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Os requisitos minimos tém como objetivo prevenir e detectar
0 desvio de produtos controlados por canais ilicitos e assegurar a
oferta adequada destes produtos, de maneira que permita atender as
necessidades médicas, comerciais, industriais e cientificas legitimas.
Inspegdes com este carédter poderdo ser realizadas para concessdo de
licenca €/ou habilitacdo para trabalhar com produtos controlados in-
dependente de outras licencas ou habilitagdes (BPF, ISO, etc.) que a
empresa ja possua, para realizar uma inspecdo de acompanhamento
de rotina ou demandada por denudncias.

1. PLANejamento DA INSPEGao

1.1. Antes da inspeg@o se devera determinar a conformag@o
do grupo inspetor (nomes, cargos, formagdo e departamentos aos
quais pertengam), de acordo com os objetivos da inspecdo e a na-
tureza das atividades realizadas pelo estabelecimento a ser inspe-
cionado. A equipe inspetora devera estar formada por dois inspetores,
no minimo, os quais deverdo examinar previamente, informacoes
disponiveis relacionadas com a étividade do estabelecimento (licen-
cas/ habilitagBes, informes provenientes de bases de dados de sis-
temas informatizados, informag@o da empresa obtida através de sitios
de internet, dendncias relacionadas a empresa, antecedentes de des-
vios ilicitos, antecedentes de importacdo/ exportacdo, endossos de
transagOes realizadas, cotas de importagdo autorizadas, quando apli-
caveis, entre outras). Além disso, é necessario verificar a regula-
mentagdo vigente aplicavel.

1.2. As inspeces a estes estabelecimentos, preferencialmen-
te, ndo devem ser comunicadas & empresa.

2. INSPEC&0O DE REGISTROS E CONTROLES

2.1. Seraredlizada a verificagdo da existéncia de registros de
movimentac&o dos produtos controlados, bem como uma avaliagéo do
sistema de controle e gestdo dos mesmos, principalmente em relagéo
a sua seguranga.

2.2. De acordo com o objetivo da inspeg8o, se verificara o
estoque de produtos controlados observando a correspondéncia da
quantidade pesada e a quantidade declarada na documentacdo. Cabe
mencionar que a quantidade pesada pode corresponder a 100% ou a
uma amostra selecionada/ aeatoria.

2.3. Devera ser solicitado o detalhe das autorizagGes de im-
portagcdo/ exportacdo ou do documento equivalente, emitidos pela
autoridade competente e verificar que as quantidades totais impor-
tadas existentes se encontram dentro das cotas previamente auto-
rizadas, de acordo com suas necessidades médicas, cientificas, in-
dustriais ou outras necessidades legitimas declaradas para os produtos
controlados.

2.4. Ademais, sera verificado que a empresa conta com um
procedimento sistematizado para a comunicacdo dos detalhes das
importagBes ou exportacdes liquidas (reais) a autoridade competente
incluindo data, quantidade, produto, lote, embalagem e rota.

2.5. Os inspetores deverdo verificar se existe uma avaliagéo
do sistema de seguranca e dos procedimentos operativos para de-
terminar se existem agdes preventivas em relacdo a0 acesso aos pro-
dutos controlados, bem como explicagdo a seus provéveis desvios.

2.6. Deverdo ser avaliados a documentagdo comprobatéria da
totalidade da movimentagdo dos produtos controlados e o sistema
adotado pelos estabelecimentos para garantir a rastreabilidade.

2.7. Da mesma forma, deverdo ser solicitados registros de
antecedentes de destruicdes de produtos controlados e se verificara se
0s estabelecimentos possuem procedimentos para a correta segre-
gacdo e posterior destruicdo destes produtos, operacOes que devem
estar devidamente registradas, bem como a existéncia dos registros
correspondentes destas operagdes.

2.8. Também devera ser solicitada informag&o a respeito da
existéncia de antecedentes de roubos ou perdas de produtos con-
trolados para avaliagdo, aém do acompanhamento das agGes cor-
retivas implementadas, caso corresponda.

