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TERMO DE AUTO INSPEGAO
DISTRIBUIDORAS DE COSMETICOS E/OU SANEANTES

INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO

O preenchimento deste Termo de Autoinspecdo (TAl) e a insergdo deste no
processo do Sistema Directa sdo requisitos obrigatérios para a revalidagao do
Alvara Sanitario por analise documental junto a unidade da VISA NATAL.

O campo "N/A" no Termo de Auto Inspecdo refere-se a Nao se Aplica a
atividade desenvolvida.

O TAIl ndo pode conter rasuras, informagdes em duplicidade e resposta
conflitantes.

O Responsavel Técnico pelo estabelecimento deve preencher e assinar o
Termo de Auto Inspecgao.

O Responsavel Legal pelo estabelecimento deve estar ciente do que tratam os
itens assinalados e sua assinatura é obrigatéria nos campos assinalados do
TAL

Os DOCUMENTOS assinalados com a opc¢ao “SIM” no Anexo | do TAIl devem
ser inseridos no processo eletronico de solicitacdo de alvara sanitario todos de
uma vez.

O licenciamento por analise documental tera, no maximo, 4 avaliagoes. Caso
o estabelecimento ndo cumpra com as obrigagdes nesse periodo sera
direcionado automaticamente para o licenciamento com inspec¢ao sanitaria, nao
possuindo mais o direito ao alvara sanitario por analise documental.

O Responsavel Legal deve estar ciente de que as informagdes aqui prestadas
por ele sdo presumidas como verdadeiras e que o preenchimento deste TAI
com informagoes falsas constitui infragdo sanitaria, estando sujeito as
sangdes cabiveis.


mailto:visanatalncm@gmail.com

=

NATAL |z

PREFEITURA | ===

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SECRETARIA ADJUNTA DE ATENGCAO INTEGRAL A SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Rodrigues Alves, 766 — Tirol, Natal/RN
Telefone: Nucleo de Controle de Medicamentos e Produtos (84) 3232-8170
Email: visanatalncm@gmail.com

DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE

Natal, de de

Eu, , CPF responsavel legal pela razao
social ,CNPJ , situada a Rua/
avenida n° ,

Bairro , ha cidade do Natal, declaro que atendo na

integralidade aos itens constantes neste Termo de AUTO INSPECAO, como parte do

processo administrativo n°

para a solicitacdo de Alvara

Sanitario, da unidade acima configurada, e que no caso de declaragao falsa, estarei

sujeito as penalidades cabiveis,

estabelecidas na legislagao vigente.
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TERMO DE AUTO INSPEGAO
DISTRIBUIDORAS DE COSMETICOS E/OU SANEANTES

( )SANEANTES  ( )COSMETICOS

CNAE:

Cosméticos: (46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de
perfumaria) Saneantes: (46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene,
limpeza e conservagao domiciliar)

Informagoes Gerais do Estabelecimento
Nome Fantasia:

Data de abertura da empresa:

Assinale as atividades do estabelecimento:

( ) Comercializa produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar SEM
fracionamento; ( ) Comercializa produtos de higiene, limpeza e conservagao
domiciliar COM fracionamento; ( ) Comercializa cosméticos e produtos de
perfumaria SEM fracionamento;

( ) Comercializa cosméticos e produtos de perfumaria COM fracionamento;

Dias de Funcionamento:

Horario de Funcionamento:

Responsavel Técnico Horarios

TAI Distribuidoras Cosméticos e/ou Saneantes - versao 2026
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INFRAESTRUTURA FiSICA E PROCEDIMENTOS ORGANIZACIONAIS

Perguntas/Respostas

SIM

NAO

N/A

Possui projeto arquitetdénico aprovado pela VISA NATAL?

2 O projeto arquiteténico executado corresponde ao aprovado pela
VISA?

3 O estabelecimento mantém responsavel técnico inscrito no conselho
de classe?

4 Existe organograma com descricdo das responsabilidades
individuais de todo o pessoal?

5 O fluxo e a circulagao estdo adequados as atividades realizadas
e totalmente protegidas de intempéries?

6 As areas internas e externas estao em boas condigdes fisicas e
estruturais, limpas e em bom estado de conservagao?

7 As instalagdes sdo dotadas de iluminagao adequada para permitir
que todas as operacgdes sejam realizadas com precisao e seguranga?

