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BOAS PRATICAS APLICAVEIS AO ARMAZENAMENTO
MRS E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS COSMETICOS

Os problemas relacionados
com produtos cosméticos

devem ser notificados a O armazenamento e a distribuicdo de produtos cosméticos (PC)

I (@ celdosisegliintes implicam a adogdo de procedimentos operacionais e diretrizes de
contactos: . . . . . .

qualidade que visam garantir a integridade, qualidade e seguranga

dos produtos, desde o momento em que sao libertados pelo fabri-

cante até chegarem ao consumidor final.
Q\ 262 64 10/ 57/ R o . ) o
2313000 Apesar de ndo existir uma norma especifica para a cadeia logistica

|lI 262 49 70 de PC, como existe para medicamentos ou outros produtos farma-
céuticos, as normas de boas praticas de fabrico de PC abrangem
orientagGes minimas sobre armazenagem, rastreabilidade e outros
@ M. e ris. cv parametros pos-fabrico, servindo de referéncia e evitando a dupli-
cacdo de exigéncias regulatorias.

x cosmeticos@eris.cv

WWW.eris.cv
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INEXISTENCIA DE UMA NORMA -y

INTERNACIONAL PADRONIZADA = 1 =
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A auséncia de um padrdo global especifico para o ar-
mazenamento e distribuicdo de PC e a aplicacdo de
uma abordagem mais flexivel e proporcional ao risco
tem por base alguns fatores ligados a natureza do se-
tor, nomeadamente:

Risco sanitario dos PC

Os PC ndo devem causar danos graves a saude em
condicGes normais ou previsiveis de uso e, geralmente,
sdo considerados produtos de baixo risco sanitario. Por
isso, o foco dos reguladores incide sobre as etapas
mais criticas, como a formulagdo, o fabrico e a monito-
rizacdo pés-mercado, ficando a distribuicdo sujeita a
regras mais gerais.

Cadeia de distribui¢ao variada

Os PC podem ser encontrados em farmacias, minimer-
cados, perfumarias, salGes de beleza e outras platafor-
mas comerciais, facto que dificulta a preparacdo de
uma norma adaptada a todos os cenarios possiveis.
Além de desnecessario, poderia ser excessivamente
custoso para o setor, tendo em conta que sdo produ-
tos de baixo risco.
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Cobertura Técnica

A norma ISO 22716 (Boas Praticas de Fabrico de PC),
embora ndo seja uma norma logistica e ndo estabele-
ca requisitos técnicos completos para o transporte
externo ou para a distribuicdo comercial, fornece al-
gumas orientacdes em relacdo ao armazenamento e
expedicdo dos produtos, porgue estes processos fa-
zem parte do ambiente controlado de producdo.

Regulamentagado local complementar

A maioria dos paises possui exigéncias locais para a
armazenagem e transporte de PC, sendo o caso de
Cabo Verde. A adaptacdo dos procedimentos a reali-
dade local (clima, infraestruturas, volume de remes-
sas) evita a imposicdo de regras desajustadas ou ade-
quadas somente para certos mercados

ORIENTAGOES GERAIS PARA O
ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO DE PC E—B

Com o objetivo de minimizar a ocorréncia de desvios a
qualidade dos produtos, as boas praticas aplicaveis ao
armazenamento e distribuicdo de PC incidem, de for-
ma simplificada, sobre 4 (quatro) principios fundamen-
tais a serem cumpridos pela Pessoa Responsavel:

Procedimentos
Pessoal S Produtos
: e registos
capacitado . conformes
atuallizados

Instalagoes e

equipamentos
adequados
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Requisitos

Instalagdes
com capacidade
adequada, limpas |
e sem detritos
ou agentes /
infestantes 4

