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RESUMO 

 

BUNN, Germano Paulo. O Contexto da Segurança do Trabalho nas Boas Práticas de 

Fabricação: Estudo de Caso em uma Indústria de Cosméticos. 2017. 89 f. Monografia 

de especialização (Especialização em Engenharia de Segurança do Trabalho), Universidade 

Tecnológica Federal do Paraná. Curitiba, 2017. 

  

             A indústria de cosméticos integra várias atividades administrativas e físicas, tanto no 

desenvolvimento, como em produção e, ainda que exista uma herança de conhecimento e 

tecnologia acumulados, perdura uma vasta gama de variáveis desconhecidas e não 

controladas que traduzem em sérios riscos aos usuários dos produtos, tanto quanto a quem 

os fabrica. A ANVISA busca identificar essas fontes de riscos, através de um book de 

exigências denominado Manual de Boas Práticas de Fabricação (BPF). Entre outros 

requisitos, o BPF descreve regras aplicadas às fábricas e importadores de Cosméticos, que 

visam mitigar riscos de desenvolvimentos de moléstias e de acidentes aos usuários e 

funcionários de produção. Esta Monografia tem como objetivo fazer uma aplicação prática, 

no terreno de uma micro-empresa fabricante de Cosméticos, apoiando-se neste standard e 

em outras ferramentas de análise, com especial foco em riscos ocupacionais e buscando uma 

visão crítica e externa, acerca da efetividade das medidas adotadas. Os resultados apurados, 

após aplicar uma auto-avaliação do BPF, desenvolver ações de melhorias identificadas em 

uma Análise Preliminar de Risco (APR) e de uma inspeção realizada pela ANVISA, 

atestaram a assertividade das ações, bem como evidenciaram que as áreas de produção e de 

controle de qualidade são as que mais expõem os colaboradores aos riscos químicos e 

microbiológicos. De igual forma, evidenciaram os temas ainda vulneráveis e de robustez 

insuficiente, incluindo os de contaminação ao meio ambiente. 
 

Palavras-chave: Saúde Ocupacional, Indústria Cosmética, Boas Práticas de Fabricação. 
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ABSTRACT 

 

BUNN, Germano Paulo. The Context of Labor Safety in Good Manufacturing Practices: 

Case Study in a Cosmetics Industry. 2017. 89 f. Specialization monograph (Specialization 

in Engineering of Work Safety), Universidade Tecnológica Federal do Paraná. Curitiba, 

2017. 

 

           The cosmetics industry integrates a number of administrative and physical activities, 

both in development and production and, even though there is an inheritance of accumulated 

knowledge and technology, a wide range of unknown and uncontrolled variables exist that 

translate into serious risks to users of the products, as well as to who manufactures them. 

ANVISA seeks to identify these sources of risk through a book of requirements called the 

Good Manufacturing Practices Manual (GMP). Among other requirements, GMP describes 

rules applied to factories and importers of Cosmetics, which aim to mitigate risks of disease 

and accident development to users and production employees. This Monograph aims to 

make a practical application, in the field of a micro-company manufacturer of Cosmetics, 

relying on this standard and other analysis tools, with special focus on occupational hazards 

and seeking a critical and external view on the effectiveness of the measures adopted. The 

results, after applying a GMP self-assessment, to develop improvement actions identified in 

a Preliminary Risk Analysis (PRA) and an inspection carried out by ANVISA, attest to the 

assertiveness of the actions, as well as showing that the areas of production and Quality 

control are the ones that most expose employees to chemical and microbiological risks. In 

the same way, they showed the subjects still vulnerable and of insufficient robustness, 

including those of contamination to the environment. 

 

Key word: Occupational Health; Cosmetics; Good Manufacturing Practices. 
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1. INTRODUÇÃO 

 

A história da civilização humana retrata linhas paralelas de desenvolvimento entre as 

diversas técnicas nas áreas da medicina, engenharia, arquitetura, agropecuária, entre outros, 

e a busca da beleza e da juventude. Novos procedimentos estéticos têm sido elaborados em 

decorrência do avanço da idade e/ou da vaidade humana, por vezes inconformada com 

alterações da pele e cabelos, como o aparecimento de rugas, diminuição da espessura da 

epiderme e seu ressecamento, que modificam seu aspecto caracterizado pelo envelhecimento 

ou ação implacável de agentes naturais, como sol, baixa umidade e/ou frio excessivos. 

 

1.1. HISTÓRICO 

 

De acordo com Pires (2012), gravuras e pinturas rupestres em rochas e em cavernas 

registram que há aproximadamente 30.000 anos, os homens da pré-história já faziam uso dos 

primeiros cosméticos, pintando o corpo e se tatuando. Rituais tribais praticados pelos 

indígenas africanos e americanos, aborígines e povos pré-colombianos, dependiam muito da 

decoração do corpo para proporcionar efeitos especiais, como a pintura de guerra e rituais 

religiosos.  

Os Egípcios foram usuários de cosméticos e produtos em larga escala, utilizando 

alguns minérios como sombras de olhos e rouge, assim como extratos vegetais.  

Para os Gregos, os cosméticos integravam conselhos de cientistas, além dos relacionados à 

dieta, exercícios físicos e higiene (PIRES, 2012). 

Na era Romana, médicos realizaram pesquisas científicas na manipulação de 

produtos cosméticos clássicos, como por exemplo, o famoso Cold Cream, baseado em cera 

de abelha e bórax (PIRES, 2012). 

Com a Idade Média vieram os anos de clausura para a ciência cosmética, por isso 

também é chamada de "500 anos sem um banho" (PIRES, 2012). 

Com o Renascentismo e com o descobrimento da América, após século XV, retorna 

a busca do embelezamento (PIRES, 2012).  

Durante a Idade Moderna, séculos XVII e XVIII, cresce a evolução dos cosméticos. 

Dada a persistência no costume de não tomar banho regularmente, acelerou-se o 

desenvolvimento e produção de perfumes (PIRES, 2012). 

Já na Idade Contemporânea, século XIX, os cosméticos tornaram-se mais populares. 
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Eram muitas vezes feitos em casa, com receitas familiares. Neste período, surgiram as 

indústrias de matérias-primas para a fabricação de cosméticos e produtos de higiene nos 

Estados Unidos, França, Japão, Inglaterra e Alemanha (PIRES, 2012). 

No século XX, os cosméticos passaram a ser produzidos industrialmente. Os 

movimentos de emancipação e liberação da mulher foram a vertente para seu sucesso. A 

partir deste período, grandes corporações da indústria da beleza surgiram no mercado, como 

por exemplo:  

 Helena Rubinstein, empresária e cosmetóloga, abriu seu primeiro salão de beleza na 

Austrália, em 1902. Mais tarde, em 1908, abre outro em Londres, e logo em seguida 

um em Paris, 1912, e Nova York, 1914 (PIRES, 2012); 

 Revlon: Empresa norte-americana fundada em 1932, cujo primeiro produto de 

sucesso foi um verniz de unha, chamado posteriormente de esmalte (PIRES, 2012); 

 Max Factor: Em 1909  inaugurou-se uma pequena loja no centro teatral na cidade 

de Los Angeles (PIRES, 2012); 

 Avon: seguiu a mesma estratégia de vendas de livros (incluindo Bíblias), de porta-

em-porta. Hoje são mais de 3 milhões de revendedoras espalhadas pelo mundo; 700 

mil só no Brasil (PIRES, 2012). 

No Brasil: as primeiras e mais notórias iniciativas surgiram a partir da segunda metade 

do Século XX, com a criação e desenvolvimento da Natura Cosméticos e a maior rede de 

franquias de perfumaria e cosméticos do mundo, O Boticário (PIRES, 2012).  

 

1.2. DELIMITAÇÃO DO TEMA 

 

Neste trabalho serão apresentadas as legislações brasileiras referentes à prevenção de 

acidentes e à saúde ocupacional, os principais riscos de acidentes ou moléstias ocupacionais 

e suas conseqüências, bem como a aplicação de um sistema de gestão de segurança e saúde 

ocupacional. Para tanto, foi desenvolvido um case em uma empresa fabricante de produtos 

de higiene pessoal e cosméticos.                                                                                         

Diferentemente da indústria classicamente conhecida, a fabricação de cosméticos 

deve seguir regras e parâmetros definidos por organismos oficiais, que outorgam a sua 

produção e comercialização. Normas detalhadas e rígidas consideram as especificações das 

Matérias Primas e suas origens (fornecedores), formulações testadas, validadas e 

homologadas, através de registros oficiais (ANVISA), um processo de fabricação deve 
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seguir o BPF - Manual de Boas Práticas de Fabricação (Resolução – RDC nº48, de 

25.10.2013), no qual inclui instalações específicas, procedimentos de higiene e limpeza, 

análises físico-químicas, de estabilidade e microbiológicas, que irão garantir a qualidade do 

produto final. Pela ótica das exigências, o ambiente de fabricação não está dissociado da 

qualidade do produto final, tanto quanto de condições saudáveis e seguras para os 

colaboradores.  

Neste universo de produto/processo, são poucos os estudos que relacionam a saúde 

do trabalhador e a Indústria Cosmética.  

Villas-Bôas (2003) desenvolveu um estudo de caso de análise macroergonômica do 

trabalho em empresa de artigos de perfumaria e cosméticos.   Utilizando a ferramenta 

Design Macroergonômico (DM), identificou diferenças nos itens de demanda ergonômica 

entre Colaboradores realizando tarefas equivalentes, mas em diferentes turnos.   