8 Os pisos, paredes e tetos sao de facil limpeza, material resistente e
estdo em bom estado de conservagdo de forma a prevenir a
contaminagao ou outros efeitos adversos sobre os produtos?

9 Os materiais e produtos armazenados estéo isolados do piso e
afastados das paredes, para facilitar a limpeza e conservacao?

10 | Os paletes usados no armazenamento sao de material que permita a
limpeza e ndo constitua fonte de contaminagéo?

11 | As areas de armazenamento sdo dotadas de equipamentos e
instrumentos necessarios ao controle e monitoramento de
temperatura e umidade, quando aplicavel?

12 | Os instrumentos (termo-higrébmetros) sdo calibrados em intervalos
definidos por empresa responsavel pelo servigo de calibragao?

13 | As instalagdes possuem dimensdo compativel com o volume

das operacgdes realizadas?

TAI Distribuidoras Cosméticos e/ou Saneantes - versao 2026
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14 | Os produtos estdo armazenados de forma ordenada, seguindo as
especificacdbes do fabricante e sob condicbes que garantam a
manutencdo de sua identidade, integridade, qualidade, seguranga,
eficacia e rastreabilidade e possibilitando a limpeza dos mesmos e
dos armarios?

15 | No caso de areas destinadas para manutencgao de
equipamentos/instrumentos, estas se encontram separadas das
areas de armazenagem?

16 | Os materiais que apresentam riscos de incéndio ou explosédo e
outras substancias perigosas estdo estocadas em areas seguras e
protegidas, devidamente segregados e identificados, de acordo com
a legislacao especifica vigente?

17 Existem equipamentos de seguranga para combater incéndios e

estdo dentro do periodo valido de manutengéao?

18 O estabelecimento possui autorizagao do Corpo de Bombeiros do Rio
Grande do Norte? (Certificado de Licenca do Corpo de Bombeiros)

19 As lixeiras estdo identificadas, fechadas e esvaziadas de
acordo com a necessidade?

20 Mantém procedimentos de limpeza e sanitizacdo adequados com
seus devidos registros?

21 Os produtos de limpeza e de higienizagcédo sao regularizados junto a
ANVISA?

22 E respeitada a proibicdo de fumar, comer, beber, mascar ou
manter plantas, alimentos, bebidas, fumo e medicamentos pessoais
nas areas de armazenamento?

23 O programa de sanitizagdo, incluindo desratizacédo e
desinsetizagdo, é executado por empresa licenciada para este fim
em 6rgao sanitario competente no estado do RN? Sdo mantidos os
registros?

24 O estabelecimento é abastecido com agua potavel e, no caso de
possuir caixa d'agua prépria, ela esta devidamente protegida para
evitar a entrada de animais de qualquer porte, sujidades ou
quaisquer outros contaminantes, possuindo procedimentos
escritos para a limpeza da caixa d'agua e mantendo os registros
que comprovem sua realizagao?

25 Na existéncia de copa ou refeitério, o estabelecimento oferece

condigbes para armazenamento adequado das refeigdes dos

TAI Distribuidoras Cosméticos e/ou Saneantes - versao 2026
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funcionarios?

26

Existe sistema que garanta o controle de estoque?

27

O estabelecimento realiza inventarios periddicos ou sistema similar e
mantém registros dos mesmos?

28

E feita a qualificacdo de fornecedores incluindo a solicitacdo do
alvara sanitario, como também a Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) e Responsavel Técnico (RT), para a atividade prestada?

29

Mantém procedimentos para assegurar que trocas, danos,
deterioracdo ou outros efeitos adversos que afetem produtos
acabados nao ocorram durante  qualquer etapa do
armazenamento?

30

Ha sistema efetivo de rastreabilidade para casos de retirada de
produtos do mercado constando em nota fiscal a série e o lote do
produto?

