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Consulta Puablica n°® 343, de 11 de maio de 2017
D.O.U de 12/05/2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 79, Ill, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reuniéo realizada em 04 de abril de 2017, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de norma que dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicao e
Armazenagem, bem como as Boas Praticas de Transporte de Medicamentos, conforme Anexo.

Paragrafo anico. O prazo de que trata este artigo serd contado a partir da data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=31002.

81° As contribuicdes recebidas s@o consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag@o de acesso do cidad&@o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria - GGFIS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuigBes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia. Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgaos e entidades envolvidos com o assunto,
bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussoes técnicas e a deliberacgéo final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.101390/2013-76

Assunto: Controle e Fiscalizacdo da Cadeia de Distribuicdo de Medicamentos.
Agenda Regulatéria Biénio 2015-2016: Tema n° 28.1.

Regime de Tramitacdo: Comum.

Area responséavel: GGFIS

Relator: José Carlos Magalhades da Silva Moutinho.

Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° ,de__ de de 2017.

Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicao e
Armazenagem, bem como as Boas Praticas de
Transporte de Medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, com a nova redac¢éo dada pela Lei n°® 13.097, de 19 de janeiro de 2015, o art. 53, V, 88§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em ___ de de
2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPiTU~LO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo possui o objetivo de estabelecer os requisitos de Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenagem e Boas Préticas de Transporte de Medicamentos.

Secao |l
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucio se aplica as empresas que realizam as atividades de distribuic&o,
armazenagem ou transporte de medicamentos.

Paragrafo Unico. Esta resolu¢éo ndo se aplica as atividades de distribuicdo, armazenagem e
transporte de matérias-primas, medicamentos a granel, rotulos, embalagens ou gases
medicinais.

Secéo lll
Definicbes

Art. 3° Para efeito desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:
| - armazenagem: guarda, manuseio e conservacdo segura de medicamentos;
Il - armazenagem em transito: conjunto de procedimentos, de carater temporario,
relacionados ao transito de carga, que envolvem as atividades de recebimento, guarda

temporaria, conservagdo e seguranca de medicamentos;

Ill - Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem (BPDA): parte da garantia de qualidade
que assegura a qualidade de um medicamento por meio do controle adequado durante o



processo de distribuicdo e armazenagem, bem como fornece ferramenta para proteger o
sistema de distribuicdo contra medicamentos falsificados, reprovados, ilegalmente
importados, roubados, avariados e/ou adulterados;

IV - contaminacdo: a introducdo ndo desejada de impurezas de natureza quimica ou
microbiolégica, ou de matéria estranha, em matéria-prima, produto intermediario e/ou produto
terminado durante as etapas de amostragem, producdo, embalagem ou reembalagem,
armazenagem ou transporte;

V - contrato de terceirizagdo: documento mutuamente acordado e controlado entre as partes
estabelecendo as atribuicBes e responsabilidades das empresas contratante e contratada;

VI - data de validade: data estabelecida por lote, mediante a soma do prazo de validade a
data de fabricacdo, constante nas embalagens de medicamentos (usualmente em rotulos),
até a qual se espera que o produto permaneca dentro das especificacbes, desde que
armazenado corretamente;

VII - distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentacéo de cargas que inclui o
abastecimento, armazenamento e expedicdo de medicamentos, excluida a de fornecimento
ao publico;

VIII - expedicdo: procedimentos operacionais relacionados ao embarque para fins de
transporte de medicamentos;

IX - lote: quantidade definida de produto processado em um ou mais processos, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade;

X - manifesto de carga: documento que contém lista de mercadorias que constituem o
carregamento do navio, aeronave e demais veiculos de transporte, no momento de sua
chegada ou saida ao/do territério aduaneiro;

Xl - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

XIl - numero de lote: combinagdo definida de nimeros e/ ou letras que identifica de forma
Unica um lote em seus rotulos, documentagdo de Ilote, certificados de analise
correspondentes, entre outros;

Xl - Procedimento Operacional Padrdo (POP): procedimento escrito e autorizado que
fornece instrugfes para a realizacdo de operacdes ndo necessariamente especificas a um
dado produto ou material, mas de natureza geral (por exemplo, operacdo, manutencdo e
limpeza de equipamentos; validacdo; limpeza de instalagbes e controle ambiental,
amostragem e inspecao);

XIV - produto devolvido: produto terminado e expedido, devolvido ao detentor do registro
dentro de seu prazo de validade e antes de sua comercializacao ao paciente;

XV - quarentena: retengdo tempordaria de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
intermediarios, a granel ou terminados, isolados fisicamente ou por outros meios que
impecam a sua utilizagdo, enquanto aguardam uma decisdo sobre sua liberacéo, rejeicdo ou
reprocessamento;

XVI - recebimento: conjunto de atividades relacionadas ao recebimento, conferéncia e
internalizagdo em estoque de medicamentos;

XVII - recolhimento: a¢@o que visa a imediata e eficaz retirada do mercado, de determinado(s)
lote(s) de medicamento, com indicios suficientes ou comprovacao de desvio de qualidade,
gue possa representar risco a saude, ou por ocasido de cancelamento de registro,
relacionado com a seguranca e eficacia do produto, a ser implementada pelo detentor do
registro e seus distribuidores;



XVIII - remessa ou entrega: a quantidade de um determinado material fornecida em resposta
a uma ordem de compra, podendo uma Unica remessa incluir um ou mais volumes e
materiais pertencentes a mais de um lote; e

XIX - transportador: empresa que realiza a transferéncia de medicamentos do remetente para
determinado destinatario, podendo executar adicionalmente a armazenagem em transito.