Alternando ambientes, de acordo com Araújo e Gomes (2010), atividades de 

pesquisa biomédica e a manipulação de micro-organismos e materiais biologicamente 

contaminantes, promovem a insalubridade nos ambientes de trabalho da Fundação Oswaldo 

Cruz. Neste estudo, os autores descreveram as atividades desenvolvidas, os respectivos 

ambientes de trabalho e seus respectivos riscos ocupacionais.  

Em artigo publicado e baseado em pesquisa bibliográfica, Matos et al. (2011) 

alertaram o risco emergente das nanopartículas em alguns ambientes ocupacionais, no qual 

não é de evidente conhecimento e sensibilização, pelos profissionais de Segurança do 

Trabalho. Em síntese, o diagnóstico e análise de riscos ocupacionais são determinantes na 

identificação precoce de medidas de prevenção eficientes.  

 

1.3. PROBLEMA E PREMISSAS 

 

Cosméticos são formulações  compostas por ingredientes naturais e/ou sintéticos, de 

uso externo em diversas partes do corpo humana – cabelo, pele, unhas, órgãos genitais 

externos e mucosas – utilizadas para limpá-las,  perfumá-las, alterar sua aparência, prevenir 

odores corporais, protegê-las e/ou mantê-las em bom estado. No Brasil, a Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) detém a outorga para a concessão do registro dos 

produtos cosméticos. Seguindo a lógica de restrições, existem duas categorias de produtos: 

1.       Grau de Risco 1: apresentam características básicas e não necessitam de comprovação 

de eficácia nem de informações detalhadas em relação ao seu uso e suas restrições.  

2.       Grau de Risco 2: são produtos com indicações e uso específico. Estes produtos devem 
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apresentar estudos de eficácia e/ou segurança, assim como informações detalhadas do modo 

de uso e as restrições (ANVISA, 2014).  

Para a concessão do registro ficam vinculadas especificações das matérias – primas 

que serão usadas na produção, o conhecimento sobre os fornecedores, a apresentação das 

formulações, a definição dos processos e do local de fabricação, o tamanho dos lotes que 

serão produzidos, todas as análises realizadas pelo controle de qualidade das matérias- 

primas e dos produtos acabados, a fixação das formas de apresentação ao consumidor, os 

testes de eficácia, a rotulagem dos produtos bem como as informações técnicas que serão 

disponibilizadas (ANVISA, 2014).  

Assim, tanto quanto se visa adotar todas as medidas, cuidados e controles perante os órgãos 

regulamentadores e à fabricação de produtos de qualidade, deve ser levado em conta o risco 

(independente da sua classificação de grau) para o colaborador durante a fabricação destes 

produtos, como a inalação ou contaminação cutânea de matérias-primas (solventes, 

nanopartículas), que podem ocasionar dermatites, inflamações nas membranas mucosas, nos 

olhos, além de outros riscos, como os biológicos (fungos, bactérias, vírus) e as condições de 

trabalho que podem gerar problemas, tanto com acidentes, quanto de moléstias 

ocupacionais, devido aos riscos ergonômicos, do trabalho em turno, o ritmo do trabalho, etc.  

 

1.4. OBJETIVOS 

 

1.4.1. OBJETIVO GERAL 

 

O objetivo deste estudo é desenvolver uma análise crítica sobre o processo de Gestão 

de Riscos Aplicada à Redução de Acidentes de Trabalho e Doenças Ocupacionais, em uma 

indústria de cosméticos.  

 

1.4.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

Para que se pudesse atingir o objetivo principal deste trabalho, foi necessário o 

cumprimento dos seguintes objetivos específicos: 

● Identificar as fontes genéricas e potenciais (agentes químicos, físicos e 

biológicos) que integram o universo de riscos ligados ao binômio produto/processo, 

na indústria de Cosméticos; 

● Aplicar uma metodologia de gestão – Manual de Boas Práticas de Fabricação 
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(BPF) e Análise Preliminar de Riscos (APR) - em uma empresa de cosméticos, 

identificando ações específicas de melhoria na segurança do ambiente de trabalho;  

● Confirmar a implementação das ações derivadas da metodologia acima, por 

meio de uma avaliação de terceira parte (inspeção da ANVISA), tendo por base o 

Manual de Boas Práticas de Fabricação (BPF); 

● Analisar os resultados obtidos, identificando as não aderências ligadas às 

condições remanescentes de riscos ocupacionais e propondo temas de ações futuras. 

 

1.5. JUSTIFICATIVAS 

 

De maneira geral, as notícias referentes ao setor de Cosméticos no Brasil, ilustram 

um comportamento de expansão consistente.  

Apesar de uma grande fatia deste mercado ser suprida por corporações de grande 

porte (nacionais e multinacionais), florescem no país pequenos empreendimentos (MPE), 

com fabricação em menor escala, processos de configurações ainda manuais e cuja 

capacidade de percepção de riscos ambientais (higiene, saúde e segurança do trabalho) é 

ainda precária. 

A mobilização de fiscais da ANVISA (ou mesmo do MTE) não permite ainda, no 

tempo e no espaço, aprofundar a prospecção sobre integralidade dos riscos associados aos 

Colaboradores destas empresas. 

 

1.6. ESTRUTURA DO TRABALHO 

 

O trabalho está estruturado da seguinte forma: 

Capítulo 1: cobre aspectos introdutórios e de escopo mais geral, descrevendo o 

cenário do que será apresentado nos próximos capítulos. Neste momento, aborda-se a 

relevância do assunto, os objetivos do trabalho, a metodologia adotada para o seu 

desenvolvimento e respectiva organização; 

Capítulo 2: percorre a revisão bibliográfica, referência para a compreensão do tema 

de escopo desta monografia, tratando dos aspectos teóricos relativos aos riscos ligados aos 

produtos e processos no âmbito da indústria de cosméticos; 

Capítulo 3: apresenta a metodologia utilizada para o levantamento das informações 

de campo (aderência e conformidade das instalações, aos requisitos do Manual BPF). Neste 

momento, os itens específicos de Segurança e Saúde do Trabalho serão suportados através 
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da aplicação da AR, bem como pela  Inspeção do Corpo de Bombeiros de Pinhais – PR; 

Capítulo 4: estão dispostos os resultados obtidos a partir do desenvolvimento das 

ações, considerando o relatório de inspeção da ANVISA; 

Capítulo 5: estão descritas as conclusões do autor acerca do tema tratado; 

Capítulo 6: listadas as referências utilizadas na elaboração desta monografia; 

Capítulo 7: apresentado o Check List e respectivo Plano de Ações, elaborado e 

utilizado para o levantamento das informações de campo e respectivas adequações. 
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2. REVISÃO BIBLIOGRÁFICA 

 

2.1. RELEVÂNCIA DO SEGMENTO NO CONTEXTO DA ECONOMIA 

  

          Sob o ponto de vista da importância no cenário da produção industrial brasileira, 

Gonzales (2016) descreve no site economia de serviços que “segundo dados do IBGE, o 

setor de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos (HPPC) responde por 1,8% do PIB 

brasileiro. Para se ter uma idéia da importância do Brasil para o setor: o país responde 

por 2,8% da população mundial e 9,4% do consumo mundial de HPPC”. Segundo 

a Euromonitor International, “o Brasil é o terceiro maior mercado consumidor, ficando 

atrás apenas dos Estados Unidos e da China, com 16,5% e 10,3% do consumo mundial 

respectivamente”, conforme mostrado na Figura 1: 

 

 
Figura 1: Participação no mercado consumidor global de HPPC – 15 maiores mercados  
Fonte: EUROMONITOR INTERNATIONAL, 2016 

 

       A maioria das empresas de HPPC encontra-se no Sudeste do país, que 

concentra 61% do total de negócios do setor. Em seguida, vêm a região Sul, com 19%, e 

o Nordeste, com 10%, conforme ilustra a Figura 2: 

 

 

 

 

http://www.euromonitor.com/
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 Figura 2 – Distribuição das Empresas de HPPC por Região em 2015 

 Fonte: ABIHPEC, 2016 
 

 

 

2.2. O PROCESSO DE FABRICAÇÃO DE COSMÉTICOS 

 

 

              Considerando que esta Monografia tem como foco as empresas com fabricação em 

menor escala (PME), a descrição das etapas de manufatura  dos cosméticos e produtos de 

higiene  prevê somente o processo de batelada, devido à diversidade de produtos em 

quantidades que vão de 50 Kg a 200 Kg. Para manufatura de grandes quantidades, existem 

unidades de produção de grandes volumes dotadas de controles computadorizados e 

programas de monitoramento (ARAÚJO, 2016). 

               Como no processo de batelada, o monitoramento e o controle estão nas mãos do 

operador, controles efetivos e baseados em um manual de boas práticas ou especificações 

técnicas, devem ser definidos. Uma base de procedimentos de uso e manipulação de 

materiais perigosos, assim como os de tratamento e prevenção de acidentes e/ou moléstias 

ocupacionais, deve estar disponível. Araújo (2016) reitera que “as especificações técnicas 

para o controle de processo precisam ser claras e objetivas de modo a não permitir ao 

operador  alternativas ou dúvidas na execução de suas tarefas”.  

                No que se refere aos controles de processo, as seguintes etapas genéricas são 

previstas: adição dos ingredientes, controle da temperatura de processo, controle do pH, 

controle da viscosidade, controle da velocidade da mistura, controle da cor do produto e 

controle da água de processo (ARAÚJO, 2016). 