31

Os produtos sdo armazenados em condi¢gdes fisicas e ambientais
que previnam danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos
durante o periodo em que permanecem armazenados?

32

Mantém procedimentos para identificar a conformidade dos
produtos a serem distribuidos, inclusive que n&o sejam
distribuidos produtos com prazo de validade expirado?

33

No caso de mercadorias importadas, estas estdo com a rotulagem
traduzida?

34

Os produtos estdo armazenados de forma ordenada, seguindo as
especificagdbes do fabricante e sob condi¢gdes que garantam a
manutengéo de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca,
eficacia e rastreabilidade e possibilitando a limpeza dos mesmos e
dos armarios?

35

Mantém registros de distribuigdo, que incluam ou que fagam

referéncia aos itens abaixo?

[ - ao nome e endere¢o do consignatario;

II - a identificagao e quantidade de produtos expedidos, com data de
expedicao;

111 - a qualquer controle numeérico utilizado para rastreabilidade

TAI Distribuidoras Cosméticos e/ou Saneantes - versao 2026
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36

Cada operacgao de recebimento verifica e registra as seguintes
informacdes abaixo?

I - as condi¢des de transporte e armazenagem incluindo
requerimentos especiais de temperatura, umidade ou exposicéo a
luz;

Il - os numeros de lote, data de validade, e quantidades
recebidas frente aos pedidos realizados e notas fiscais recebidas;
111 - a integridade da carga;

37

Estabelece e mantém procedimentos para assegurar que
componentes, produtos acabados e produtos devolvidos, que néo
estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos, n&o
sejam utilizados ou instalados inadvertidamente?

38

A avaliagéo de produtos ndo conformes inclui a necessidade de
investigacao e notificacdo das pessoas e/ou organizagoes
envolvidas na nao conformidade?

39

Os relatorios oriundos das auto inspe¢des apresentam minimamente
as seguintes informacgdes abaixo?

- identificagao da equipe de inspetores;
I - periodo da inspecao;
111 - ndo conformidades identificadas;
IV - agdes corretivas e preventivas elencadas e seus
respectivos prazos de conclusdo e implementacao;
V - acdes de acompanhamento da adog¢ao e monitoramento da
eficacia das agdes corretivas e preventivas;
VI - avaliagdo e concordancia das chefias de cada
departamento afetado e da posi¢cao hierarquica maxima da
empresa

40

Os funcionarios recebem treinamento inicial e periddico, de
acordo com a complexidade da atividade?

41

Assegura que a politica de qualidade esteja descrita em um manual
da qualidade e que seja compreendida por todos os empregados
que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto?

42

Mantém registros dos pedidos de compras que descrevam
claramente ou que facam referéncia as especificagdes, inclusive
requisitos de qualidade, para componentes, produtos acabados ou
servigos solicitados ou contratados? A aprovacao dos pedidos de
compras, incluindo a data e a assinatura manual ou eletrénica do
responsavel € documentada?

TAI Distribuidoras Cosméticos e/ou Saneantes - versao 2026
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43

O transporte de produtos é realizado por:
( ) Empresa Terceirizada

Qual empresa:
Obs: anexar alvara sanitario da empresa e contrato de prestacao
de servico.

( ) Transporte préprio
Lista das placas dos carros utilizados:

Obs: Em caso de transporte préprio, agendar vistoria do
veiculo através do e-mail: visanatalncm@gmail.com OU (84)
3232-8170

44

Os veiculos utilizados no transporte dos produtos apresentam
bom estado de conservacgéo e higienizagdo? A desinsetizagéo esta
atualizada?

45

E feita a qualificacdo de transportadores (transporte terceirizado)
incluindo a solicitacdo do alvara sanitario para a atividade prestada?

46

As reclamacoes e demais informagdes referentes a produtos com
possiveis desvios de qualidade sdo cuidadosamente investigadas
e registradas de acordo com procedimentos escritos?

47

Possui procedimento escrito que descreva as acdes a serem
adotadas em caso de reclamacao de possiveis desvios de qualidade
de um produto?