CAPITULO Il
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 4° Todas as partes envolvidas na producio, armazenagem, distribuicio e transporte
devem se responsabilizar pela qualidade e seguranca dos medicamentos.

Paragrafo Gnico. A responsabilidade compartilhada abrange acBes de recolhimento,
independentemente de este ter sido motivado pela autoridade sanitéria, pelo detentor do
registro ou pelo distribuidor.

Art. 5° Os principios de BPDA devem ser observados quando os medicamentos estiverem
sendo distribuidos do fabricante para a distribuidora ou outro estabelecimento responsavel
pela dispensacdo do medicamento ao paciente, bem como na logistica reversa, quando os
medicamentos estiverem sendo devolvidos ou recolhidos do mercado.

Art. 6° As empresas fabricantes devem fornecer medicamentos somente as empresas
autorizadas e licenciadas pela autoridade sanitaria competente para as atividades de
distribuicdo ou dispensac¢édo de medicamentos.

Paragrafo Uanico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica ao fornecimento de
medicamentos para hospitais, publicos ou privados.

Art. 7° As empresas envolvidas na atividade de distribuicio devem se abastecer
exclusivamente de medicamentos adquiridos diretamente das empresas detentoras do
registro e devem fornecer apenas as empresas autorizadas e licenciadas a dispensacao de
medicamentos.

Paragrafo Gnico. E permitido que uma distribuidora abasteca outra distribuidora, contanto que
seja observado o limite de duas distribuidoras dentro de uma mesma cadeia de distribuigo.

Art. 8° Os estabelecimentos que exercam as atividades de distribuicdo, armazenagem e
transporte de medicamentos devem dispor de:

| - sistema de gestdo da qualidade capaz de documentar, verificar e assegurar 0s requisitos
especificos a cada operacéo executada;

Il - locais, instalacdes e veiculos adequados e em nimero suficiente para manter a qualidade
dos medicamentos;

Il - pessoal qualificado e em nimero suficiente para as operagbes e horario de
funcionamento;

IV - procedimento para gerenciamento de recolhimentos, que defina as responsabilidades
cabiveis a empresa e as compartilhadas com os demais integrantes da cadeia de distribuicdo;

V - procedimento de gerenciamento de residuos em conformidade com a Resolu¢cdo RDC n°
306/2004 e suas atualizacdes, bem como com a Politica Nacional de Residuos Sdélidos; e

VI - monitoramento e controle de temperatura e umidade, a depender da atividade
desempenhada e do produto a ser manuseado.



Paragrafo Unico. Os incisos IV e V ndo se aplicam as transportadoras de medicamentos.
CAPITULO IlI
DA DISTRIBUICAO, ARMAZENAGEM E TRANSPORTE

Secéo |
Da Organizacédo e Administracéo

Art. 9° A estrutura organizacional deve estar descrita em organograma.

Paragrafo Unico. As responsabilidades e as inter-relacfes de todo o pessoal devem estar
indicadas nas descricGes de cargo.

Art. 10 A area responséavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade ou o responsavel técnico
deve possuir autonomia hierarquica e recursos necessarios para o exercicio das seguintes
funcbes:

| - garantia de implementagédo e manutencdo de um sistema da qualidade;

Il - coordenacgéo de gestdo documental;

Il - adocdo e manutencgdo de programa de autoinspec¢des;

IV - adocdo e manutengdo de programas de treinamento iniciais e periddicos;

V - supervisdo de atividades de recolhimento, incluindo simulag6es de recolhimento;

VI - recebimento e investigagao de reclamacdes;

VII - gerenciamento de produtos devolvidos;

VIII - controle de mudancas;

IX - qualificagéo de fornecedores de produtos, servicos e clientes;

X - qualificacdo e calibracdo de equipamentos e instrumentos;

Xl - registro, investigacdo, adocdo de ac¢les corretivas e preventivas para as nao
conformidades identificadas; e

XII - gerenciamento de residuos.

Secao |
Do Pessoal

Art. 11 A sistematica para o treinamento dos funcionarios cujas atribuicdes possuam
impacto no Sistema de Gestéo da Qualidade deve estar descrita em procedimento.

§1° Os funcionarios referidos no caput devem receber treinamento inicial, inclusive sobre
legislagdo e regulamentos aplicaveis, seguranca do trabalho, higiene, boas praticas,
procedimentos aplicaveis ao seu posto de trabalho, conduta em caso de emergéncias e
identificacdo de medicamentos falsificados.

§20 Os funcionérios referidos no caput devem receber treinamento periddico englobando
as atualizagGes da legislacao sanitaria, necessidades identificadas pelo sistema da gestéo da
qualidade e novos procedimentos.

§3° O treinamento compreende a leitura de material aplicado, participacdo em aulas



expositivas, atividades praticas ou execucdo da tarefa supervisionada, de acordo com a
complexidade da atividade a ser aprendida e compativel com a acdo de treinamento
realizada.

§40 Os requisitos de treinamento relevantes a cada posicao de trabalho, expressos pelas
politicas, programas, procedimentos e formularios, devem estar definidos na forma de uma
matriz de treinamento ou curriculo.

§5° Devem ser mantidos registros de todos os treinamentos, a estratégia utilizada, os
assuntos abordados, a avaliagéo da eficacia e a listagem dos participantes.