                Em relação ao processo de fabricação de cosméticos, geralmente encontrado em 

PME, o fluxo de etapas genéricas de manufatura pode ser ilustrado na Figura 3: 
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Figura 3: Fluxo Simplificado de Produção  
Fonte: Descrição de Processos da Fábrica de Cosméticos , 2016 

 

 

 

2.3. REAÇÕES ORGÂNICAS AOS COSMÉTICOS E SEUS INSUMOS 

 

Conforme já descrito na introdução, a história dos cosméticos remonta aos períodos 

do início da civilização. Dada a precariedade de meios, métodos e informações, os 

problemas decorrentes da sua fabricação e do seu uso só foram descobertos no decorrer dos 

tempos (PIRES, 2012). 
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Passando pelo emprego do chumbo, sulfeto de mercúrio e outras substâncias tóxicas 

na manipulação de pós faciais e batons, não existia noção mínima de seus prejuízos à saúde. 

Doenças graves (cegueira, por exemplo) não eram raras e óbitos precoces eram comuns 

(DEL CISTIA, P e SCHIMIGUEL,J , 2016). 

A partir dos anos 50 as mulheres iniciaram o uso intensivo de cosméticos e as 

primeiras legislações associadas começaram a vigorar. De forma mais recente, a aceleração 

do desenvolvimento de novos produtos e de processos resultou em um forte avanço no 

acervo de conhecimentos que vêm alimentando a legislação, normas e requisitos legais em 

geral, incluindo os ligados à saúde e segurança, tanto de usuários, como de trabalhadores 

deste segmento (DEL CISTIA e SCHIMIGUEL, 2016).  

No ambiente brasileiro, através ANVISA, este conjunto de regras convergiu para um 

referencial de qualificação denominado Manual de Boas Práticas de Fabricação (BPF). Não 

obstante, acena-se para um quadro apontando que há muito para ser estudado e descoberto, 

dada a permanência residual de variáveis ainda desconhecidas e, portanto, não controladas. 

Persistem dúvidas e suspeitas acerca de certos riscos na indústria cosmética e muitos estudos 

ainda devem ser realizados, principalmente em relação a alguns tipos de reações que podem 

ser observadas. Segundo Del Cistia e Schimiguel (2016), podem ser descritas como:  

● Irritação: reações de desconforto, de intensidade variada, caracterizadas por ardor ou 

prurido, podendo causar danificação do tecido córneo; 

● Sensibilização: reação alérgica, envolvendo o sistema imunológico. Pode ser de 

efeito imediato ou tardio e pode ocorrer em áreas diferentes da região de aplicação 

do produto; 

● Efeito sistêmico: quando componentes do produto atingem a corrente sanguínea, por 

via oral, inalatória, transcutânea ou transmucosa, metabolizados ou não; 

● Genotóxicos: Podem provocar danos no material genético;  

● Mutagênicos: Substâncias da formulação que são capazes de causar modificações no 

material genético, DNA, podendo ser também cancerígenas; 

● Cancerígenas: Substâncias capazes de resultar no desenvolvimento de um câncer. 

 

2.4. COMPONENTES NOCIVOS À SAÚDE 

 

             Para delimitar as latitudes do trabalho e considerando o portfólio de produtos 

fabricados na empresa objeto do case (excluídos maquiagem, higiene pessoal e tinturas), 

foram elencados, a partir de uma lista exaustiva de Del Cistia e Schimiguel (2016), os 
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seguintes componentes de formulações que podem ser nocivos à saúde: 

● Formaldeído: é um composto orgânico volátil considerado carcinogênico pela Agência 

Internacional de Pesquisa sobre Câncer (IARC). É um dos principais componentes da 

escova progressiva e dos endurecedores de unhas, o formaldeído é usado como 

conservante na concentração de 0,2% aprovada pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa). Os efeitos na saúde vão desde irritação na garganta, olhos e nariz até 

câncer de nasofaringe e leucemia (CREM, 2011); 

● Corantes: a maioria dos corantes tem componentes metálicos e o acúmulo deles no corpo 

pode gerar problemas (CREM, 2011); 

● Triclosan: essa substância está presente em inúmeros produtos, como, pastas de dente, 

desodorantes e sabonetes bactericidas, sendo utilizada como antibacteriano. O uso 

indiscriminado de produtos com triclosan aumenta a ocorrência da resistência bacteriana, 

que desregula o sistema de defesa do corpo humano, facilitando o contato com bactérias 

prejudiciais à saúde (CREM, 2011); 

● Cocamida DEA: é encontrada em produtos de limpeza, como detergentes, e nos 

cosméticos, como os xampus. De acordo com a IARC, é possivelmente carcinogênica 

para os seres humanos. Pode ser absorvida pela pele e acumularse (CREM, 2011); 

● Fragrâncias: são substâncias encontradas em perfumes, cosméticos e produtos de 

limpeza. Porém muitas delas não aparecem no rótulo e o pior é que muitas podem ser 

nocivas à saúde e causarem reações alérgicas (CREM, 2011); 

● Parabenos: também conhecido como parabens (em inglês), são produtos químicos muito 

utilizados em cosméticos pela sua ação antimicrobiana e antifúngica. Segundo o FDA, 

entre os produtos que podem conter parabenos, estão maquiagens, desodorantes, 

hidratantes, loções, esmaltes, óleos e loções infantis, etc. O parabeno interfere no sistema 

endócrino de humanos e animais e possui uma atividade estrogênica (CREM, 2011); 

● Oxibenzona: é um composto orgânico que pode ser encontrado em protetores solares e 

em outros cosméticos que possuem proteção contra raios ultravioletas. Oxybenzone ou 

benzophenone-3, como é identificado nas embalagens, absorve raios ultravioletas do tipo 

A (UV-A) e do tipo B (UV-B). A oxibenzona penetra as camadas profundas da pele e 

causa muitos efeitos nocivos à saúde como: alergias desencadeadas pela exposição ao 

sol, mutação celular e desregulação de processos hormonais (CREM, 2011); 

● Ácido Bórico: conhecido também como boric acid (em inglês), é um ácido fraco 

comumente utilizado como antisséptico na indústria cosmética. Ele possui fracas ações 

bacteriostática e fungistática. Em algumas pessoas, o contato com o ácido bórico pode 
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causar reações alérgicas, irritação nos olhos e sistema respiratório. De acordo com 

estudos, altas doses de boro podem levar a quadros de neurotoxicidade. Ele pode ser 

encontrado em anti sépticos e adstringentes, esmaltes de unhas, cremes para a pele, entre 

outros (CREM, 2011); 

● Lauril sulfato de sódio: pode ser encontrado em produtos de limpeza e em cosméticos, 

como xampus, removedores de maquiagem, sais de banho e pastas de dentes. O lauril 

sulfato de sódio e o lauril éter sulfato de sódio também conhecidos nas embalagens 

como sodium lauryl sulfate e sodium lauryl ether sulfate, respectivamente, são nocivos à 

saúde por desencadearem reações alérgicas (CREM, 2011); 

● Ftalatos: Os ftalatos estão presentes em esmaltes, perfumes, sabonetes, xampus e spray 

de cabelo. Os efeitos na saúde causados pelos ftalatos envolvem desregulação hormonal 

e possíveis impactos no sistema reprodutivo. Outros efeitos, como irritação da pele 

foram observados em testes para grandes quantidades de ftalatos. A IARC classifica os 

ftalatos como possivelmente carcinogênicos para os humanos (CREM, 2011); 

● Acetona: utilizada um removedores de esmaltes, as reações são de irritação no sistema 

respiratório e olhos, dor, vermelhidão e ressecamento da pele e quando ingerida em 

grandes quantidades, pode produzir dores abdominais, náusea e vômitos. Representa 

risco de combustão/explosão (USP, 2007); 

● Nanopartículas: são sistemas constituídos por vesículas que possuem um diâmetro na 

faixa entre 100 e 500 nm. Sua estrutura possui um núcleo central oleoso, podem 

constituir de matriz polimérica (nanoesferas) ou de sistema reservatório oleoso 

envolvido por uma parede polimérica (nanocápsulas), ou ainda de uma matriz lipídica 

sólida (nanopartículas lipídicas sólidas). São utilizadas como carreadoras de ativos 

cosméticos nas formulações. Devido ao tamanho das nanopartículas elas podem permear 

as camadas da pele e cair na corrente sanguínea, causando malefícios aos usuários destes 

produtos (ELIPECHUK e RONSON, 2012). 

 

2.5. A INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS E OS RISCOS OCUPACIONAIS 

 

Dada a natureza dos produtos/processos de fabricação de cosméticos, existem muitas 

oportunidades de exposição à riscos dos trabalhadores, partindo da manipulação de 

matérias-primas, processamento e finalização dos produtos acabados. A Norma 

Regulamentar 15 (NR-15) prescreve os limites de exposição dos colaboradores a agentes 

químicos nas indústrias, parametrizando a tolerância (em inglês, Threshold Limit Values - 
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TLV), face às jornadas de trabalho de 8 horas diárias. Entretanto, a comparação direta entre 

o acervo listado na NR-15 e o número efetivo de substâncias utilizadas em processos 

industriais, mostra uma clara desatualização da Norma (ALENCAR, 2005). 

Os graus de insalubridade a serem considerados, no caso do contato do trabalhador 

com agentes químicos diversos, estão descritos no anexo 11 da NR-15. Considerando que os 

efeitos sobre o organismo determinam a toxicidade de um agente químico, a condição de 

insalubridade ocorrerá quando forem ultrapassados os limites de tolerância.  