48

Possui procedimento escrito para o recebimento, armazenamento
e investigagao das causas de devolugdes de produtos?

49

Existem registros dos resultados da inspec¢ao e/ou analise dos
produtos devolvidos, incluindo os destinos finais?

50

Possui Procedimento Operacional Padrao sobre armazenamento e
expedicdo dos produtos

RECURSOS HUMANOS E SAUDE DO TRABALHADOR

Perguntas/Respostas

SIM

N/A

51

Assegura o cumprimento as normas aplicaveis relacionadas a
saude dos trabalhadores, incluindo o uso de equipamentos de
protecao individual, que sejam compativeis com 0s processos de

TAI Distribuidoras Cosméticos e/ou Saneantes - versao 2026
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trabalho realizados?

52

Todos os funcionarios sao capacitados quanto ao cumprimento da
legislacdo sanitaria vigente, bem como dos Procedimentos
Operacionais Padréo (POPs) do estabelecimento?

53

Todos os funcionarios do estabelecimento estdo com os cartbes de
vacinas atualizadas com os seguintes imunobiologicos: Hepatite
B, Tétano/difteria, Febre amarela, covid 19 e influenza?

54

Todos os funcionarios do estabelecimento estido com o Atestado de
Saude Ocupacional (ASO) atualizado?

TAI Distribuidoras Cosméticos e/ou Saneantes - versao 2026
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ANEXO

DOCUMENTOS PARA ANEXAR NO PROCESSO ELETRONICO DE
SOLICITAGAO DO ALVARA SANITARIO (PORTAL DIRECTA NATAL)

SIM

N/A

01 | Lista de Produtos Comercializados;

02 | Autorizagao de funcionamento (AFE) atualizada;

03 | Manual da Qualidade assinado com organograma com descrigao das
responsabilidades individuais de todo o pessoal

04 | Manual de Boas Praticas de armazenamento, expedicao e transporte;

05 | Plano de Gerenciamento de Residuos Sdlidos — PGRS (atualizado
anualmente);

06 | Contrato e/ou aditivo com a empresa terceirizada para destinagao final
de residuos. (Enviar documentos atualizados emitidos nos ultimos doze
meses);

07 | Ultimo certificado de incineragéao de residuos (conforme PGRS);

08 | Certificado (s) de calibragdo de aparelhos ou equipamentos, dentro
do prazo de validade emitido por empresa credenciada;

09 | Certificado de execucdo de servico de combate a insetos e roedores
emitido por empresa devidamente licenciada pela vigilancia sanitaria no
RN;

10 | Registro de Limpeza do reservatério de agua do ultimo semestre e
licenga sanitaria da empresa que executou o servigo, caso houver;

11 | Programa de controle integrado de vetores e pragas urbanas (pode ser
apresentado em forma de POP);

12 | Programa de Gerenciamento em Risco (PGR);

13 | Registro dos Treinamentos/Capacitagdes dos funcionarios contendo,

no minimo, as seguintes informagdes: descricdo das atividades de
capacitagao realizadas; data da realizagdo e carga horaria; conteudo
ministrado; relacdo dos trabalhadores e suas respectivas assinaturas;
identificacdo e assinatura do profissional, equipe ou empresa que
executou o Curso e/ou Treinamento, bem como o resultado da

avaliacao;
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14

Lista dos funcionarios com as respectivas funcoes;

15

Atestado de Saude Ocupacional (ASO) atualizados dos funcionarios;

16

Carteiras de vacinas dos funcionarios atualizadas com os seguintes
imunobiolégicos: hepatite B (trés doses, podendo comprovar inicio de
esquema vacinal), tétano/difteria (dose a cada dez anos), Covid-19
(min. 2 doses), Influenza (ultimos doze meses) e febre amarela (dose
unica);

17

Qualificagao de fornecedores com documentos sanitarios atualizados
(Atencéo: para cada fornecedor de medicamentos e/ou cosméticos
e/ou produtos para saude e/ou saneantes, apresentar a CRT, AFE e
alvara sanitario).
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