86° Deve existir treinamento especifico para o pessoal que manuseia medicamentos
altamente ativos, radioativos, sujeitos a controle especial, sensibilizantes, termolabeis ou
fotossensiveis.

Art. 12 Os gestores administrativo e técnico devem ter autoridade e recursos necessarios
ao exercicio das suas funcdes para criar e manter o Sistema de Gestdo da Qualidade, bem
como identificar e corrigir desvios detectados.

Art. 13 A empresa deve possuir nimero adequado de funcionarios com qualificacdes
adequadas e experiéncia pratica.

Paragrafo Unico. As responsabilidades atribuidas a qualquer funcionario ndo devem ser téo
extensas a ponto de apresentar riscos a qualidade do produto.

Art. 14 Devem ser estabelecidos procedimentos relacionados a saude, higiene e vestuario
do pessoal, conforme as atividades a serem realizadas.

Paragrafo Unico. Deve-se utilizar uniformes com protecdo apropriada para o manuseio de
medicamentos que contenham materiais altamente ativos, toxicos, infecciosos ou
sensibilizantes.

Art. 15 As areas de armazenagem e os veiculos de transporte devem possuir controle de
acesso restrito as pessoas designadas, de modo a minimizar a possibilidade dos
medicamentos ficarem em posse de pessoas ou empresas ndo autorizadas.

Art. 16 E proibido fumar, comer, beber (com excecdo de agua potavel, que deve estar
disponivel em um setor especifico), mascar, manter plantas, alimentos, medicamentos
pessoais ou qualquer objeto estranho ao setor, bem como objetos pessoais, nas areas de
armazenagem, recebimento e expedicao.

Secéo Il
Do Sistema de Gestdo da Qualidade

Art. 17 O Sistema de Gestdo da Qualidade deve incluir uma estrutura organizacional
formalizada, procedimentos operacionais padréo, registros, processos, recursos e acdes
sistematicas necessarias para assegurar a qualidade do medicamento e documentacédo de
acordo com os requisitos de qualidade.

Art. 18 Dentro de uma empresa, a garantia de qualidade deve servir como uma ferramenta
de gerenciamento, devendo haver uma politica de qualidade documentada descrevendo as
intencBes gerais e os requisitos do distribuidor, armazenador e transportador em relacao a
qualidade.

Pardgrafo Unico. A politica mencionada no caput deve ser formalmente expressa e
autorizada pela administracéo.

Art. 19 As acoes do Sistema de Gestdo da Qualidade sdo de responsabilidade de toda a
empresa e devem ser exercidas de modo compartilhado e lideradas por um departamento da



qualidade com estrutura organizacional compativel com o porte da empresa.

Art. 20 As divergéncias em relacdo aos requisitos expressos pelo Sistema de Gestdo da
Qualidade devem ser interpretadas como néao conformidades.

Art. 21 Os distribuidores, armazenadores e transportadores devem, periodicamente,
realizar avaliag6es de riscos potenciais a qualidade e integridade dos medicamentos, sendo
que o sistema de qualidade deve ser desenvolvido e implementado para lidar com todos os
riscos potenciais identificados.

Paragrafo Gnico. O Sistema de Gestao da Qualidade deve ser revisado periodicamente para
abordar novos riscos identificados durante a avaliacao.

Art. 22 Devem existir procedimentos e sistemas adequados para garantir a rastreabilidade
e a integridade dos dados relativos as transacdes comerciais.

Art. 23 As notas fiscais devem conter os nimeros de lote dos medicamentos
transacionados.

Art. 24 Deve ser mantido um banco de dados com o registro das transagdes comerciais,
especificando:

| - nidmero da nota fiscal;

Il - CNPJ, razéo social, endereco e UF das empresas remetentes do medicamento, quando
aplicavel;

Il - CNPJ, razéo social, endereco e UF das empresas ou estabelecimentos receptores do
medicamento;

IV - CNPJ, razéo social, endereco e UF das empresas transportadoras, quando aplicavel;
V - data e natureza das movimentacdes geradas no ambito de sua atividade; e
VI - nUmeros de lote, data de validade e quantidades transacionadas.

Secéao IV
Das Instala¢fes das Areas de Armazenagem

Art. 25 O exercicio da atividade de armazenagem de medicamentos requer as seguintes
areas:

| - de recebimento, conferéncia e integracdo ao estoque de medicamentos;

Il - de armazenagem geral de medicamentos;

Il - de armazenagem para medicamentos recolhidos;

IV - de armazenagem para medicamentos devolvidos;

V - de armazenagem para medicamentos sujeitos ao regime especial de controle;

VI - de armazenagem para medicamentos que contenham materiais altamente ativos, tdxicos,
infecciosos ou sensibilizantes, que atendam medidas de seguranca apropriadas;

VIl - de armazenagem para medicamentos reprovados;

VIII - de armazenagem para medicamentos suspeitos de falsificagéo ou falsificados;



IX - de conferéncia e expedicdo de medicamentos;
X - de administracao; e

XI - para cantinas ou refeitérios, vestiarios, sanitarios e lavatérios, sem comunicacao direta
com as &reas de armazenagem.

Paragrafo Unico. As é&reas indicadas pelos incisos I, 1V, V, VI, VIl e VI, devem ser
separadas das demais e possuir acesso restrito.

Art. 26 As instalagdes devem ter dimensdo compativel com o volume das operagdes
realizadas.

