribuições, e

Considerando que os produtos de higiene pessoal, cosmé-
ticos e perfumes devem ser seguros nas condições normais ou pre-
visíveis de uso;

Considerando que existe a necessidade de estabelecer pro-
cedimentos comuns a serem aplicados nos Estados Partes com uni-
formidade de critérios para a avaliação dos estabelecimentos de pro-
dutos e importadores desses produtos;

Considerando que as boas práticas de fabricação devem re-
fletir os requisitos mínimos necessários a serem cumpridos pelas
indústrias na fabricação, embalagem e armazenamento e controle de
qualidade dos referidos produtos;

Considerando que em virtude dos avanços tecnológicos é
necessário atualizar e adotar novas diretrizes sobre boas práticas de
fabricação; e

Considerando o estabelecido no Projeto de Resolução nº
07/10, da XXXV Reunião Ordinária do Subgrupo Trabalho nº 11
"Saúde"/MERCOSUL, realizada em Porto Alegre (RS), no período de
20 a 24 de setembro de 2010, resolve:

Art. 1º Publicar a proposta do Projeto de Resolução "Re-
gulamento Técnico MERCOSUL sobre Boas Práticas de Fabricação
para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes (Revo-
gação das Res. GMC nº 92/94 e nº 66/96", que consta como anexo.

Art. 2º Declarar aberto, a contar da data de publicação desta
Portaria, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas
críticas e sugestões relativas ao texto.

Art. 3º Informar que as sugestões deverão ser encaminhadas,
por escrito, para o seguinte endereço: Ministério da Saúde/Gabinete
do Ministro - Assessoria de Assuntos Internacionais/Coordenação Na-
cional da Saúde do MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios, Bloco
G, Edifício Sede, 4º andar, sala 447, CEP 70058-900, Brasília (DF);
e-mail: cnsm@saude.gov.br; telefones: (61) 3315-2184 e 3315-2573 e
fax (61) 3224-1751 e para Núcleo de Assessoramento em Assuntos
Internacionais, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Minis-
tério da Saúde - Sede Única - SIA Trecho 5, Área Especial 57, Lote
200 - Bloco D - Brasília-DF. CEP 71205-050 - telefone (61) 3462-
5406 e fax: (61) 3462-5414; e-mail: articula.rel@anvisa.gov.br.

Art. 4º Findo o prazo estabelecido no art. 2º desta Portaria, a
Assessoria de Assuntos Internacionais/Coordenação Nacional da Saú-
de do MERCOSUL, por intermédio do Núcleo de Assessoramento em
Assuntos Internacionais, da Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária/Ministério da Saúde, articular-se-á com os órgãos e entidades
que fornecerem sugestões, para que indiquem representantes para
discussões referentes ao assunto, visando à consolidação do texto
final.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO

MERCOSUL/XXXV SGT Nº 11/P. RES Nº 07/10
REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE BOAS

PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES

(REVOGAÇÃO DAS RES. GMC Nº 92/94 e Nº 66/96)
TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunção, o Protocolo de

Ouro Preto, as Resoluções Nº 110/94, 92/94 e 66/96.
CONSIDERANDO:
Que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

devem ser seguros nas condições normais ou previsíveis de uso.
Que a fiscalização dos estabelecimentos produtores e im-

portadores de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
através de inspeções técnicas, é um mecanismo que contribui para
garantir a qualidade com que chegam ao mercado os produtos que são
fabricados, embalados e importados por esses estabelecimentos.

Que a fiscalização deve contemplar os aspectos relativos às
condições de funcionamento e sistemas de controle de qualidade
utilizados pelos estabelecimentos.

Que existe a necessidade de estabelecer procedimentos co-
muns a serem aplicados nos Estados Partes, com uniformidade de
critérios para a avaliação dos estabelecimentos de produtores e im-
portadores desses produtos.
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CAPÍTULO 7 - AÇÕES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
7.1. Ações corretivas e preventivas
7.1.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter proce-

dimentos para:
7.1.1.1. Analisar processos, operações de trabalho, relatórios

de auditoria de qualidade, registros de qualidade, registros de as-
sistência técnica, reclamações, produtos devolvidos e outras fontes de
dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e po-
tenciais de não conformidades relacionadas ao produto, processo ou
sistema da qualidade. Quando aplicável, a análise deverá se basear em
técnica estatística válida para detecção de problemas de qualidade
recorrentes;