Segue a Tabela 1, com uma parte do anexo n°11 da NR 15:  

 

  Tabela 1: Parte do anexo n°11 da NR 15 – Limites de Tolerância 

 
   Fonte: BRASIL,  2016 

 

Na correta interpretação da Tabela 1: 

1. Valor teto: limites máximos de tolerância, durante a jornada de trabalho 

2. Absorção também pela pele: agentes químicos passíveis de absorção cutânea, em caso de 

contato direto pelo colaborador, exigindo a utilização de EPI’S apropriados. 

A produção da indústria cosmética engloba diversas matérias-primas químicas, com 

diferentes graus de insalubridade e limites de tolerância (DEL CISTIA e SCHIMIGUEL, 

2016).  

 

Na indústria adotada no case deste trabalho, a fração mais significativa de 

ingredientes utilizados nas formulações produzidas está listada no item 2.2, sendo estes 
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produtos químicos, fontes geradoras de contaminação e indutores de moléstias à saúde dos 

trabalhadores, tais como dermatoses, dermatites e anemia. A determinação de EPI´s 

adequados e a sua efetiva utilização, bem como um programa de treinamentos 

especializados para a manipulação destes materiais de forma adequada, configuram etapas 

fundamentais. 

A ser igualmente considerada a exposição a agentes biológicos (fungos, bactérias e 

vírus) encontrados nos testes de controle de qualidade microbiológico, nos testes de eficácia 

e pesquisa de novos produtos (ALENCAR, 2005).  

As exigências previstas e aplicáveis neste contexto estão descritas na NR-24. 

 

2.6. OUTROS RISCOS OCUPACIONAIS NA INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS 

 

        Afora os riscos de natureza química e biológica acima descritos, outros mais devem ser 

igualmente considerados: 

1. Riscos ergonômicos: normalmente regidos e regulamentados pela NR17, são os 

ligados à problemas de postura e lesões. No case ilustrado, praticamente inexistem 

automatismos, potencializando a ocorrência desses riscos; 

2. Agentes físicos: também previstos e descritos na NR-15, na qual inclui problemas de 

luminância, calor/frio excessivo e ruídos originados dos equipamentos utilizados 

para a fabricação dos produtos e 

3. Acidentes: equipamentos de fabricação podem não estar adequados às evoluções da 

NR-12, com mecanismos/partes móveis expostas e potencializando acidentes, com 

repercussões importantes na saúde do trabalhador. De igual forma, a NR-23 abrange 

aspectos (prevenção/proteção e combate) ligados à situações de incêndio e pânico. 

 

2.7. ANÁLISE PRELIMINAR DE RISCO (APR) 

 

          Trata-se de um método analítico comprovadamente eficaz à identificação e para o 

tratamento de riscos associados à higiene, segurança e saúde no ambiente de trabalho. 

Antecipando os indutores de riscos ambientais que representam perigo elevado, desenvolve 

uma análise detalhada, percorrendo cada etapa do processo produtivo e indicando ações para 

mitigar os riscos identificados (CHAVES, 2016).  

A metodologia foi inicialmente desenvolvida pelo Departamento de Defesa dos Estados 

Unidos, ao estabelecer a necessidade na definição de padrões de segurança para o transporte, 
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armazenamento e manuseio de mísseis militares, que pela natureza das operações, 

apresentava alto grau de periculosidade e de custos (CHAVES, 2016).  

Os principais objetivos da aplicação da APR são (CHAVES, 2016): 

• Identificação dos riscos ambientais; 

• Prevenção de acidentes oriundos de falha mecânica ou humana (ato falho); 

• Proposição de EPI´s e dispositivos de segurança ativa/passiva; 

• Definição de procedimentos de segurança; 

• Planejamento de implementação das proteções (tarefa/etapa); 

• Qualificar os Colaboradores nos procedimentos de segurança. 

 

       Em seu escopo de aplicação (processos novos ou melhoria em processos existentes), a      

APR prevê as seguintes etapas: 

1. Caracterizar as Operações e os Riscos Associados:  é a descrição das etapas do 

processo que integram riscos ocupacionais, bem como seus  agentes causadores e suas 

conseqüências (CHAVES, 2016).  

A hierarquização de riscos de maior gravidade e com a indicação de prioridades de medidas 

mais urgentes devem igualmente ser caracterizados. Neste sentido, INDICES DE RISCOS 

podem ser calculados, tomando-se em consideração um fator de SEVERIDADE e um de 

outro FREQUENCIA (ou PROBABILIDADE), ou seja:  

INDICE DE RISCO = SEVERIDADE x FREQUENCIA (FARIA, 2011) 

 

3. Determinar Ações de Controle e Prevenção: partindo do diagnóstico acima, é 

possível determinar ações para mitigar os riscos de maior relevância, normalmente 

associados à condições inadequadas do local e/ou a deficiência na oferta de EPI/EPC,  

4. essenciais para a segurança dos colaboradores (CHAVES, 2016). 

 

        Essa duas etapas são fundamentais, pois identificam as principais fontes de riscos, suas 

causas e consequências, bem como as ações concretas que devem ser realizadas, para 

assegurar a segurança e a saúde dos Colaboradores.  Segundo Andre Chaves (2016), as 

ações podem ser descritas como:  

• “ Recorrer ao histórico de sistemas parecidos de produção, usando-os como exemplo 

para a identificação de riscos na atividade analisada; 

• Observar e revisar o objetivo principal da atividade, a partir da natureza, das 

exigências de desempenho e os limites a serem observados. Reavaliar a missão e 
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dimensioná-la às reais condições possíveis de execução, eliminando excessos enquanto 

prima pela segurança; 

• Determinar os riscos por ordem de gravidade, dos mais graves aos menos ofensivos, 

tanto à segurança dos colaboradores quanto às perdas e danos de equipamentos ou materiais; 

• Identificar a origem dos principais agentes de risco e os riscos associados a eles; 

• Revisar todas as maneiras possíveis de controle ou eliminação dos riscos aferidos, 

buscando encontrar possíveis soluções, sem excluir nenhuma possibilidade; 

• Determinar medidas e ferramentas para a mitigação de danos caso o controle de 

riscos não funcione corretamente, impedindo assim que o acidente ou sinistro se alastre para 

outros setores envolvidos no processo; 

• Delegar e indicar em cada setor, qual profissional será responsável pela execução 

prática das ações preventivas e corretivas, e da mesma forma, quais as atividades estarão sob 

sua responsabilidade.” 

 

         A figura 4 exemplifica o formato e a lógica da aplicação desta metodologia: 

 

 
Figura 4 – Exemplo de Análise Preliminar de Riscos  
Fonte: FARIA, 2011 

 

 

        De igual forma, a figura 5 descreve os critérios (Severidade, Frequência e Índice de 

Risco e Gerenciamento de Ações) utilizados para quantificar os riscos e permitir a respectiva 

hierarquização de relevância (FARIA, 2011): 
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Figura 5 – Critérios de Levantamento de Índices de Riscos 

Fonte: FARIA, 2011 

 

 

2.8 CONTEXTUALIZAÇÃO DA IMPORTÂNCIA DOS TREINAMENTOS 

 

Empresas bem estruturadas estabelecem estratégias visando a maximização de sua 

performance. De forma concreta, organizações do tipo “Best in Class” desenvolvem 

GRAU EFEITO DESCRIÇÃO AFASTAMENTO

1 Leve
Acidentes que não provocam lesões (batidas leves, 

arranhões). 
Sem afastamento. 

2 Moderado

Acidentes com afastamento e lesões não 

incapacitantes (pequenos cortes, irritacao/queimadura 

em areas discretas, torções leves). 

Afastamento de 1 a 30 

dias.

3 Grande

Acidentes com afastamentos e lesões incapacitantes, 

sem perdas de substâncias ou membros (fraturas, 

cortes profundos)

Afastamento de 31 a 60 

dias.

4 Severo

Acidentes com afastamentos e lesões incapacitantes, 

com perdas de substâncias ou membros (perda de 

parte do dedo).

Afastamento de 61 a 90 

dias.

5 Catastrófico Morte ou invalidez permanente. 
Não há retorno à 

atividade laboral.

GRAU OCORRÊNCIA DESCRIÇÃO FREQUÊNCIA

1 Improvável Baixíssima probabilidade de ocorrer o dano Uma vez a cada 02 anos

2 Possível Baixa probabilidade de ocorrer o dano Uma vez a cada 01 ano

3 Ocasional Moderada probabilidade de ocorrer o dano
Uma vez a cada 

semestre

4 Regular Elevada probabilidade de ocorrer o dano
Uma vez a cada 03 

meses

5 Certa Elevadíssima probabilidade de ocorrer o dano Uma vez por mês

INDICE DE RISCO TIPO DE RISCO NÍVEL DE AÇÕES

até 3 (severidade 

< 3)
Riscos Triviais

Não necessitam ações especiais, nem preventivas, 

nem de detecção.

de 4 a 6 

(severidade < 4)
Riscos Toleráveis

Não requerem ações imediatas. Poderão ser 

implementadas em ocasião oportuna, em função das 

disponibilidades de mão de obra e recursos financeiros.

de 8 a 10 

(severidade < 5)
Riscos Moderados

Requer previsão e definição de prazo (curto prazo) e 

resposabilidade para a implementação das ações.

de 12 a 20 Riscos Relevantes

Exige a implementação imediata das ações 

(preventivas e de detecção) e definição de 

responsabilidades. O trabalho pode ser liberado p/ 

execução somente c/ acompanhamento e 

monitoramento contínuo. A interrupção do trabalho 

pode acontecer quando as condições apresentarem 

algum descontrole.