Art. 27 As instalacbes devem apresentar superficies lisas, sem rachaduras e sem
desprendimento de po, para facilitar a limpeza e evitar contaminantes.

Art. 28 As éareas de recebimento e expedicdo devem apresentar protecdo para as
intempéries, serem concebidas e equipadas para permitir que os produtos sejam limpos, se
necessario, antes da armazenagem.

Art. 29 As instalacdes devem ser limpas com o auxilio de equipamentos e agentes de
limpeza escolhidos e aprovados para tal finalidade.

Paragrafo Gnico. As operacdes de limpeza a que se refere o caput devem ser registradas.
Art. 30As instalagGes devem ser projetadas para evitar a entrada de animais, aves ou insetos.

Art. 31 As areas de armazenagem devem ser dotadas de iluminagcdo adequada para
permitir que todas as operacdes sejam realizadas com precisdo e seguranca.

Art. 32 As areas destinadas a manutencdo, quando existentes, devem ser separadas das
areas de armazenagem.

Paragrafo Unico. Reparos, manutencdes e calibragcbes efetuados ndo devem comprometer a
qualidade dos medicamentos.

Art. 33Deve haver procedimento para o manejo de pragas.

Paragrafo Unico. Os agentes de controle de peste utilizados no manejo de pragas devem ser
seguros e ndo devem representar risco de contaminacdo para 0os medicamentos.

Secéo V
Da Armazenagem

Art. 34 Os medicamentos em quarentena, reprovados, vencidos, devolvidos, recolhidos,
suspeitos de falsificacéo, radiofdrmacos ou sujeitos a controle especial devem estar em area
segregada e devidamente identificada na area de armazenagem.

81° Qualquer outro sistema que substitua a separacao fisica deve oferecer niveis de
seguranca equivalentes.

82° A substituicdo da separacéo fisica por sistema computadorizado é possivel desde que
este seja validado.

Art. 35 Os medicamentos devem ser manuseados e armazenados de forma a evitar a
mistura e contaminacao cruzada.

Art. 36 Deve existir um sistema que assegure que os medicamentos com data de validade



préximo do vencimento sejam distribuidos primeiro (primeiro que expira/primeiro que sai).

Art. 37 Os medicamentos avariados devem ser retirados dos estoques utilizaveis e
armazenados separadamente como reprovados.

Art. 38 As condicbes de armazenagem dos medicamentos devem seguir as
recomendac@es do fabricante.

Art. 39 As areas de armazenagem devem ser dotadas dos equipamentos e instrumentos
necessarios ao controle e ao monitoramento da temperatura e umidade requeridas.

§1° Os instrumentos devem ser posicionados de modo a representar os piores casos de
temperatura e umidade do local de armazenagem.

§2° A leitura dos instrumentos, caso realizada de maneira intermitente, deve corresponder
aos periodos de maior criticidade.

§3° O monitoramento da temperatura e da umidade deve ser registrado, e os registros devem
ser mantidos por, pelo menos, um ano apoés a validade dos medicamentos armazenados.

Art. 400s instrumentos de medida devem ser calibrados antes do seu uso.

Paragrafo Unico. A calibrac@o deve ser repetida em intervalos definidos e justificados pelo
comportamento do instrumento e importancia da medida.

Art. 41 Os medicamentos ndo devem ser posicionados diretamente no chdo ou encostados
nas paredes.

Art. 42 Os paletes utilizados, inclusive para a movimentacéo de cargas, devem ser mantidos
em bom estado de limpeza e conservagao.

Art. 43 A armazenagem deve obedecer a um enderecamento légico que evite trocas e
forneca a localizag¢éo inequivoca dos quantitativos armazenados.

Art. 44Devem ser realizados inventarios periodicos do estoque.

Paragrafo Unico. As discrepancias de inventario devem ser investigadas para assegurar que
nao tenham ocorrido misturas inadvertidas, faturas e recibos incorretos ou furtos.

Secéo VI
Da Expedicéo e do Recebimento

Art. 45A expedicéo e o recebimento devem ser realizados em areas separadas.

Paragrafo unico. Devem ser adotados procedimentos para a diminui¢cdo do risco de trocas
guando néo for possivel a separacao requerida no caput.

Art. 46 Deve haver procedimentos escritos para a expedicio de medicamentos,
considerando a natureza do produto e quaisquer precaucdes especiais a observar.

Art. 47 Os registros de expedicido de produtos farmacéuticos devem incluir, pelo menos, as
seguintes informagoes:
| - data de envio;

Il - nome, endereco completo e informacdes de contato da empresa responsavel pelo
transporte;



Ill - razd@o social, endereco e tipo de estabelecimento destinatario (por exemplo, farmacia de
varejo, hospital ou clinica);

IV - descricdo dos medicamentos, incluindo nome e apresentacao;

V - quantidade dos medicamentos expedidos;

VI - condi¢cBes de transporte e armazenagem aplicaveis;

VIl - nimero Unico para permitir a identificagdo da ordem de entrega; e,

VIl - ndmeros de lote e data de validade.

Art. 48 Cada operacgédo de expedicéo deve ser registrada para garantir a rastreabilidade dos
dados do transportador, do destinatario e dos medicamentos comercializados.

Art. 49Cada operacéo de recebimento deve verificar e registrar:

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

Il - os nimeros de lote, data de validade, e quantidades recebidas frente aos pedidos
efetuados e notas fiscais recebidas; e

Il - a integridade da carga.