7.1.1.2. Investigar a causa de não-conformidades relaciona-
das ao produto, processo ou sistema da qualidade;

7.1.1.3. Identificar e executar a(s) ação(ões) necessária(s)
para correção e ou prevenção de recorrência de não conformidades;

7.1.1.4. Verificar efetividade da ação corretiva e garantir que
a mesma não afeta adversamente o produto. Para tal,qualquer al-
teração realizada, quando aplicável, deverá observar procedimento(s)
de controle de alterações estabelecido(s);

7.1.1.5. Assegurar que informações acerca de problemas de
qualidade ou produtos não-conformes sejam devidamente dissemi-
nadas àqueles diretamente envolvidos na manutenção da qualidade do
produto ou na prevenção de ocorrência de tais problemas;

7.1.1.6. Submeter informações relevantes acerca de proble-
mas de qualidade identificados, assim como ações tomadas à gerência
executiva para conhecimento e acompanhamento, assim como à au-
toridade sanitária competente, segundo regulamento específico.

7.1.1.7. Recolhimento de produtos e outras ações de campo
que forem pertinentes no caso de detecção de não conformidades em
produtos já distribuídos.

7.2. Arquivo de reclamações
7.2.1. Cada fabricante deverá manter arquivos de reclama-

ções. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedimentos para
receber, examinar, avaliar e arquivar reclamações. Tais procedimentos
deverão assegurar que:

7.2.1.1. Reclamações sejam recebidas, examinadas, avalia-
das, investigadas e arquivadas por uma unidade formalmente de-
signada;

7.2.1.2. Reclamações orais sejam documentadas após seu
recebimento;

7.2.1.3. Quando aplicável, as reclamações sejam notificadas
à autoridade sanitária competente, conforme disposto em regulamento
específico.

7.2.1.4. Reclamações sejam examinadas para verificar se
uma investigação se faz necessária. Quando não for feita uma in-
vestigação, a unidade deverá manter um registro que inclui o motivo
pelo qual a investigação não foi realizada e o nome dos responsáveis
pela decisão de não investigar.

7.2.1.5. Cada fabricante deverá examinar, avaliar e investigar
todas as reclamações envolvendo a possível não-conformidade do
produto, sua rotulagem ou embalagem em atender às suas espe-
cificações. Qualquer reclamação relativa a óbito, lesão ou qualquer
risco à segurança deverá ser imediatamente examinada, avaliada e
investigada.

7.2.1.6. Quando for feita uma investigação, deverá ser man-
tido um registro por uma unidade formalmente designada,. O registro
da investigação deverá incluir:

7.2.1.6.1. Nome do produto;
7.2.1.6.2. Data do recebimento da reclamação;
7.2.1.6.3. Qualquer número de controle utilizado;
7.2.1.6.4. Nome, endereço e telefone do reclamante;
7.2.1.6.5. Natureza da reclamação; e
7.2.1.6.6. Resultados da investigação incluindo ações toma-

das.
7.3. Auditoria de qualidade
7.3.1. Cada fabricante deverá conduzir e documentar au-

ditorias de qualidade para avaliar a conformidade do sistema da
qualidade com os requisitos estabelecidos.

7.3.2. As auditorias de qualidade deverão ser conduzidas por
pessoas comprovadamente treinadas, de acordo com os procedimen-
tos de auditoria estabelecidos, mas que não têm responsabilidade
direta pelas matérias que estão sendo objeto da auditoria.

7.3.3. Os responsáveis pelas áreas auditadas devem ser no-
tificados acerca de não conformidades identificadas.

CAPÍTULO 8 - INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNI-
CA

8.1. Cada fabricante deverá estabelecer e manter instruções e
procedimentos adequados para a correta instalação dos produtos.
Quando o fabricante ou seu representante autorizado instalar um pro-
duto, o mesmo deverá verificar se o produto funciona conforme
esperado após sua instalação. Os resultados desta verificação deverão
ser registrados. O fabricante deverá assegurar que as instruções de
instalação e os procedimentos sejam distribuídos juntamente com o
produto ou que de outra forma estejam disponíveis para o responsável
pela instalação do produto.

8.2. Cada fabricante deverá estabelecer e manter procedi-
mentos para assegurar que os produtos acabados submetidos à as-
sistência técnica do fabricante ou seu representante, satisfaçam às
especificações.

8.2.1. Registros de assistência técnica. Cada fabricante de-
verá estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os re-
gistros de assistência técnica sejam mantidos e que identifiquem o
produto objeto deste serviço, incluindo números de controles uti-
lizados, serviço executado e pessoas encarregadas deste trabalho.