Ter uma planta
descritiva das
instalacGes

Estantes ou \
amdrios que permitam
o armazenamento dos |

PC devidamente

segregados de outras /

mercadorias

CondigGes ambientais
de temperatura, ;
humidade e luminosida- |
de adequadas

CondigBes de transporte |
que preservam a integri- '»
dade, qualidade

e seguranga

dos PC

REGULAGAO FARMACEUTICA

INSTALAGOES E EQUIPAMENTOS

Importancia técnica ou regulatdria

- Permitir ventilagdo adequada

- Evitar humidade, odores e detritos
- Facilitar fluxos e limpeza

- Manter a integridade dos PC

- Areas bem definidas
- Facilitar inspegdes
- Apoiar na rastreabilidade

- Preservar a integridade fisico-quimica dos PC

- Evitar contaminagoes

- Garantir organizagao, controlo por lote e melhor
gestdo de validades

- Reduzir risco de erros na distribuicdo

- Cumprir especificagdes do fabricante (faixa ideal:

temperatura de 15 a 252C e humidade relativa de
50 a 60%)

- Evitar degradagdo quimica dos ingredientes,
crescimento de bactérias/fungos, ressecamento
de produtos sdlidos (ex.: sabonetes), descolo-
ragao dos rétulos...

- Evitar transporte sob a luz solar direta ou con-
dicOes adversas

- Evitar derrames e deslocamentos

- Garantir separagao fisica dos PC de outras mer-
cadorias (ex.: produtos toxicos, quimicos, alimen-
tos pereciveis...)
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Implicagdes do incumprimento

- Danificacdo de embalagens
- Contaminagao

- Fluxos comprometidos

- Proliferagdo de pragas

- Pouco dominio sobre a operagao logistica
ou falta de controlo fisico ou operacional

S:

sobre o armazenamento

- Ambiente desorganizado
- Mistura de produtos
- Deterioracdo e perdas

- Qualidade e seguranca do produto afetadas

S,
,,ol ~

- Alteragdo do produto durante o percurso

(deterioragdo ou instabilidade) N o
=

BLh
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Requisitos

Técnico Responsével |
qualificado e cumpridor |
das suas atribuicdes

Pessoal habilitado
e com formagdo
adequada

Produtos dentro da
validade e que nao
coloquem em risco a ‘
salide e a seguranca dos /'
consumidores

Produtos
devidamente
rotulados e sem
alegagoes
enganosas

Composicao
conforme
(ingredientes)

PESSOAL

Importancia técnica ou regulatéria

* Figura central na garantia da conformidade téc-
nica e legal dos produtos

* Apoiar a Pessoa Responsavel no cumprimento
dos seus deveres

 Evitar erros operacionais

PRODUTOS

Importancia técnica ou regulatdria

* Exigéncia basica de regulagdo sanitaria

* Garantir a manutengdo da qualidade e segu-
ran¢a do PC até o momento do uso

» Assegurar sistemas de controlo de validade
eficazes- ex.: método FIFO (First In, First Out)
ou FEFO (First Expired, First Out)

* Consumidor com acesso a informagoes
claras, verdadeiras e completas

e Assegurar que os PC em lingua estrangeira
sejam acompanhados de etiqueta ou folheto
em lingua portuguesa

* Exigéncia regulatoria essencial para garantir a
seguranga do produto
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Implicagdes do incumprimento

* Impossibilidade de cadastro da atividade e
regularizagdo dos produtos na ERIS
* Pouco dominio da empresa sobre ques-

tdes técnicas e legais

* Falhas nos procedimentos operacionais e
outras ndo conformidades

* Risco aumentado de falhas nos processos
e perdas

* Possivel repercussao na integridade, qua-
lidade e seguranga dos produtos

Implicagbes do incumprimento

* Danos a saide do consumidor
* Comprometimento da confianga do consumidor
* Perdas

* Risco aumentado de uso inadequado do
PC ou exposicdo a substancias ndo identifi-
cadas

* Impossibilidade de rastreio e responsabili-
zagao em casos de queixa ou recolha

* Riscos a satide do consumidor
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Requisitos