Art. 50 Os cronogramas de entrega e as rotas devem ser estabelecidos de acordo com as
necessidades e condi¢des locais.

Art. 51 O ordenamento da carga nos veiculos ou contéineres deve ser realizado de forma a
evitar danos fisicos e reduzir riscos de seguranca.

Paragrafo unico. Os veiculos e contéineres devem ser carregados cuidadosamente e
sistematicamente e quando aplicavel, em esquema tipo Ultimo que sai/primeiro que entra.

Art. 52 Os medicamentos nio podem ser expedidos apés o vencimento do seu prazo de
validade.

Art. 53 As cargas que ndo cumpram com os requerimentos do recebimento devem ser
postas em quarentena enquanto aguardam sua disposicéo pelo departamento da qualidade.

Art. 54 Devem ser elaborados procedimentos especificos para o fracionamento de
medicamentos a partir das embalagens de transporte dos fabricantes.

Paragrafo Unico. Os procedimentos a que se refere o caput devem prever, no minimo, uma
ordem de fracionamento que discrimine os medicamentos e quantidades a serem separados,
assim como uma dupla conferéncia ao final do processo.

Secéo VI
Do Transporte e Armazenagem em Transito

Art. 55S30 obrigagdes dos contratantes dos servigos de transporte:

| - informar por escrito ao transportador as condicbes ambientais e de transporte que devem
ser seguidas, de modo a garantr a manutencdo da identidade e qualidade dos
medicamentos;

Il - informar ao transportador os numeros de registro, devidamente regularizados junto a



autoridade sanitaria; e

lll - prestar orientacdo e assisténcia técnica para os casos de acidentes envolvendo os
medicamentos sob transporte.

Art. 56S30 obrigacdes das empresas que realizam o transporte de medicamentos:

| - dispor do Manifesto de Carga transportada com a previsdo de desembarque a bordo do
veiculo transportador;

Il - monitorar as condi¢cdes de transporte relacionadas as especificacbes de temperatura,
acondicionamento, armazenagem, umidade e Iluminosidade do medicamento, quando
aplicaveis;

Il - fornecer ao contratante todos os dados relativos as condi¢cdes de conservacao durante o
transporte, bem como durante a armazenagem em transito; e

IV - receber e entregar medicamentos somente as empresas devidamente autorizadas e
licenciadas para as atividades relacionadas.

Art. 57 O transportador ndo deve alterar a configuracdo definida para a carga pelo
contratante do servico.

Art. 58 As caixas de embarque dos produtos e contéineres de expedicdo devem ser
protegidas de maneira a fornecer evidéncia de acesso ndo autorizado.

Art. 59 As condicbes de armazenagem necessarias para os medicamentos devem ser
mantidas dentro de limites aceitaveis durante o transporte.

§1° Caso a empresa transportadora detecte algum desvio durante o transporte, este deve ser
relatado ao distribuidor e ao estabelecimento receptor.

§2° Nos casos em que o estabelecimento receptor detectar o desvio, o distribuidor deve ser
informado.

83° O fabricante do medicamento pode ser contatado para fornecer informagBes sobre as
medidas adequadas a serem tomadas diante do desvio ocorrido.

Art. 60 O transporte e armazenagem em transito de medicamentos radiofarmacos e outras
substancias farmacéuticas perigosas que apresentem riscos de ignicdo ou explosdo devem
ser realizados em contéineres e veiculos seguros e adequadamente projetados, além de
cumprirem com normativos nacionais aplicaveis.

Art. 61 Medicamentos sujeitos a controle especial devem ser transportados em veiculos
seguros e armazenados em areas seguras, além de cumprirem com normativos nacionais
aplicaveis.

Art. 62 Deve haver procedimentos escritos que estabelecam as medidas a serem tomadas
em caso de vazamentos.

Art. 63 Os interiores dos veiculos devem estar limpos e secos durante o transporte.

Art. 64 Danos aos contéineres e qualquer outro evento que ocorra durante o transito devem
ser registrados e investigados.

Art. 65 Em caso de sinistro, roubo ou furto, o transportador deve comunicar imediatamente
ao contratante, ao titular do registro sanitério e a autoridade sanitéria, sem prejuizo de outras
providéncias pertinentes.



Secéao VI
Dos Veiculos e Equipamentos

Art. 66 Os veiculos e equipamentos ndo devem expor os medicamentos a condi¢cdes que
possam afetar sua estabilidade e a integridade de sua embalagem ou gerar contaminagfes
de qualquer natureza.

Art. 67 Devem existir procedimentos para a operagdo e manutencéo de todos os veiculos e
equipamentos envolvidos no processo de distribuicdo, incluindo limpeza e precaucbes de
segurancga.

81° Os materiais utilizados para a limpeza de veiculos ndo devem constituir fonte de
contaminacao.

§2° Os agentes utilizados para a limpeza de veiculos devem ser aprovados pelo responsavel
pelo Sistema de Gestédo da Qualidade.

Art. 68 Sempre que possivel, deve-se considerar a utilizacdo de tecnologia, tais como
dispositivos de sistema de posicionamento global (GPS) para rastreamento eletrbnico e
sistema antifurto para veiculos, que possa aumentar a seguranca dos medicamentos durante
seu transporte.

Art. 69 Devem ser aplicados procedimentos para garantir que a qualidade do medicamento
ndo seja comprometida quando forem utilizados veiculos e equipamentos ndo dedicados no
transporte de medicamentos.