8.2.2. Cada fabricante deverá analisar periodicamente os re-
gistros de assistência técnica. No caso de a análise identificar ten-
dências de falha que representem perigo ou registros envolvendo
óbito ou lesão grave deverá ser iniciada ação corretiva/preventiva
segundo os requisitos desta norma.

CAPÍTULO 9 - TÉCNICAS DE ESTATÍSTICA
9.1. Onde aplicável, cada fabricante deverá estabelecer e

manter procedimentos para identificar técnicas estatísticas válidas pa-
ra verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade do
processo em atender as especificações estabelecidas. Os índices de
capacidade, assim como as demais técnicas estatísticas estabelecidas
deverão ser precedidos da verificação de premissas ou pressupostos
necessários à sua utilização, bem como da sua adequação ao uso
pretendido.

9.2. Planos de amostragem deverão ser formalizados por
escrito e baseados em lógica estatística válida. Cada fabricante deverá
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os métodos de
amostragem sejam adequados ao uso pretendido e que sejam re-
visados regularmente. A revisão dos planos de amostragem deverá
considerar a ocorrência de não-conformidades de produto, relatórios
de auditoria de qualidade, reclamações e outros indicadores.

Que as ações de controle são de responsabilidade dos or-
ganismos nacionais competentes, que devem contar com um modelo
que assegure o controle das indústrias com uniformidade de critérios
e neutralidade, simetria e reciprocidade no tratamento e aplicação das
normas de regulação.

Que as Boas Práticas de Fabricação devem refletir os re-
quisitos mínimos necessários a serem cumpridos pelas indústrias na
fabricação, embalagem e armazenamento e controle de qualidade dos
referidos produtos.

Que devido aos avanços tecnológicos é necessário atualizar e
adotar novas diretrizes sobre Boas Práticas de Fabricação.

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:
Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico MERCOSUL de

Boas Práticas de Fabricação para Produtos de Higiene Pessoal, Cos-
méticos e Perfumes, que consta como Anexo e faz parte da presente
Resolução.

Art. 2º Os organismos nacionais competentes para a im-
plementação da presente Resolução são:

A rg e n t i n a :
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT)
Brasil:
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)
Paraguai:
Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, Dirección

Nacional de Vigilancia Sanitaria (MSPyBS)
Uruguai:
Ministerio de Salud Pública (MSP)
Art. 3º A presente Resolução será aplicada no território dos

Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extrazona.
Art. 4º Revogar as Resoluções GMC Nº 92/94 e 66/96.
Art. 5º Esta Resolução deverá ser incorporada ao ordena-

mento jurídico dos Estados Partes antes de / /
XXXV SGT Nº 11 - Porto Alegre, 24/IX/10

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO DE BOAS PRÁTICAS DE
FABRICAÇÃO PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COS-
MÉTICOS E PERFUMES.
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1. CONSIDERAÇÕES GERAIS
1.1. Os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

destinados à comercialização devem estar devidamente regularizados
e fabricados por indústrias habilitadas, regularmente inspecionadas
pela Autoridade Sanitária competente.

1.2 Este regulamento estabelece os procedimentos e as prá-
ticas que o fabricante deve aplicar para assegurar que as instalações,
métodos, processos, sistemas e controles usados para a fabricação de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sejam adequados
de modo a garantir qualidade desses produtos.

1.3. Os fabricantes de produtos de higiene pessoal, cosmé-
ticos e perfumes devem assegurar que esses produtos são adequados
para o uso pretendido e estejam de acordo com os requisitos de
qualidade pré-estabelecidos.

1.4 Os aspectos de segurança para o pessoal envolvido na
fabricação e de proteção ambiental estão regulamentados por legis-
lação específicas e os estabelecimentos devem cumprir com os re-
quisitos aplicáveis a cada uma das áreas.

1.5 O detentor do Registro ou Notificação é responsável pela
qualidade do produto de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

2. DEFINIÇÕES
As definições dadas a seguir se aplicam aos termos utilizados

neste guia, estas podem ter significados diferentes em outros con-
textos

Amostragem: Conjunto de operações de retirada e prepa-
ração de amostras.

Aprovado: condição em que se encontram os materiais, in-
sumos ou produtos que, após verificação, cumprem com as espe-
cificações estabelecidas.

Área dedicada: setor de uso exclusivo para uma determinada
atividade ou processo.

Área definida: é o setor marcado ou delimitado para a rea-
lização de alguma atividade específica.

