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Principais irregularidades de
BPF detectadas em fabricantes
de cosméticos e saneantes

Metodologia:
Avaliagao de relatérios de inspecao
Inspec¢des conjuntas com a Anvisa

Inspecdes com objetivo de obtencao de
Certificado de BPF (CBPF)

Periodo: 2020 a abril/2026

Verificagao e contabilizagdo das nao
conformidades (NC) conforme RDC 47/2013
(saneantes) e RDC 48/2013 (cosméticos)



Relatérios Analisados —= ANVISA

Cosmeético 57
Saneante 38
Cosm e San 4
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Resultado das Inspecoes =L ANVISA
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NC de BPF em
fabricantes de

cosmeéticos

Principais irregularidade por tema geral
da RDC 48/2013

SA

bl de Vigilancia Sanitaria

Tema RDC 48/2013
3. Gestdo da Qualidade

10. Documentagdo e registros

17. Producdo/Elaboracdo

11. Pessoal

9. Auto-Inspecdo / Auditoria interna
15. Recebimento e armazenamento 123

16. Amostragem de Materiais 77
13. Sistemas e Instalagfes de Agua 44
12. Instalagtes 37
6. Reclamacgoes 33
5. Sande, Sanitizagdo, Higiene, Vestudrio e Conduta 30
18. Controle da qualidade 25
7. Recolhimentos de produtos 28
4. Requisitos Basicos de BPF 16
8. Devolugdo

19. Amostras de retengao
14. Areas auxiliares

Total Geral




NC de BPF em fabricantes de cosmeéticos
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Principais irregularidade por subtema da RDC
48/2013

Subtema RDC 48/2013 - N2 NC
Validagao 144
Garantia da Qualidade 75
Estabilidade 17
Revalidagdo 14

3. Gestdo da Qualidade

Principios 11 4. Requisitos Basicos de BPF

Geral 0 5. Saude, Sanitizacdo, Higi...
Total Geral 261

6. Reclamacdes
7. Recolhimentos de prod...

8. Devolugdo

9. Auto-Inspecdo / Auditor...
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F em fabricantes de cosmeéticos
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Principais irregularidade por subtema da RDC
48/2013

Subtema RDC 48/2013 N2 NC
Documentagdo e registros Fi=}
Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) e seus registros 59
Formulas Padrio/Mestra 35
Registros dos lotes de produgdo 31
Total Geral 201

10. Documentaca... ] "

11. Pessoal

. Instalacoes

. Sistemas e Ins...
. Areas auxiliares
. Recebimento ...

. Amostragem d...

. Produgdo/Elab...



NC de BPF em fabricantes de cosmeéticos
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Principais irregularidade por subtema da RDC
48/2013

Subtema RDC 48/20132
Area de pesagens e medidas 58
Itens Gerais

17. Producdo/Elaboracado | ~

Equipamentos 38
Area de elaboracio /processos 7

18. Controle da gualidade

Area de envase/embalagem/rotulagem & 19. Amostras de retencao

Gerenciamento de Residuos
Total Geral

3. Gestdo da Qualidade

4. Requisitos Basicos de BPF
5. Saude, Sanitizagao, Higi...
6. Reclamacoes

7. Recolhimentos de prod...




BPF em fabricantes de cosméticos
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Principais irregularidade por subtema da RDC
48/2013

Subtema RDC 48/2013 N2 NC
Itens Gerais 2

Tema

=

Laboratdrio Microbioldgico 18. Controle da qualidade

Especificagbes para materiais e produtos
Analise de materiais e produtos
Total Geral

19. Amostras de retencao

3. Gestao da Qualidade

EI—'I’UM

4. Requisitos Basicos de BPF
5. Saude, Sanitizacdo, Higi...
6. Reclamacoes
7. Recolhimentos de prod...

8. Devolugdo




NC de BPF em fabricantes de cosmeéticos
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Principais itens da norma descumpridos

1
Itens RDC 48/2013 T N2 NC
=3.3.2
ALTO
=113.2
ALTO
=110.9.2 c)
ALTO
=13.2.1
ALTO
=118.15
ALTO
=110.10.3. e)
ALTO
=3.3.1
ALTO
=3.3.4. a)
ALTO

BAIXO MEDIO :

jen Lnjem Lnjgn Ln (el LR =] =] 00 B0 WD WD




NC de BPF em
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Principais itens da norma descumpridos

NC de BPF em Classificacdo I;rrdﬂﬂt 48/2013 /T N2 h;:l
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NC de BPF em
fabricantes de

saneantes

Principais irregularidade por tema
geral da RDC 47/20133

lancia Sanitaria

Tema RDC 47/2013
17. Producdo/Elaboragio

3. Gestdo da Qualidade

18. Controle da qualidade

15. Recebimento e armazenamento 140

10. Documentacdo e registros 122

16. Amostragem de Materiais 112

9. Auto-Inspecdo [ Auditoria interna

11. Pessoal
13. Sistemas e Instalagfes de Agua
12. Instalacoes

7. Recolhimentos de produtos

8. Devolucdo

6. Reclamacoes

BREBBEERE

19. Amostras de retengdo

5. Saude, Sanitizagdo, Higiene, Vestudrio e Conduta
4. Requisitos Basicos de BPF

14. Areas auxiliares

Total Geral
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Principais irregularidade por subtema da RDC
47/2013

.1 Ne NC

132

Subtema RDC 47/2013
ltens Gerais

18. Controle da qualidade ] ~

Analise de Materiais e Produtos 11

Especificagdes para materiais e produtos ] 19. Amostras de retencio
Laboratério Microbioldgico 1

Total Geral 150 3. Gestdo da Qualidade

4. Requisitos Basicos de ...

5. Saude, Sanitizagdo, Hig...

6. Reclamagbes

7. Recolhimentos de pro...

8. Devolugdo

[
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e BPF em fabricantes de saneantes
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Principais irregularidade por subtema da RDC
47/2013

Subtema RDC 47/2013 -!| N2 NC
Validagdo 111
Garantia da Qualidade 54 13. Amostra

Estabilidade 17 3. Gestdo da Qualidade
Principios

4. Requisitos Basicos de ...

Revalidacdo
Geral 5. Saude, Sanitizagao, Hig...
Total Geral

6. Reclamagoes
7. Recolhimentos de pro...
8. Devolucdo

9. Auto-Inspecio / Audit...




NC de BPF em fabricantes de saneantes

Principais irregularidade por subtema da RDC
47/2013

Subtema RDC 47/2013 NE NC
Itens Gerais 24
Areas de pesagens e medidas 54
Equipamentos 33
Areas de Elaboragio/Processos 32
Areas de embalagem / rotulagem 27
Gerenciamento de Residuos 13
Total Geral 213

17. Producdo/Elaboracgdo

18. Controle da qualidade

19. Amostras de retengdo

3. Gestdo da Qualidade

4. Requisitos Basicos de ...
5. Saude, Sanitizacao, Hig...
6. Reclamactes

7. Recolhimentos de pro...
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e BPF em fabricantes de saneantes
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Principais irregularidade por subtema da RDC
47/2013

Subtema RDC 47/2013 N2 NC
Documentagdo e registros 52
Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) e seus registros 28

' 10. Documentaglo e registros "

Registros dos lotes de produgdo 27 . Pessoal

Formulas Padrao
Total Geral

15 i
127 . Instalagoes
13. Sistemas e Instalagdes de...
. Areas auxiliares
. Recebimento e armazena...
. Amostragem de Materiais

. Producdo/Elaboracio

. Controle da gualidade
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NC de BPF em
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