Paragrafo Unico. Procedimentos de limpeza adequados devem ser realizados, controlados e
registrados.

Art. 70 O transporte de medicamentos com alto valor comercial deve utilizar selos ou lacres
nas cargas.

Paragrafo Unico. Os selos ou lacres a que se refere o caput devem ser capazes de identificar
tentativas de acesso ndo autorizado.

Art. 71 Os veiculos e equipamentos devem ser mantidos livres de roedores, insetos, aves e
outras pragas.

§1° Deve haver programas escritos e registros para tal controle de pragas.

§2° Os agentes de limpeza e fumigacgédo utilizados ndo devem ter qualquer efeito adverso na
qualidade dos medicamentos.

Art. 72 O instrumento usado para monitorar condicbes de temperatura e umidade dentro
dos veiculos deve ser calibrado em intervalos regulares.

Art. 73 Os veiculos devem ter capacidade suficiente para permitir a armazenagem
ordenada das vérias categorias de medicamentos durante o transporte.

Art. 74 Quando possivel, durante o transporte, devem ser utilizados mecanismos que
permitam a segregacdo dos medicamentos recolhidos ou devolvidos, bem como aqueles
suspeitos de falsificagdo, devendo esses produtos ser identificados de forma clara e segura.

Paragrafo Unico. As condi¢Bes de armazenagem especificas aplicaveis a um medicamento
recolhido ou devolvido devem ser mantidas durante o transporte e armazenagem em transito
até que seja tomada uma deciséo sobre o destino do produto em questao.

Art. 75 Devem ser tomadas medidas para evitar que pessoas ndo autorizadas tenham
acesso aos veiculos e/ou equipamentos.



Secdo IX
Dos Contéineres

Art. 76 Os contéineres ndo devem expor os medicamentos a condicdes que possam afetar
sua estabilidade e a integridade de sua embalagem ou gerar contaminacdo de qualquer
natureza.

Art. 77 Os contéineres devem possuir informacdes afixadas em suas paredes externas
sobre as condi¢des de manuseio e armazenagem.

Paragrafo Unico. As informagBes a que se refere o caput podem ser substituidas por
abreviacdes, siglas ou cédigos aceitos no ambito internacional e/ou nacional.

Secao X
Da Documentacéao

Art. 78 Para as atividades de distribuicdo, armazenagem e transporte, devem ser
estabelecidos procedimentos para gestdo e controle de documentos da qualidade com
instrucbes detalhadas para elaboragcdo, revisdo, aprovacdo, distribuicdo e controle,
codificacéo, guarda e obsolescéncia de documentos em formato fisico ou eletronico.

Art. 790s procedimentos aprovados devem ser rastreaveis e estarem disponiveis em seus
respectivos locais de trabalho.

Paragrafo unico. A distribuicdo realizada em meio fisico ou eletrénico deve contemplar todas as
areas da empresa impactadas pelas instru¢des do procedimento.

Art. 80 Os procedimentos devem ser inteligiveis aos funcionarios e ndo devem apresentar
ambiguidades.

Art. 81 Os procedimentos e registros obsoletos devem ser mantidos por no minimo 5
(cinco) anos.

Art. 82 O acesso as versdes obsoletas dos procedimentos operacionais padrdo deve ser
restrito aos funcionarios do Sistema de Gestéo da Qualidade.

Art. 83 Os registros, manuais ou eletrénicos, devem ser prontamente recuperaveis, e
devem ser armazenados usando medidas de seguranca contra qualquer modificacdo nao
autorizada, danos, deteriora¢do ou perda.

81° A correcdo de um dado registrado deve ser realizada mediante justificativa da
necessidade de alteracdo, preservando-se a possibilidade de leitura do dado originalmente
gravado.

§2° Devem ser mantidos backups para os registros gerados ou armazenados em formato
eletrénico.

Art. 840s documentos devem ser submetidos a revisdo periodica.
Paragrafo Gnico. A frequéncia da revisédo periédica deve ser determinada pela empresa.

Secéo Xl
Das Reclamac@es

Art. 85 Deve ser estabelecido e divulgado aos clientes um servico de atendimento para o
recebimento das reclamacoes.



Art. 86 Deve ser estabelecido um procedimento para recebimento, registro e investigacdo
de reclamacdes.

§1° O procedimento deve classificar as reclamacdes em procedentes ou ndo procedentes,
confirmando ou descartando as ndo conformidades relacionadas.

§2° O procedimento deve definir, de acordo com o risco relacionado, em que situacBes o
recolhimento deve ser sugerido ao fabricante.

83° A investigacao deve considerar a possibilidade de que outros lotes tenham sido afetados
pela mesma causa raiz.

Art. 87 As reclamagdes relacionadas a qualidade devem ser registradas separadamente
daquelas relacionadas as atividades de distribuicdo, armazenagem ou transporte.

Paragrafo Unico. As reclamacgfes relacionadas a qualidade devem ser repassadas ao
detentor do registro para investigacéo, e os resultados desta devem ser aditados ao registro
inicial.

Art. 88 Devem ser tomadas medidas de acompanhamento apdés a investigacdo da
reclamacéao.

Paragrafo Unico. A reclamacdo, a resposta recebida do fabricante e os resultados da
investigacdo da reclamagé&o devem ser compartilhadas com todas as partes interessadas.