Auditoria: Avaliação sistemática e independente para deter-
minar que as atividades ligadas à qualidade encontram-se efetiva-
mente implementadas. Pode ser executada por pessoal interno e qua-
lificado, sendo denominada de Auditoria Interna; ou pode ser rea-
lizada por pessoal externo, sendo denominada de Auditoria Externa.

PORTARIA Nº 623, DE 29 DE MARÇO DE 2011

Torna pública a proposta do Projeto de Re-
solução "Regulamento Técnico MERCO-
SUL sobre Boas Práticas de Fabricação pa-
ra Produtos de Higiene Pessoal, Cosméti-
cos e Perfumes (Revogação das Res. GMC
nº 92/94 e nº 66/96)".

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso de suas
atribuições, e

Considerando que os produtos de higiene pessoal, cosmé-
ticos e perfumes devem ser seguros nas condições normais ou pre-
visíveis de uso;

Considerando que existe a necessidade de estabelecer pro-
cedimentos comuns a serem aplicados nos Estados Partes com uni-
formidade de critérios para a avaliação dos estabelecimentos de pro-
dutos e importadores desses produtos;

Considerando que as boas práticas de fabricação devem re-
fletir os requisitos mínimos necessários a serem cumpridos pelas
indústrias na fabricação, embalagem e armazenamento e controle de
qualidade dos referidos produtos;

Considerando que em virtude dos avanços tecnológicos é
necessário atualizar e adotar novas diretrizes sobre boas práticas de
fabricação; e

Considerando o estabelecido no Projeto de Resolução nº
07/10, da XXXV Reunião Ordinária do Subgrupo Trabalho nº 11
"Saúde"/MERCOSUL, realizada em Porto Alegre (RS), no período de
20 a 24 de setembro de 2010, resolve:

Art. 1º Publicar a proposta do Projeto de Resolução "Re-
gulamento Técnico MERCOSUL sobre Boas Práticas de Fabricação
para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes (Revo-
gação das Res. GMC nº 92/94 e nº 66/96", que consta como anexo.

Art. 2º Declarar aberto, a contar da data de publicação desta
Portaria, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas
críticas e sugestões relativas ao texto.

Art. 3º Informar que as sugestões deverão ser encaminhadas,
por escrito, para o seguinte endereço: Ministério da Saúde/Gabinete
do Ministro - Assessoria de Assuntos Internacionais/Coordenação Na-
cional da Saúde do MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios, Bloco
G, Edifício Sede, 4º andar, sala 447, CEP 70058-900, Brasília (DF);
e-mail: cnsm@saude.gov.br; telefones: (61) 3315-2184 e 3315-2573 e
fax (61) 3224-1751 e para Núcleo de Assessoramento em Assuntos
Internacionais, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Minis-
tério da Saúde - Sede Única - SIA Trecho 5, Área Especial 57, Lote
200 - Bloco D - Brasília-DF. CEP 71205-050 - telefone (61) 3462-
5406 e fax: (61) 3462-5414; e-mail: articula.rel@anvisa.gov.br.

Art. 4º Findo o prazo estabelecido no art. 2º desta Portaria, a
Assessoria de Assuntos Internacionais/Coordenação Nacional da Saú-
de do MERCOSUL, por intermédio do Núcleo de Assessoramento em
Assuntos Internacionais, da Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária/Ministério da Saúde, articular-se-á com os órgãos e entidades
que fornecerem sugestões, para que indiquem representantes para
discussões referentes ao assunto, visando à consolidação do texto
final.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO

MERCOSUL/XXXV SGT Nº 11/P. RES Nº 07/10
REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE BOAS

PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES

(REVOGAÇÃO DAS RES. GMC Nº 92/94 e Nº 66/96)
TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunção, o Protocolo de

Ouro Preto, as Resoluções Nº 110/94, 92/94 e 66/96.
CONSIDERANDO:
Que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

devem ser seguros nas condições normais ou previsíveis de uso.
Que a fiscalização dos estabelecimentos produtores e im-

portadores de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
através de inspeções técnicas, é um mecanismo que contribui para
garantir a qualidade com que chegam ao mercado os produtos que são
fabricados, embalados e importados por esses estabelecimentos.

Que a fiscalização deve contemplar os aspectos relativos às
condições de funcionamento e sistemas de controle de qualidade
utilizados pelos estabelecimentos.

Que existe a necessidade de estabelecer procedimentos co-
muns a serem aplicados nos Estados Partes, com uniformidade de
critérios para a avaliação dos estabelecimentos de produtores e im-
portadores desses produtos.
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