2.9. Ainda deverdo ser verificados os procedimentos e re-
gistros de devolugdes, de reprovagdo e de recolhimento de produtos
controlados, os quais deverdo receber o mesmo tratamento de se-
guranca dado aos produtos controlados aptos ao consumo.

2.10. Devera ser avaliado se a empresa cumpre na prética
com o estabelecido em seus procedimentos operacionais padréo e se
estes garantem a rastreabilidade dos produtos.

3. QUALIFICAQAO DE CLIENTES/FORNECEDO-
RES/'TRANSPORTADORES

3.1. Os inspetores avaliardo a existéncia de registros de em-
presas que operam com produtos controlados: clientes, fornecedores e
transportadoras.

3.2. Da mesma forma se inspecionard a existéncia de pro-
cedimentos para a verificagdo da existéncia de habilitagdes/ licengas
de clientes, fornecedores e transportadoras.

3.3. Serdo redlizadas as andlises de dados procedentes de
livros de controle, sistemas informatizados contébeis, faturas de en-
trada e saida de produtos controlados ou qualquer outro documento
que respalde sua movimentacao operacional, com o fim de identificar
os clientes e fornecedores envolvidos em toda a cadeia de comer-
cializagdo, incluindo o transporte.

3.4. Durante a inspegdo se deverd estar derta para a iden-
tificacdo de possivels clientes, transportadoras e fornecedores com
antecedentes judiciais de desvios.

4. VERIFICAGAO FiSICA

4.1. Os inspetores deverdo verificar as instalagbes da em-
presa como, por exemplo, &reas de armazenamento, controle de qua-
lidade, amostras de referéncia, produto ndo conforme, producéo e
demais éreas nas quais existam produtos controlados, para avaliar
seus procedimentos de manipulacdo e controle.

4.2. Os produtos controlados deverdo estar em lugares bem de-
finidos e identificados, segregados, trancados com chave, com controles
€ acesso restrito e possuir qualquer outro dispositivo de seguranga.

4.3. Devera ser solicitada aos estabel ecimentos, quando cor-
responder, a implementagdo de niveis de seguranca (fisicos, meca
nicos e/ou eletronicos) para o armazenamento dos produtos contro-

lados. 5

5. DOCUMENTACAO

5.1. Os inspetores deverdo, quando corresponder, verificar a
existéncia e avaliar o cumprimento de procedimentos documentados
para:

- Controle e registro da movimentagdo de produtos con-
trolados.

- Fracionamento/ producdo/ fabricagdo de produtos contro-
Iadc)Js (liberagdo de lotes, ordens de produgdo, calculos de rendimento,
€etc.).

- Recebimento de produtos controlados (controle da docu-
mentagdo de recebimento contra a verificagdo fisica do produto para
sua imediata armazenagem).

- Armazenamento de produtos controlados (segregados, com
chave, etc.).

- Expedicéo de produtos controlados.

- Disposicao final de residuos de produtos controlados (for-
ma de manejo por parte da empresa relativa a sobras de producéo,
produtos devolvidos, vencidos, etc.)

- Manipulagéo de produtos controlados, medidas adotadas no
caso de derramamentos (agOes preventivas / agdes corretivas).

- Contratagéo de pessod (requerimento de comprovacéo de
antecedentes judiciais relacionados a0 tema e qualquer outro aspecto
que se considere pertinente).

- Capacitacdo, treinamento, competéncias dos funcionérios.
Descricao de cargos, Programa/Plano de capacitacdo de pessoa en-
volvido com os produtos controlados.

- ldentificagdo de novos clientes/ fornecedores (por exemplo,
0s reguerimentos que busguem identificar aspectos legas do cliente,
sua inscri¢do, habilitagéo, autorizagdo pelos organismos competentes;
e tudo o que se considere pertinente agregar).

- ldentificag@o de pedidos suspeitos ou excessivos e as agoes
preventivas e corretivas que devem ser adotadas frente aos possiveis
desvios ou usos ilicitos.