Art. 89 Os casos confirmados de falsificagdo devem ser comunicados ao 6rgdo sanitario
local e & Anvisa.

Secao Xl
Do Recolhimento

Art. 90 O recolhimento deve atender as disposicGes desta Resolugdo, sem prejuizo das
disposi¢Bes dadas na Resolucdo RDC n° 55, de 17/03/2005 e suas atualizagdes.

Art. 91 Deve existir um procedimento que delimite as responsabilidades da distribuidora ou
armazenadora e assegure que o detentor do registro seja capaz de cumprir 0S prazos
estabelecidos na acdo de recolhimento.

Art. 92 0Os mapas de distribuicdo devem ser prontamente recuperaveis.

81° Os dados cadastrais relativos as empresas constantes no mapa de distribuicdo devem
estar atualizados e conter informag8es minimas necesséarias ao contato postal, telefénico e
por correio eletrénico.

§2° Deve ser realizada simulacdo de reconciliagdo entre as unidades distribuidas e
localizadas nos clientes, uma vez ao ano para o pior caso da rede de distribuicdo, com o
intuito de testar a efetividade do recolhimento e corrigir possiveis falhas.

Art. 93 O fabricante ou detentor do registro devera ser consultado previamente sobre o
recolhimento quando este for instituido por outra empresa da cadeia de distribuicéo.

Art. 94 Deve existir relatério que demonstre a eficacia do recolhimento e inclua informacées
como a reconciliagdo entre as quantidades distribuidas e recolhidas.

Art. 95 Quando necessario, procedimentos de recolhimento de emergéncia devem ser
implementados.

Art. 96 As condicbes de armazenagem dos medicamentos em processo de recolhimento
devem ser mantidas durante o transporte.



Art. 97 Todos os clientes e as autoridades sanitarias competentes, de todos os paises a
que determinado medicamento tenha sido distribuido, devem ser notificados imediatamente
quando da instituicdo do recolhimento.

Paragrafo Unico. O distribuidor deve manter registros das notificagdes e seus comprovantes
de recebimento.

Secéao Xl
Das Devolucfes

Art. 98 Distribuidores, armazenadores e transportadores s&o responsaveis por garantir que
as operacBes de devolucdo sejam realizadas preservando-se a integridade, identidade e
qualidade dos medicamentos.

Art. 99 Deve ser estabelecido um procedimento para o gerenciamento de medicamentos
devolvidos.

Art. 100 Antes de um medicamento devolvido ser reintegrado ao estoque comercializavel,
0s seguintes fatores devem ser registrados e ponderados pelo departamento da qualidade:

| - 0 motivo da devolugéo;

Il - as condicdes de armazenagem, incluindo o transporte, empregadas pelo comprador;
Il - a integridade da embalagem secundaria original; e

IV - 0 prazo de validade restante.

81° A incapacidade em garantir que o medicamento se mantém dentro de seus padrbes de
qualidade deve resultar na rejeicédo da reintegracao.

8§2° N&o deve ser tratado como medicamento devolvido aquele objeto de furto, roubo ou
outras apropriacdes indevidas.

83° Os produtos, de que trata o paragrafo anterior, ainda que tenham sido recuperados,
devem ser rejeitados.

Secao XIV
Dos Medicamentos Adulterados, Falsificados, Roubados ou Furtados

Art. 101 As empresas devem notificar de imediato a autoridade sanitaria competente e o
titular do registro do medicamento em caso de quaisquer suspeitas de adulteragéo,
falsificag&o e roubo ou furto de carga.

Art. 102Devem ser estabelecidos procedimentos com diretrizes para a identificagdo de
medicamentos suspeitos de adulteragdo, falsificacdo, roubo ou furto de carga e
acompanhamento das publicagfes pertinentes nos Diarios Oficiais.

Art. 1030s medicamentos falsificados encontrados na cadeia de distribuicio devem ser
mantidos segregados de outros medicamentos para evitar qualquer mistura, devendo ser
claramente identificados de maneira que ndo sejam colocados a venda.

Art. 104Uma vez confirmada a falsificagcdo de medicamentos, esses devem ser devidamente
destruidos.

Paragrafo Gnico. A destruicdo deve ser registrada.

Secéo XV



Das Atividades Terceirizadas

Art. 105A terceirizacdo das atividades de transporte e armazenagem em transito devem ser
precedidas pela aprovacéo do contrato pelo departamento da qualidade.

81° A aprovacdo referida no caput resulta da qualificacdo do fornecedor do servigo
contratado.

§2° A qualificacao do fornecedor deve ser pautada pela verificagdo de requisitos especificos
descritos em procedimento e deve ser registrada.

8§3° A qualificacdo do fornecedor deve ser periodicamente monitorada por indicadores
estabelecidos pelo contratante.

Art. 106 O contrato entre o contratante e o contratado deve estabelecer as
responsabilidades de cada parte.

Paragrafo Unico. O contrato a que se refere o caput deve prever que as subcontratacdes
dependem de avaliacdo e aprovacao prévias pelo contratante original.

Art. 107 O contratante deve fornecer ao contratado todas as informagdes necessarias para
a realizacdo das operagOes contratadas de forma correta, de acordo com o registro do
medicamento e quaisquer outras exigéncias legais.

Art. 1080 contratado deve atender aos mesmos requisitos legais exigidos a empresa
contratante.

Art. 1090 contratado deve possuir instalacbes adequadas, experiéncia e pessoal
qualificado, para desempenhar satisfatoriamente o servigo solicitado pelo contratante.