> 20
Riscos 

Intoleráveis

Os trabalhos não poderão ser iniciados e se estiver em 

curso, deverão ser interrompidos de imediato e 

somente poderão ser reiniciados após implementação 

de ações de contenção.

SEVERIDADE

 FREQUÊNCIA OU PROBABILIDADE

INDICE DE RISCO E GERENCIAMENTO DAS AÇÕES
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dispositivos industriais que buscam harmonizar estrutura e organização, nas quais 

normalmente integram: 

● HARDWARE: conjunto de equipamentos de fabricação, controle, ensaios/testes e 

sistemas de gestão informatizada; 

● SOFTWARE: constitui o “know how”; base de conhecimentos disponíveis através de 

procedimentos, instruções, normas e documentos que descrevem processos 

produtivos e/ou administrativos, incluindo os parametrizados em sistemas 

informáticos de gestão; 

● HUMANWARE: integra todos os recursos humanos disponíveis na organização, 

partindo da gestão de topo, staff gerencial, corpo técnico, até a base operacional. 

Todos igualmente importantes, mas cada um no seu cargo e função, com seu 

respectivo nível de responsabilidades, atribuições e objetivos. 

● MANAGEMENT: constitui a inspiração e os métodos de orquestração, em busca da 

melhor performance (maximizando eficiência e eficácia), na perfeita integração dos 

“wares” acima descritos.  

Torna-se tarefa inglória (senão impossível), fazer gestão de performance de 

resultados sobre uma organização bem estruturada, em termos de equipamentos e 

procedimentos, porém insuficiente nos seus Recurso Humanos (em competências, 

habilidades e atitudes). 

De forma incontornável, as empresas precisam desenvolver e implementar rotinas 

sistemáticas de treinamentos (incluindo reciclagens) voltados para ensino, conscientização e 

aperfeiçoamento de técnicas - métodos, procedimentos, etc - incluindo os relativos à 

garantia da saúde e da segurança nos processos de produção dos cosméticos. Especial ênfase 

deve ser direcionada ao comportamento, no qual deve embutir reflexos permanentes de 

busca da melhoria contínua. Em qualquer sistema de gestão, é preciso ter uma abordagem 

diferente para incentivar e encorajar novas melhorias. Há necessidade de implantar processo 

de gestão do comportamento das pessoas em todos os níveis da organização, de forma a 

fazer uma mudança de cultura. A gestão do comportamento transforma os sistemas e 

procedimentos de trabalho em realidade, pois passa a ser realmente seguido o Step Change 

in Safety. Segundo esta lógica, a “Liderança responsável e comprometida com segurança e 

programas de modificação (redirecionamento) de comportamento são as mais importantes 

ferramentas para melhoria de segurança” (BRANDÃO, 2009). 

 

Não é suficiente que uma organização tenha um bom sistema de gestão de segurança, 
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porque sua performance é determinada pela forma como a organização está vivendo ou 

colocando em prática o seu sistema de gestão (BRANDÃO, 2009). 

Os riscos químicos, biológicos, físicos e de acidentes laborais devem ser conhecidos, 

bem como a importância do uso dos EPI´s, na sua efetiva prevenção. As empresas que 

priorizam ferramentas de organização e qualificação do trabalho destacam-se, pois oferecem 

comportamentos competitivos em qualidade, preços e prazos. Funcionários bem treinados e 

saudáveis criam vínculos positivos, de orgulho e entusiasmo, nos quais traduzem em 

produtividade. Para desenvolver um Programa de Treinamento focado em segurança e saúde 

dos Colaboradores, a empresa deve suportar-se de treinadores devidamente qualificados (em 

competências e habilidades), bem como de material pedagógico adaptado – recursos 

audiovisuais, materiais impressos, entre outros (ZAKIR, 1999).  
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3. METODOLOGIA 

 

3.1. PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS 

 

Para o desenvolvimento desta Monografia foi utilizado como referência um processo 

de avaliação oficial - Manual de Boas Práticas de Fabricação (BPF) – no qual é utilizado 

para realização de inspeções pela ANVISA. 

Este Manual integra todas as exigências previstas ao controle sanitário 

(contaminações microbiológicas e químicas) e de garantia de qualidade de fabricação, tanto 

quanto aspectos ligados à impactos ambientais e de segurança do trabalho (incluindo as 

Normas de prevenção e combate a incêndio e pânico). 

Para possibilitar a realização deste trabalho, foi necessária a realização de uma auto-

avaliação, utilizando o questionário do BPF, para identificar a situação quanto ao status quo 

do atendimento aos seus requisitos nas instalações industriais de uma fábrica de cosméticos, 

localizada na cidade de Pinhais - PR, bem como do domínio de conhecimento e aplicação 

por parte da gestão de topo e de todos os funcionários, acerca do assunto. 

Para tanto, foi desenvolvido um check list baseado no Manual BPF, visando 

diagnosticar o nível de aderência/conformidade da fábrica, considerando sua estrutura 

(equipamentos, sistemas, EPI/EPC, entre outros) e organização (procedimentos, instruções, 

treinamentos e registros). 

Em seu conteúdo de 276 itens de verificação, estão também descritas exigências 

precisas e rigorosas, referentes aos procedimentos ligados à Segurança e Saúde do Trabalho, 

incluindo aos de prevenção e combate à incêndio e pânico. 

O Check list foi aplicado e resultou em um Plano de Ações, visando adequar a 

fábrica e garantir a conformidade no atendimento dos requisitos. No âmbito dos temas 

ligados à Segurança e Saúde do Trabalho, foram aplicadas algumas ferramentas 

complementares de diagnóstico e adequação, tais como Análise Preliminar de Riscos (APR) 

e Inspeção do Corpo de Bombeiros do Município de Pinhais. 

Todo processo de adequação e reestruturação foi, por fim, submetido ao processo de 

inspeção pela ANVISA, no qual serviu de base para retroalimentação de resultados.  Os 

dados (não conformidades e/ou sugestões) resultantes desta inspeção permitiram avaliar o 

avanço e os pontos ainda sujeitos a melhorias, com especial enfoque, aos temas ligados à 

Segurança e Saúde do trabalho. 
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A pesquisa realizada neste trabalho foi realizada em seis etapas, tendo estas sido 

desenvolvidas conforme abaixo: 

i) Descrição do Estudo de caso; 

ii) Estudo das Normas Regulamentadoras nº 12, 15, 17, 23 e 24, de modo a 

confirmar a conciliação entre os requisitos aplicáveis destas normas versus as 

exigências dispostas no Manual BPF; 

iii) Realização de uma auto-avaliação, a partir de um Check List construído com 

base no BPF; 

iv) Dados os resultados, elaborar e implementar um Plano de Ação cobrindo as 

adequações necessárias à solução dos gaps de aderência identificados. Para 

tanto, suportar-se com métodos de diagnóstico/avaliação de primeira e 

terceira partes (APR e inspeção do Corpo de Bombeiros); 

v) Submeter a empresa à inspeção da ANVISA (BPF); 

vi) Avaliação do relatório de inspeção. 

 

3.2. DESCRIÇÃO DO ESTUDO DE CASO 

 

 O case desta monografia foi desenvolvido em uma micro-empresa (ME) fabricante 

de cosméticos, localizada no município de Pinhais – PR, com 12 colaboradores, incluindo 

Direção, Staff, Administração e Produção. Outras informações relevantes referentes à 

empresa são: 

● Grau de risco: Conforme Classificação de Atividades Econômicas descrita na NR-4, 

trata-se de empresa de Grau de Risco 2, conforme descrito na Tabela 2. 

 

       Tabela 2: Parte do Quadro n°1 da NR 4 – Classificação de Atividades Econômicas 

Fonte: BRASIL, 2016 
 

● Dimensões físicas da empresa: está instalada em um galpão alugado, localizado em 

zona industrial - vide figura 6. 
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                   Figura 6: Vista aérea da Fábrica de Cosméticos 
                   Fonte: Google Maps, 2016 

 

● Composição do SESMT da empresa: Conforme classificação descrita no Quadro II 

da NR-4, não é exigido. Vide Tabela 3. 

     
    Tabela 3: Dimensionamento do SESMT 

 
    Fonte: BRASIL, 2016 

 

 

● Composição da CIPA da empresa: Conforme descrita no Quadro III da NR-4, não é 

exigido. Vide Tabela 4. 

 

               Tabela 4: Dimensionamento do Nº de membros da CIPA 

●  
        Fonte: BRASIL, 2016 
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● Principais processos existentes dentro da empresa, de forma resumida: 

I) Recepção e estocagem de insumos (matéria-prima, embalagens, além de outros 

insumos): amostragem e estocagem, “em quarentena”, das matérias-primas antes de 

serem liberadas para uso ou devolvidas ao fornecedor;  

II) Controle de qualidade: controle químico e microbiológico das matérias-primas, dos 

produtos acabados e do material de acondicionamento; 

III)  Fabricação: vide fluxo simplificado de produção, conforme figura 3 (Revisão 

Bibliográfica); 

IV) Suporte: setores não diretamente ligados ao processo produtivo, mas necessários para 

o Business, como RH, Compras, Vendas, Desenvolvimento, Financeiro e Qualidade. 

 

● História da empresa: a companhia foi fundada em 1992, na Grande Curitiba, após 

aquisição e transferência de um empreendimento anteriormente instalado em 

Blumenau – SC. Inicialmente, foi mantida a marca anterior e começaram as 

terceirizações de fabricação de outras marcas, para todo o Brasil. A linha própria 

teve início no ano de 2000. O foco na linha capilar logo se estendeu para produtos 

corporais em 2006. A atividade de terceirização também é mantida como um de seus 

importantes focos, sendo reconhecida no mercado por sua qualidade. 