RESOLUGAO - RDC N° 109, DE 6 DE SETEMBRO DE 2016

Dispde sobre regulamento técnico para pro-
dutos saneantes categorizados como alve-
jantes a base de hipoclorito de sodio ou
hipoclorito de célcio e da outras providén-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitdria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aiado ao art. 7°, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de agos-
to de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o.

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece
0s requisitos minimos para o registro de produtos saneantes cate-
gorizados como alvejantes a base de hipoclorito de sodio e hipo-
clorito de célcio, nos termos desta Resolucéo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

& |

Objetivo
Art. 2° Este regulamento estabelece defini¢bes, caracteris-
ticas gerais, substancias ativas e coadjuvantes de formulagdo per-
mitidos, forma de apresentacdo, adverténcias e cuidados a serem
mencionados na rotulagem de produtos categorizados como alvejante,
de forma a minimizar o risco a salde do usuério.
do |

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos produtos saneantes
categorizados como avejante a base de hipoclorito de sddio ou hi-
poclorito de célcio destinados a desinfecgao de ambientes, superficies
inanimadas e tecidos e alvejamento de objetos, tecidos, superficies
inanimadas e ambientes, em domicilios, institui¢des, indlstrias e em
estabelecimentos de assisténcia a sallde.
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Definigdes

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico, so adotadas as
seguintes definicdes:

| - avejamento: processo quimico efou fisico destinado a
branquear ou avejar;

Il - avejante a base de hipoclorito: solugdo aquosa com a
finalidade de alvejamento e/ou desinfeccdo, cujo ativo é o hipoclorito
de s6dio ou de célcio, com teor de cloro ativo entre 2,0 e 2,5 % p/p,
podendo conter estabilizantes, corantes, fragrancias, sequestrantes
e/ou tensoativos em sua formulagéo;

Il - alvejante concentrado a base de hipoclorito: solugéo
aquosa com a finalidade de alvejamento e/ou desinfeccéo, cujo ativo
€ 0 hipoclorito de sddio ou de célcio, com teor de cloro ativo entre
3,9 e 5,6% p/p, podendo conter estabilizantes, corantes, fragrancias,
sequestrantes e/ou tensoativos em sua formulagéo;

IV - desinfeccdo: processo que mata todos os microrga
nismos patogénicos, mas ndo necessariamente todas as formas mi-
crobianas esporuladas;

V - embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, produtos de que
trata este regulamento; e

VI - rétulo: identificagdo impressa, bem como dizeres pin-
tados ou gravados a fogo, presséo ou decalco, aplicados diretamente
sobre recipientes, vasilhames e envoltérios.

CAPITULO Il

CARACTERISTICAS GERAIS

Art. 5° Para efeito deste regulamento técnico, so adotadas as
seguintes caracteristicas gerais:

| - os produtos abrangidos por este regulamento sdo con-
siderados de risco 2;

Il - todos os laudos exigidos por este regulamento devem ser
emitidos por Laboratérios Oficiais;

Il - o prazo de validade admitido deve estar de acordo com
a comprovacdo apresentada por meio de laudo de estabilidade de
longa duracao;

IV - 0 pH maximo do produto puro deve ser de 13,5;

V - os produtos alcangados por este regulamento ndo podem
ter apresentagBes na forma de aerossol, liquidos premidos ou pul-
verizados,

VI - o materia da embalagem priméria deve ser opaco, de
plastico rigido e de dificil ruptura, de composi¢éo e porosidade ade-
quadas, de modo a ndo permitir que ocorram reagdes quimicas entre
0 produto e a embalagem, mudanga de cor do produto, transferéncia
de odores ou migragcdo de substancias para o produto, bem como
migracdo do produto para 0 meio externo; e

VIl - a embalagem deve ser bem vedada, com fechamento
gue impega vazamentos ou eventuais acidentes e de tal maneira que
possa voltar a ser fechada vérias vezes durante o uso, sem o risco de
contato com o produto, dificultando a abertura acidental ou casual
durante o periodo de utilizaggo do produto.

