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Definição 

• São os requisitos gerais que o fabricante deve 
aplicar às operações de Fabricação de 
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e 
Perfumes, de forma a assegurar a identidade, 
qualidade, segurança e eficácia do produto. 



Requisitos de Boas Práticas 

• As Boas Práticas de Fabricação devem refletir os 
requisitos mínimos necessários a serem 
cumpridos pelas indústrias durante o processo 
fabril, como o recebimento, pesagem/ medição, 
manipulação, envase, armazenamento e controle 
de qualidade dos produtos fabricados. 

• A educação continuada busca a melhoria da 
qualidade, prevendo a revisão dos procedimentos 
e a possível alteração quando necessário. 



Itens necessários 

• Envolve todo o pessoal da empresa, inclusive a 
alta gerência 

• Instalação física e equipamentos compatíveis 
• Elaboração de procedimentos 
• Registro de processos formalizado em forma de 

documento 
• Pessoal treinado e habilitado 
• Organograma e atribuição de cargos e funções 
• recursos 

 



Requisitos Básicos 

 
• O processo de fabricação deve ser definido, 

garantindo a fabricação de produtos, 
conforme a formula padrão e suas 
especificações. 

• As etapas críticas dos processos devem ser 
controladas e validadas quando possível 
 



Instalações Físicas e Processo 

• Pessoal treinado e qualificado 
• Instalações e espaços adequados, atendendo as 

áreas mínimas necessárias previstas na legislação 
• Serviços e equipamentos apropriados 
• Rótulos, embalagens e materiais apropriados 
• Instruções e procedimentos aprovados 
• Depósitos apropriados 
• Pessoal, laboratório e equipamentos adequados 

para o controle de qualidade 
 



• Instruções de trabalho e procedimentos 
escrito de forma clara e objetiva 

• Funcionários treinados – educação continuada 
• Registros durante a produção garantindo o 

cumprimento de procedimentos e instruções 
de trabalho, assegurando a qualidade e 
quantidade (rendimento) 

• Todo desvio significativo deve ser registrado e 
investigado em documento 



Dossiês de Fabricação 

 
• os dossiês de fabricação devem conter todos 

os documentos referente a fabricação, 
estando arquivados  de forma organizada e de 
fácil acesso, propiciando rastreabilidade 



Armazenamento 

 
• O armazenamento adequado dos produtos, de 

forma racional e organizada, com 
monitoramento ambiental de acordo com a 
faixa estabelecida de temperatura e umidade, 
e respeitando a sobreposição das caixas, 
higiene e limpeza, minimizam os riscos de 
desvio da qualidade 
 
 



Reclamações 

• Procedimento de Reclamação 
 Toda reclamação  e informação sobre o 

produto fabricado com possíveis desvios de 
qualidade, devem ser investigados e 
registrados, elaborando um documento. A 
análise da reclamação deve ser realizada por 
profissional treinado e sob coordenação do 
controle de qualidade. 



• Quando necessário a verificação deverá ser 
estendida aos lotes vizinhos 

• Deve ser designado um funcionário responsável 
pelo recebimento das reclamações e medidas a 
serem adotadas 

• Deve ser escrito o procedimento com as ações 
adotadas para os possíveis desvios, contando 
com a possibilidade de realizar o procedimento 
de recolhimento do produto no mercado 



• Os registros de reclamações devem ser 
discutidos e revisados em reuniões de analises 
críticas para verificação de problemas 
recorrentes. 

• Os fabricantes devem manter o sistema de 
cosmetovigilância, conforme previsto em 
legislação. 



Recolhimento de Produto 

• Devem haver procedimentos para a retirada 
imediata e efetiva do produto que apresentem 
desvios de qualidade do mercado, que possam 
oferecer riscos ao usuário. 

• Deve haver uma pessoa responsável para 
coordenar as medidas a serem adotadas na 
necessidade do processo de recolhimento. 

• O responsável técnico deve ser informado sobre 
as ações, sendo que o controle e a garantia da 
qualidade devem acompanhar o procedimento. 



• Devem haver procedimento escritos para o 
processo de recolhimento, prevendo a 
investigação e o destino final dado aos 
produtos, com o devido registro. 

• As autoridades sanitárias nacionais e dos 
países onde o produto foi enviado 
(exportação) devem ser imediatamente 
informadas. 
 
 



• O processo de recolhimento deve ser 
registrado, destacando as quantidades 
distribuídas e resgatadas do produto, com 
emissão de relatório, até o final do processo. 

• Os produtos recolhidos devem ser 
identificados e armazenados em área 
segregada e segura até a decisão sobre o seu 
destino.  



Devolução 
• A empresa deve manter um responsável para o 

recebimento das devoluções. 
• Deve haver procedimento escrito para o 

recebimento, armazenamento e investigação das 
causas da devolução. 

• Deve-se realizar inspeção e analise para definir o 
seu destino final 

• Após a verificação da inspeção pode-se adotar 
medidas que incluem o processo de recolhimento 



Obrigada a todos pela presença! 

 
 
 

• Contato: rosanamalicia@uol.com.br 
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