 

● Escala de produção: trabalhando somente em turno administrativo e em regime de 44 

horas semanais, a empresa fabrica uma quantidade média mensal de 50.000 

produtos. 

 

● Produtos fabricados – a empresa fabrica e comercializa uma linha completa para 

cuidados capilares, corporais e infantis, conforme mostra a figura 7: 
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Figura 7: Portfólio de produtos fabricados na indústria de Cosméticos 
Fonte: Catálogo de produtos fabricados na indústria de Cosméticos, 2016 

 

3.2.1. O CONTEXTO 

 

A Empresa dispõe de diretrizes de qualidade, meio ambiente, saúde e segurança, 

sendo sua organização habitualmente inspecionada pelos organismos de controle ligados aos 

poderes públicos estadual e municipal. 

Induzida por essas inspeções, a empresa desenvolveu uma base documental que 

inclui um Manual de Gestão e Procedimentos, os quais descrevem, seguindo o rigor até 

então exigido, os requisitos do BPF. Entretanto, uma nova oportunidade de negócios, ligada 

à exportação de cosméticos (para um país integrante do MERCOSUL), exigiu uma completa 

adequação da empresa, em vista da integralidade das exigências do Manual BPF.  
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Por força de lei (tanto regional, quanto federal), a empresa só poderia ser qualificada 

e autorizada a exportar, mediante uma Certificação emitida pela ANVISA 

(MERCOSUL/GMC/RES Nº19/11; Tratado de Assunção; Protocolo de Ouro Preto; 

Resoluções Nº 92/94, 110/94, 66/96 e 56/02 do Grupo Mercado Comum).  

Dado o seu tamanho e relevância, suspeitou-se que a empresa poderia se mostra 

deficiente no atendimento de vários temas anteriormente não exigidos de maneira exaustiva, 

incluindo os referentes à área de Segurança de Saúde do Trabalho.  

Esta preocupação tornou-se ainda mais latente, em vista de um afastamento recente 

(com posterior desligamento), de funcionário com diagnóstico comprovado de Lesão por 

Esforço Repetitivo (LER). 

 

 

3.3. IDENTIFICAÇÃO DAS NR´s  AFETADAS E RESPECTIVOS ITENS 

APLICÁVEIS  

 

Para bem endereçar os critérios, exigências e pontos de verificação, quando na 

realização das análises críticas decorrentes da aplicação da APR e do MBF, constitui uma 

etapa fundamental, fazer a correta identificação de quais Normas Regulamentadoras devem 

ser tomadas em consideração e, dentro do escopo de cada norma, quais itens são 

considerados incontornáveis em termos de aplicação. Uma vez sob domínio de 

conhecimento e tratamento, é possível preparar a organização e estrutura nos temas de 

Higiene, Saúde e Segurança do Trabalho da empresa para quaisquer outros eventos de 

inspeção, oriundas de outros organismos oficiais (MTE, por exemplo).  

Em se tratando de fabricação de cosméticos, as principais Normas 

Regulamentadoras, ligadas à saúde e segurança do trabalho vigentes no Brasil, são as NR´s 

12, 15, 17, 23 e 24.  

Obviamente, existem outras NR´s (NR´s 4, 5, 6, 7, como exemplos), de caráter mais 

abrangente e genérico, que são igualmente importantes e devem, portanto, serem colocadas 

em mesmo nível de relevância e reações. Os itens observados, considerando cada NR 

aplicável, estão descritos resumidamente a seguir: 

 

3.3.1. NR-12 - SEGURANÇA NO TRABALHO EM MÁQUINAS E 

EQUIPAMENTOS 

 

Arranjo físico e instalações: áreas de instalações (processos e manutenção), estoques 
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e de circulação devidamente demarcadas, corretamente dimensionadas, livres e limpas. 

Equipamentos devidamente instalados (fundação/estabilidade, alimentações elétrica, 

hidráulica e pneumática).   

Sistemas de Segurança: proteções fixas/móveis (barreiras físicas), dispositivos de 

segurança (comandos/interfaces de segurança, por exemplo), proteções contra respingos. Os 

sistemas devem ser ativos; 

Meios de acesso permanentes: rampas, corredores ou escadas de degraus de acordo 

com especificações descritas na Norma (dimensões e piso antiderrapante);   

Componentes pressurizados: instalação e proteção de sistemas (dutos e equipamentos 

pressurizados);  

Manutenção, inspeção, preparação, ajustes e reparos: procedimentos e registros 

associados;  

Sinalização: deve respeitar a legislação sanitária vigente, inclusive cores. 

Procedimentos de trabalho e segurança: instruções específicas e padronizadas; 

 

3.3.2. NR-15 – ATIVIDADES E OPERAÇÕES INSALUBRES 

 

Agentes químicos cuja insalubridade é caracterizada por limite de tolerância e 

inspeção no local de trabalho: exposição a agentes químicos acima dos limites de tolerância 

e/ou valor teto, constantes do Quadro n.o  1 do respectivo anexo da Norma. 

 

3.3.3.  NR-17 – ERGONOMIA 

 

Levantamento, transporte e descarga individual de materiais: instruções e meios 

adaptados aos tipos de materiais, alturas, distâncias, idade e gênero;  

Mobiliário dos postos de trabalho: garantir conforto (corpo, membros e olhos);  

Condições ambientais de trabalho: níveis de ruído, temperatura efetiva, 

iluminamento, velocidade e umidade do ar; 

Modo operatório: instruções detalhadas de trabalho e segurança, considerar 

sobrecarga muscular, pausas, ginástica laboral; 

  
3.3.4.  NR-23 – PROTEÇÃO CONTRA INCÊNDIOS 

 

Proteção contra incêndio: instruções e meios adaptados aos tipos de materiais, 

proteções contra sobrecargas elétricas e explosões;  
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Iluminação e sinalização de emergência: luzes indicativas, sinalização conforme 

NPT associadas; 

Condições de abandono do prédio: saídas adequadas em número e dimensões (portas, 

corredores e escadas); 

Equipamentos de combate a incêndio: suficientes para combater focos de fogo, 

corretamente dimensionados, distribuídos, inspecionados e com pessoal qualificado ao uso. 

 

3.3.5.  NR-24 – CONDIÇÕES SANITÁRIAS E DE CONFORTO NOS LOCAIS DE 

TRABALHO 

 

Banheiros: adaptados ao tipo de atividade, devidamente isolados da fabricação; 

Vestiários: isolados, limpos e protegidos de contaminações micro-biológicas; 

Cozinha/Refeitório: idem; 

Procedimentos de limpeza/higiene/desinfecção/desratização: serviços realizados fora 

do horário de fabricação; a destinação dos resíduos deve seguir a legislação ambiental 

correspondente. 

  

3.4. AUTOAVALIAÇÃO 

 

Para este trabalho, foi utilizado o Manual de avaliação/inspeção, denominado Boas 

Práticas de Fabricação – BPF (do inglês Good Manufacturing Practices – GMP). Trata-se 

de um referencial que descreve requisitos obrigatórios para alguns processos de produção, 

com riscos químicos e/ou biológicos associados — alimentação, fármacos, higiene, 

cosméticos, instrumentos médicos, etc. É mundialmente reconhecido, pois adere aos 

princípios de boas práticas de fabricação estabelecidos por vários órgãos reguladores 

internacionais, como a ANVISA (Brasil), a FDA (Estados Unidos) e a EMA (Europa).  

De igual forma, foi reconhecido e definido, como standard de certificação pelos 

países integrantes ao MERCOSUL (MERCOSUL/GMC/RES Nº19/11; Tratado de 

Assunção; Protocolo de Ouro Preto; Resoluções Nº 92/94, 110/94, 66/96 e 56/02 do Grupo 

Mercado Comum).  

De maneira coerente e uniforme, estes órgãos determinam padrões mínimos de 

qualificação para assegurar que os produtos sejam, puros, efetivos e de qualidade, obtidos 

em processos controlados, capazes e social/ambientalmente responsáveis. O BPF é requisito 

obrigatório para que empresas de cosméticos operem – produzindo e comercializando – 

legal e internacionalmente, garantindo a segurança dos consumidores. 
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O Manual de Boas Práticas de Fabricação percorre dez princípios básicos: 

1. Definir uma base documental (procedimentos, instruções e registros) de produção 

e controle, em aderência consistente e controlada, em relação ao BPF; 

2. Seguir minuciosa e disciplinarmente os procedimentos, controlando riscos de 

contaminação, misturas e erros; 

3. Registrar todos os eventos associados às aquisições de insumos e as fabricações, 

incluindo seus controles, para garantir conformidade e rastreabilidade; 

4. Fazer revalidações de processos, para confirmar o atendimento contínuo às 

Normas; 

5. Adequar meios de fabricação e as edificações, garantindo a integração da 

produtividade, qualidade do produto e segurança do trabalhador; 

6. Desenvolver um programa de manutenção apropriada aos meios (edificação e 

equipamentos); 

7. Desenvolver um programa de desenvolvimento de Recursos Humanos (definir, 

desenvolver e demonstrar as competências, face aos processos e seus riscos); 

8. Estabelecer rígidas rotinas – diárias,semanais e/ou outras – de higienização 

(minimamente de desinfecção, dedetização e desratização) para proteger produtos 

e pessoas contra contaminações; 

9. Garantir a qualidade do produto/processo  através do controle sistemático e 

ostensivo dos fluxos de materiais (almoxarifado de insumos, produção, ensaios e 

testes, empacotamento, etiquetagem, estoques de Produtos Acabados, 

distribuição e marketing); 

10. Realizar auditorias de primeira parte periódicas, a fim de confirmar a aderência 

da organização, na aplicação de todas as Normas e procedimentos aplicáveis e 

definidos. 