\
Procedimentos escritos
sobre rececdo, armaze- |
namento, recolha, recla- \
magoes, vigilancia, de-
tec3o de PC falsificados /.
ou contrafeitos, devo- /

lugdo e transporte
e

Registos de todos

os lotesdePCe |
transacdes
efetuadas

Registos das
e |
reclamagoes recebidas |

e evidénciasdoseu |
tratamento /

Subcontratacio de |
terceiros com responsa- |
bilidades delimitadase |
definidas 4
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PROCEDIMENTOS E REGISTOS

Importancia técnica ou regulatéria

» Atividades realizadas de forma padronizada,
rastredvel e segura

* Respostas rapidas e eficazes em situagoes de
risco

* Garantir rastreabilidade ao longo da
cadeia de distribuicdo

* Localizar rapidamente lotes especificos
* Investigar eventuais ndao conformidades

* Ferramenta critica de melhoria continua que
permite identificar padroes de nao conformidade
* Garantir a vigilancia pds-mercado e a seguranca
do consumidor

* Assegurar que os acordos celebrados com ter-
ceiros permitam responsabilizagdo e controlo efe-
tivo das atividades

Implicagdes do incumprimento

* Falhas e inconsisténcia nas operagdes
* Risco de comercializagao de produtos ndo
conformes

» Dificuldades na resposta em caso de re-
colhas, investigagGes ou outras atividades de
vigilancia

* Consequéncias legais e reputacionais junto
do regulador e do consumidor

* Dificuldade em atribuir responsabilidades
para em caso de falhas

* Quebra na cadeia de responsabilidade e con-
trolo ineficiente

Ainda, é uma boa pratica fazer a qualificacdo prévia e avaliagdo periddica dos fornecedores, para que o seu nivel de
conformidade seja de acordo com o esperado.

A verificagdo ciclica do cumprimento de todos os requisitos, através de autoinspec¢des, também é uma pratica que
permite a melhoria continua da atividade dos operadores.

@@@@ ReguladorERIS
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Outros intervenientes na cadeia

Em Cabo Verde, o distribuidor (ou revendedor) é um

interveniente do circuito comercial distinto do fabrican-

te e do importador que disponibiliza um PC, seja a gros-

so ou a retalho. Por ndo ser o primeiro colocador dos

produtos no mercado, o revendedor ndo é obrigado a

comunicar a atividade nem a regularizar os PC na ERIS,

mas tem o dever basico de:

Confirmar que adquire produtos regularizados na
ERIS, cuja rotulagem apresente, além de todas as
informacdes obrigatérias, os dados da Pessoa
Responsavel em Cabo Verde;

Assegurar condi¢des de armazenamento ou
transporte que ndo prejudiquem a conformidade
dos produtos;

Garantir que a validade dos produtos ndo tenha
expirado;

Manter registos que identifiquem os fornecedo-
res e os destinatarios dos produtos comercializa-
dos.

o] N

CONSUMIDOR,

Os locais de venda de
cosméticos devem estar
em condicdes adequa-
das de higiene e os pro-
dutos separados de ou-
tras mercadorias (ex.:
produtos de limpeza,
alimentos...), ao abrigo
da luz solar direta e a
uma temperatura ade-
guada. Esteja atento!

/
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OPERADOR,

Realizar um controlo
regular da validade
dos PC contribui para
a reducdo de perdas e
favorece a rotagdo de
stock, beneficiando
simultaneamente o
operador, o consumi-
dor e o ambiente.

_/

SABIA QUE?

A cadeia de distribuicdo de um PC implica
multiplos intervenientes, desde fabricantes,
importadores, operadores dedicados a dispo-
nibilizacdo avulso, distribuidores sob marca
prépria ou, ainda, revendedores. A excecdo

deste Ultimo, todos os intervenientes citados
devem, de antemao, ter a sua situacdo regu-
larizada na ERIS através da comunicacdo de
atividade e regularizacdo prévia dos produ-
tos.