Parégrafo Gnico. N&o se incluem no disposto no inciso VI
deste artigo, as embalagens flexiveis, que devem atender ao esta
belecido no inciso VII do art. 6° deste regulamento técnico.

CAPITULO llI .

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

Art. 6° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotadas as
seguintes caracteristicas especificas:

| - o teor minimo de cloro ativo deve ser de 2,0% p/p e
méximo de 2,5% p/p durante o prazo de validade do produto;

Il - o teor minimo de cloro ativo deve ser de 3,9% pi/p e
méximo de 5,6% p/p durante o prazo de validade do produto para
alvejante concentrado;

Il - é permitida a inclusdo de corantes, fragrancias, se-
guestrantes e/ou tensoativos em sua formulag&o;

IV - as formulag6es ndo podem conter outras substancias que
possuem agdo antimicrobiana;

V - ndo é permitida a indicacdo de desinfeccdo de hor-
tifruticolas e agua para consumo humano;

V1 - 0s produtos alvejantes destinados a desinfecgdo de am-
bientes, superficies e objetos inanimados devem comprovar sua efi-
céacia frente aos microrganismos Staphylococcus aureus e Salmonella
choleraesuis; e

VIl - as embalagens flexiveis sem tampa devem ser de dose
Unica, indicando a diluicdo total do seu contetido, para fornecer uma
solugdo com concentragdo adequada para o uso recomendado.

§1° O material da embalagem flexivel deve ser opaco, de
composicdo e porosidade adeguadas, de modo a ndo permitir que
ocorram reagdes quimicas entre o produto e a embalagem, mudanga
de cor do produto, transferéncia de odores ou migracdo de substancias
para o0 produto, bem como migragdo do produto para 0 meio ex-
terno.

§2° O limite quantitativo méximo para as embalagens fle-
xiveis de dose Unica deve ser de 100 mL.

CAPITULO IV

REQUISITOS PARA O REGISTRO

Art. 7° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotados
0s seguintes requisitos para o registro:

I - A empresa deve apresentar os seguintes documentos:

a) formulérios gerados durante o peticionamento eletronico;

b) via original do comprovante de pagamento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitéria (GRU);

¢) laudo de atividade antimicrobiana, quando for o caso;

d) laudo de estabilidade de longa duragéo;

e) laudo do teor de cloro ativo;

f) laudo de pH do produto puro;

g) modelo de rétulo em duas vias, em papel A4, conforme o
original, impresso colorido e em resolugéo que permita a leitura dos
dizeres e com as cores e matizes do rotulo final, sendo necessario,
efetuar a redugdo para adequar ao tamanho A4, informando a relagéo
de escalg;

h) desenho da embalagem/croqui/foto, incluindo detalhe de
fechamento da tampa e dosagem;

i) dados gerais da empresa;

j) avara sanitério ou pedido de renovagdo (ambos do ano
vigente); e

k) alvara sanitéario ou pedido de renovagdo (ambos do ano
vigente) da empresa terceirizada, se for o caso.

CAPITULO V

ROTULAGEM

Art. 8 Para os efeitos deste regulamento técnico, sdo ado-
tados 0s seguintes requisitos para a rotulagem:

| - as palavras em destague devem ser impressas em negrito
com, no minimo, o dobro de atura do tamanho do restante do tex-
to;

Il - os dizeres de rotulagem devem ser indeléveis, legivels,
com limite minimo de 1 mm de altura, sendo que a cor € o tipo das
letras usadas ndo podem se confundir com o fundo;

Il - é vedado conter etiquetas e dados escritos & mé&o e os
dizeres ndo podem ser apagados ou rasurados durante a vigéncia do
prazo de validade;

IV - ndo é permitida a inscrigdo de lote, data de fabricagéo e
validade na tampa do produto;

V - é vedada indicagio de: NAO TOXICO, SEGURO, INO-
CUO, NAO PREJUDICIAL ou outras indicactes smllareﬁ
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