Para realização do diagnóstico, foi elaborado um check List de avaliação, no qual 

percorreu a estrutura descrita na Figura 8: 
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Figura 8: Exemplo de estrutura do Check List 

Fonte: Levantamento interno na Fábrica de Cosméticos, 2016 

 

Por se tratar de um Referencial exaustivo e que percorre temas distintos ao objeto 

desta Monografia, foram focados os itens que estão diretamente ligados ao contexto de 

Higiene, Saúde e Segurança do Trabalho, conforme exemplo descrito na Figura 9: 

 

 
   Figura 9: Exemplo de Requisito de HSST 

Fonte: Manual de Boas Práticas de Fabricação – ANVISA, 2013. 

 

 

O Check List percorrendo a integralidade dos requisitos de HSST que estão descritos 

no BPF e com a completa descrição dos pontos verificados e as evidências identificadas, 

estão disponíveis no Apêndice (Item 7.3 Check List Autoavaliação – Itens 3 a 19 do BPF) 

 

3.5. A HIERARQUIA DAS AÇÕES 

Uma vez identificadas as Não-Conformidades, foi desenvolvido uma estratégia de 

ações na qual percorreu etapas julgadas essenciais e que consideraram atividades intrínsecas 

e extrínsecas às adequações necessárias ao BPF, incluindo: 
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3.5.1. ESTRATÉGIA:  

Reunião da Diretoria e Corpo Técnico, para discutir o escopo da necessidade 

estratégica de mudança, as principais etapas de trabalho, as responsabilidades, as 

autoridades, a disciplina e o rigor indispensáveis neste processo; 

 

3.5.2. PLANO DE AÇÃO:  

          Em vista do diagnóstico obtido por meio da autoavaliação, elaboração de um Plano de 

Ação detalhado, identificando as providências a serem adotadas, um prazo de realização e a 

definição de um responsável. 

Em termos práticos, o Plano de Ação seguiu a configuração descrita na Figura 10: 

 

  

 
Figura 10: Configuração de descrição do Plano de Ação 
Fonte: Levantamento interno na Fábrica de Cosméticos, 2016 

 

           O Plano de Ação completo, percorrendo todas as ações definidas, os respectivos 

prazos e responsáveis, está disponível no Apêndice (Item 7.4 Check List Autoavaliação – 

Itens 3 a 19 do conteúdo do BPF). 

 

3.5.3. ABORDAGEM DOS ITENS RELACIONADOS À 

SAÚDE E SEGURANÇA DO TRABALHO:  

            Seguindo a metodologia descrita na revisão bibliográfica, bem como aos requisitos 

descritos pelo conjunto de normas dispostas no CSCIP /CB/PMPR e em NPT´s  associadas, 

estes temas foram abordados e explorados de forma mais específica, através da aplicação de 

uma Análise Preliminar de Riscos (APR) em cujo diagnóstico evidenciou-se, para cada 

operação avaliada, os riscos potenciais, suas causas e conseqüências, bem como a respectiva 

hierarquização, considerando as cotações de SEVERIDADE (S), FREQUÊNCIA(F) e 

NÍVEL DE RISCO (R=SxF) - vide Revisão Bibliográfica. O diagnóstico completo está 

descrito na Figura 11: 
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 Figura 11: Matriz de Análise Preliminar de Riscos 
 Fonte: Levantamento interno na Fábrica de Cosméticos, 2016 
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3.5.4. AÇÕES DE PREVENÇÃO E COMBATE À INCÊNDIO 

E PÂNICO 

 

A análise foi realizada tendo por referência o conjunto de Normas de Procedimentos 

Técnicos (NPT) e no Código de Segurança Contra Incêndio e Pânico (CSCIP) do Corpo de 

Bombeiros da Polícia Militar do Paraná – CB/PMPR, na qual apresentou como síntese: 

● Tipo de Construção: existente (barracão construído em 1994) 

● Exigência para Edificações Existentes: Segundo classificação do CSCIP – CB/PMPR 

- vide tabela 5: 

 
 Fonte: Anexos do CSCIP –CB/PMPR, 2016 

 

● Classificação da Edificação e Área de Risco Quanto à Ocupação: Segundo 

classificação do CSCIP- CB/CPPR - vide tabela 6: 

 
Fonte: Anexos do CSCIP –CB/PMPR, 2016 

 

● População: 12 colaboradores, incluindo Direção, Corpo Técnico, Administração e 

Produção, conforme Tabela7: 

 
   Fonte: Levantamento interno na Fábrica de Cosméticos, 2016 

 

● Classificação de altura: Segundo classificação do CSCIP- CB/PMPR - vide tabela 8: 

 
Fonte: Anexos do CSCIP –CB/PMPR, 2016 
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● Classificação de carga de incêndio: Segundo classificação do CSCIP- CB/PMPR - 

vide tabela 9: 

 
Fonte: Anexos do CSCIP –CB/PMPR, 2016 

 

● Resumo das exigências: Segundo classificação do CSCIP- CB/PMPR, conforme 

Tabela 10: 

 
Fonte: Anexos do CSCIP –CB/PMPR, 2016 

 

● Exigências de escadas de emergência: Segundo classificação da NPT 11, conforme 

Tabela 11: 

 
Fonte: NPT 11, 2016 

 

● Exigências de saídas de emergência: Segundo classificação da NPT 11, conforme 

Tabela 12: 
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 Fonte: NPT 11, 2016 

 

● Exigências de iluminação de emergência: Segundo exigências descritas na NPT 018 

(2014) 

● Exigências de sinalização de emergência: Segundo exigências descritas na NPT 020 

(2014) 

● Exigências de Extintores de Incêndio: Segundo classificação NPT 021, em vista das 

características de produto, processo e edificação, os seguintes enquadramentos são 

observados - vide tabela 13: 

       
.Fonte: NPT 021, 2014 
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Consequentemente, foi decidido o seguinte arranjo de tipos e distribuição de 

extintores na empresa, conforme descrito na Tabela 14: 

              
........Fonte: Levantamento interno na Fábrica de Cosméticos, 2016 

 

Para validar o estudo e as decisões/ações associadas, foi solicitada uma inspeção na 

empresa, por parte do Corpo de Bombeiros - unidade de Pinhais – na qual ainda não havia 

sido realizada, até o fechamento desta Monografia 

 

3.5.5. PROGRAMA DE TREINAMENTO:  

 

Treinar e reciclar todos os colaboradores sobre os procedimentos e Normas, 

incluindo as relativas aos temas de Higiene, Saúde e Segurança do Trabalho. Todas as 

sessões foram objeto de uma programação acelerada e compactada, com registro formal de 

participações. 
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4. RESULTADOS E DISCUSSÕES 

 

Seguindo a estratégia de adequação e submissão da empresa, para a obtenção de um 

Certificado ANVISA de BPF, os resultados das ações implementadas apresentaram-se 

conforme segue: 

 

4.1.  A INSPEÇÃO DA ANVISA (BPF):  

 

Ainda que o pedido de Certificação tenha sido protocolado em Brasília – DF, a 

ANVISA outorgou à Secretaria de Vigilância Sanitária do Estado do Paraná, através de um 

processo de acreditação interno, a responsabilidade pela condução da inspeção. Em vista de 

indisponibilidade plena de Inspetores, a SVS-Pr suportou-se da estrutura da Secretaria de 

Vigilância Sanitária do Município de Pinhais, para realizarem a inspeção. Finalmente, a 

empresa foi inspecionada entre os dias 12 e 15 de Dezembro de 2016, por duas Fiscais, 

oriundas das duas secretarias, respectivamente. 

 

4.2. OS RESULTADOS DA INSPEÇÃO  

 

           A análise de resultados foi suportada pelo Relatório de Inspeção da ANVISA, no qual 

percorreu todos os requisitos verificados e as respectivas avaliações da sua equipe de 

inspeção, no qual está integralmente disponível no Anexo (Item 7.5 Relatório de inspeção 

ANVISA).  