Secéo XVI
Das Autoinspecdes

Art. 110Todos os processos com impacto no Sistema de Gestdo da Qualidade devem ser
auditados com uma frequéncia minima anual.

Art. 111Deve ser estabelecido um procedimento para o gerenciamento do programa de
autoinspecoes.

Art. 112As autoinspegdes devem ser conduzidas por no minimo dois profissionais néo
vinculados hierarquicamente ao departamento inspecionado.

Paragrafo unico. Os profissionais a que se refere o caput devem ser capacitados como
inspetores conforme as diretrizes dadas pelo procedimento de treinamento da empresa.

Art. 113As autoinspecdes devem ser compilados em relatérios com as seguintes
informagdes minimas:

| - identificacdo da equipe inspetora;

Il - periodo da inspecéo;

Il - ndo conformidades identificadas;

IV - acBes corretivas e preventivas elencadas e seus respectivos prazos;

V - acbBes de acompanhamento da adogdo e monitoramento da eficicia das a¢bes corretivas
e preventivas; e



VI - avaliacdo e concordancia das chefias de cada departamento afetado e da posicao
hierarquica maxima da empresa.

Secao XVII
Das Qualificacdes e Validac6es

Art. 114Equipamentos e sistemas informatizados, devem ser qualificados e validados,
quando aplicivel, antes do seu uso ou depois de quaisquer mudancas consideradas
significativas.

Paragrafo Unico. Programas de gerenciamento de risco podem ser utilizados como
ferramenta para dispensa da necessidade de qualificacao e validacdo dos equipamentos que
nao contribuem significativamente com o risco das atividades de distribuicdo, armazenagem e
transporte.

Art. 115Deve existir um programa de manutengdo preventiva para todos 0s equipamentos
com impacto na qualidade dos medicamentos.

Secéo XVIII
Dos Medicamentos Termolabeis

Art. 116A armazenagem ou o transporte de medicamentos termolébeis deve ser feito em
refrigeradores, cAmaras frias, contéineres refrigerados ou freezers.

Art. 117As areas de armazenagem de medicamentos termolabeis devem passar por
qualificagcéo térmica.

81° A gualificacdo deve demonstrar o perfil e homogeneidade de temperatura das areas de
armazenagem tanto na condi¢&o vazia como cheia.

§2° A qualificacdo deve definir as zonas que ndo devem ser usadas para a estocagem de
medicamentos termolébeis.

§3° Deve-se demonstrar o tempo maximo que a area de armazenagem é capaz de manter as
condicdes requeridas de temperatura em caso de falha da rede de fornecimento de energia
elétrica.

Art. 1180s equipamentos envolvidos na armazenagem de medicamentos termolébeis
devem possuir, além da fonte primaria de energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de
efetuar o suprimento imediato de energia, no caso de falhas da fonte primaria.

Art. 119Devem ser elaborados planos de contingéncia para proteger os medicamentos
termolabeis em caso de falha de energia elétrica.

Art. 120Alternativas emergenciais de resfriamento, tais como nitrogénio liquido ou gelo
seco, sao aceitaveis.

Paragrafo Unico. E necessario assegurar que os medicamentos ndo entrem em contato com o
gelo seco, uma vez que isso pode afetar adversamente a qualidade do produto.

Art. 121 Deve existir sistema de barreira que evite a exposicéo do interior das camaras frias
ao ambiente externo durante a abertura das portas.

Paragrafo unico. Na impossibilidade de adogéo do sistema de barreira, as entradas e saidas
das camaras frias devem ser planejadas antecipadamente para diminuir ao maximo as
variacdes de temperatura.

Art. 1220 monitoramento da temperatura durante a armazenagem e o transporte deve ser
realizado de maneira continua.



81° O monitoramento de temperatura deve ser realizado preferencialmente por meio de
sistemas de supervisao informatizados.

§2° A posi¢céo dos instrumentos de medida de temperatura deve estar subsidiada por estudos
de mapeamento de temperatura.

§3° E recomendavel que os dispositivos utilizados no monitoramento de transporte de cargas
termolébeis identifiquem o medicamento, nimero de lote, data e horario de inicio e término do
monitoramento.

84° E recomendavel que os instrumentos utilizados no monitoramento de temperatura
disponham de alarmes visuais e/ou sonoros capazes de sinalizar excursées fora das faixas
de aceitacéo.

Art. 123 Deve-se minimizar a exposicdo a temperatura ambiente durante o recebimento e a
expedicdo de medicamentos termolabeis, incluindo, se necesséario, a adogdo de areas
refrigeradas junto aos espacos de recebimento e expedicao.

Paragrafo unico. O tempo total de exposicdo dos medicamentos termolabeis a temperatura
ambiente durante as operacgfes a que se refere o caput deve ser registrado.

Art. 124A disposicédo e a montagem das cargas para o transporte devem ser fundamentadas
nos estudos de qualificac&o da cadeia de frio.

Paragrafo unico. A disposigdo das cargas deve evitar a exposi¢do direta dos medicamentos

aos agentes utilizados para a conservacao da temperatura.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 1250 descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui infracdo
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 126Ficam revogadas a Portaria n® 802, de 08 de outubro de 1998 e a Resolugio RDC
n® 320, de 22 de novembro de 2002, e o art. 3° da Portaria n° 2.814/GM/MS, de 29 de maio
de 1998.

Art. 127Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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