           Para bem compreender as ligações dos temas ligados à Higiene, Saúde e Segurança 

do Trabalho no escopo dos requisitos do BPF, é importante destacar o seu impacto (mais de 

25%) face ao total dos requisitos, conforme demonstrado no gráfico 1 abaixo: 

 

 
Grafico1: Itens relacionados à HSST x escopo BPF 

Fonte: Manual de Boas Práticas de Fabricação – ANVISA, 2013 
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        Dentro do escopo dos itens de HSST, estes requisitos específicos abordam - direta e 

indiretamente - riscos ocupacionais ligados à exposição de Colaboradores aos agentes 

físicos, químicos, biológicos e/ou de gerenciamento dos processos. O gráfico 2 descreve a 

identificação e a cobertura destes riscos, no conjunto de requisitos ligados à HSST- vide 

gráfico 2 abaixo: 

 
Gráfico 2:  Abordagem dos tipos de agentes x itens HSST 

Fonte: Manual de Boas Práticas de Fabricação – ANVISA, 2013 

 

        Após diagnósticos (APR e Auto-avaliação BPF), 77% dos requisitos específicos HSST 

inscritos no BPF foram considerados conformes, sendo então necessário um Plano de Ação 

para 17 requisitos considerados insuficientes ou não atendidos, conforme figura o Gráfico 3 

abaixo: 

 

                

 
Gráfico 3:  Itens HSST Conformes x Não-Conformes 

Fonte: Autoavaliação do BPF – ANVISA, 2016 
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4.3. SÍNTESE DOS RESULTADOS OBTIDOS: 

 

           Considerando o âmbito puramente relacionado aos temas ligados à Saúde, Higiene e 

Segurança do Trabalho, constata-se que a avaliação dos resultados da Inspeção da ANVISA 

ilustra dois cenários distintos: 

 Os itens extrínsecos à HSST: o panorama revelado neste universo de requisitos 

demonstrou um gap importante, entre a presente situação versus o estado da arte, descrito no 

BPF. De forma geral, a organização e a estrutura da empresa mostraram defasagens 

significativas em várias exigências relevantes no BPF, especificamente as ligadas à: 

1. Base documental (procedimentos e instruções): mostrou-se com abrangência, 

aderência/adequação e profundidade insuficientes. De igual forma, apresentou 

descontinuidades em suas interligações; 

2. Compreensão e aplicação irrestrita e disciplinada dos procedimentos: apontadas 

várias evidências bastante objetivas, de falta de rigor na aplicação; 

3. Registros: nem todas as atividades executadas têm sido objeto de registros; 

4. Revalidações de processos: ainda que previsto em procedimento, não foram ainda  

realizadas (elaboração recente); 

5. Programa de manutenção: não integra aspectos e atividades de prevenção; 

6. Desenvolvimento de Recursos Humanos: considerado insuficiente, em vista do 

conteúdo (várias necessidades não identificadas) e forma (ausência de recursos 

áudio-visuais); 

7. Rotinas de higienização: identificadas discrepâncias entre o perímetro descrito à 

aplicação e o de fato realizado; 

8. Garantia de qualidade do produto/processo: várias atividades descritas no BPF, não 

estão previstas em procedimentos e/ou não tem sido realizadas; 

9. Auditorias de primeira parte: ainda que previsto em procedimento, não foram ainda 

realizadas (elaboração recente). 

 

● Os requisitos específicos ligados à HSST: a abordagem mais assertiva, 

objetiva e antecipada, analisando os processos produtivos, levantando os agentes e os riscos 

que ocorrem durante a produção (incluindo a identificação dos Colaboradores que são 

expostos a cada risco), bem como o nível de abrangência e profundidade aplicado pela 

equipe de Inspeção da ANVISA, refletiram nos resultados, conforme pode ser demonstrado 

no gráfico 4 – vide gráfico 4 abaixo: 
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Gráfico 4:  Itens auditados HSST Conformes x Não-Conformes 

Fonte: Relatório de Inspeção da ANVISA, 2017 

 

 

        A natureza e a intensidade dos riscos químicos, físicos (incluindo de acidentes), 

ergonômicos e biológicos variam de acordo com as diferentes etapas de fabricação e foram 

considerados sob controle, em vista da definição e aplicação do Plano de Ação, 

nomeadamente sobre as atividades derivadas da Análise Preliminar de Riscos (APR).  

Entretanto, revelou-se que há muito que se fazer no âmbito do gerenciamento e de 

proteção e controle ambiental (principalmente no que se refere à destinação dos resíduos 

industriais), conforme demonstra o Gráfico 5 abaixo: 

 

 
Gráfico 5:  Natureza dos riscos ambientais x  Conformes x Não-Conformes 

Fonte: Relatório de Inspeção da ANVISA, 2017 
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5. CONCLUSÃO 

 

Este trabalho concluiu que a utilização das ferramentas sugeridas, ou seja, a APR, a 

Autoavaliação BPF, bem como as Normas de Corpo de Bombeiros, permitiu de forma 

antecipada, a identificação dos riscos mais evidentes, a definição das medidas de prevenção, 

contenção e controle e a melhoria, de forma estruturada e concreta, do nível de segurança do 

trabalho na empresa. 

Os riscos ambientais e suas repercussões na higiene, saúde e segurança do 

trabalhador no processo produtivo, em uma indústria de cosméticos, foram apontados, tanto 

quanto ficou demonstrada a importância do emprego de ferramentas analíticas e de 

melhoria, para mitigar os riscos identificados. 

Os riscos físicos e ergonômicos, além dos pequenos acidentes, se reproduzem em 

nível reduzido, percorrendo outras atividades desenvolvidas no terreno fabril. Têm origem 

em decorrência de posturas inadequadas, movimentos repetitivos, iluminação e instalação 

insuficientes, entre outros fatores. 

 Complementando, o rigor e disciplina da equipe de auditores da ANVISA, 

utilizando um referencial de exigências estruturadas, permitiram obter um diagnóstico 

suficiente para atestar a pertinência, de conteúdo, forma e resultados, das ações de melhoria 

nas condições de higiene, saúde e segurança do trabalho, na empresa. De igual forma, 

identificou lacunas importantes no tratamento de temas ligados ao gerenciamento e aos 

impactos ambientais da atividade, bem como a pouca maturidade de implementação das 

ações, tendo em vista o pouco tempo decorrido, partindo do diagnóstico, definição e 

implantação de ações, até os dias da avaliação da ANVISA. 

Em contrapartida, deve ser mantido sob foco e atenção de que estes requisitos 

constituem deveres que todas as empresas devem atender, independente do ramo e/ou 

atividade, no cumprimento pleno das disposições descritas nas Normas Regulamentadores 

do MTE, bem como de todos os funcionários a obrigação de cumprir estas determinações. 

Finalizando, a expectativa é que esta Monografia possa inspirar, junto aos 

profissionais e empresas da área de Cosméticos, novas discussões, estudos e ações, 

buscando não só uma melhor condição de trabalho aos Colaboradores desta atividade, mas 

também evocando a responsabilidade social, civil e criminal no desempenho de suas 

respectivas funções. 
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5.1. PERSPECTIVAS PARA TRABALHOS FUTUROS 

 

A monografia desenvolve um processo de melhoria de cenário, dentro de um 

intervalo de tempo restrito e com expectativas de evolução igualmente discretas. Ainda que 

a Análise de Risco, o Diagnóstico do BPF e o respectivo plano de ação tenham sido 

abrangentes e exaustivos, é natural revelar um gap importante em relação às exigências, face 

à precariedade do estado inicial. Partindo deste princípio, percebe-se ainda um vasto campo 

de estudos futuros, que possam ser desenvolvidos em terrenos similares (em tamanho, 

estrutura e organização) e que permitam disponibilizar subsídios e atalhos, para profissionais 

e empresas que atuam na área. 

De igual forma, tomando como foco os temas ligados à Higiene, Saúde e Segurança 

do Trabalho aplicados às atividades de fabricação de cosméticos, observa-se oportunidades 

de estudos que podem ainda ser realizados, buscando entendimento e prevenção: 

● De reações potenciais à saúde, devido ao contato com matérias-primas sólidas e 

líquidas (incluindo em suspensão – poeiras e/ou vapores) ainda não descritas na NR-

15. Neste sentido, é vasta a diversidade disponível e oferecida no mercado, em 

termos de produtos químicos, substâncias ativas, formulações, solventes, ácidos, 

bases, sais e, de forma ainda mais recente, de nanopartículas; 

● De riscos físicos que originam principalmente dos ruídos dos equipamentos. 
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ANEXOS 

 

RESOLUÇÃO – RDC nº48, DE 25 DE OUTUBRO DE 2013  

 

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação para Produtos de 

Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e dá outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro 

de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do 

Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 

21 de agosto de 2006, e suas atualizações, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 

2º, III e IV, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de 

Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de 2008, 

na Reunião Ordinária nº 27/2013, realizada em 19 de setembro de 2013, adota a seguinte 

Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação para 

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, nos termos dos Anexos desta 

Resolução. 

Art. 2º Esta Resolução incorpora ao ordenamento jurídico nacional a Resolução 

GMC MERCOSUL nº 19/11, que aprovou o "Regulamento Técnico de Boas Práticas de 

Fabricação para produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes (revogação das Res. 

GMC nº 92/94 e 66/96)". 

Art. 3º Revogam-se as disposições em contrário, em especial a Portaria nº 348, de 18 

de agosto de 1997. 

Art. 4º Fica instituído o prazo máximo de 3 (três) anos para conclusão dos estudos de 

validação a partir da publicação desta Resolução. 

§ 1º No prazo de 1 (um) ano, a empresa deve ter elaborado todos os protocolos e 

outros documentos necessários para a validação de limpeza, metodologia analítica, sistemas 

informatizados e sistema de água de processo que já se encontrem instalados. 

§ 2º Para metodologia analítica, a elaboração dos protocolos e a validação do método 

deve ser realizada apenas quando se tratar de metodologias não codificadas em normas ou 

bibliografia conhecida. 

§ 3º Para os sistemas, métodos ou equipamentos adquiridos a partir da data de 

publicação desta instrução normativa, a validação deverá ser realizada antes do seu uso 
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rotineiro. 

Art. 5º O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução e no 

regulamento por ela aprovado constitui infração sanitária, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 

de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 

Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

Diretor-Presidente  
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CHECK LIST AUTOAVALIAÇÃO – ITENS 3 A 19 DO BPF 
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PLANO DE AÇÃO  – ITENS 3 A 19 DO CONTEÚDO DO BPF 
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7.2 RELATÓRIO DE INSPEÇÃO DA ANVISA 
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