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Consulta Puablica n® 1.259, de 29 de maio de 2024
D.O.U de 4/06/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 27 de maio de 2024, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispbe sobre as
Boas Praticas de Armazenagem e Certificacdo de Boas Préaticas de Armazenagem de bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em Armazéns Alfandegados, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a 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 eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/725598?lang=pt-BR.

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sé@o consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico seré disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua propria contribuicdo, 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 0 seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/CFPAF/GGPAF 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 analise das contribuices e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussfes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.



ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.938951/2019-12

Assunto: Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada que disp8e sobre as Boas Praticas de
Armazenagem e Certificagdo de Boas Praticas de Armazenagem de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria em Armazéns Alfandegados

Agenda Regulatéria 2024-2025: 10.1 - Requisitos técnicos e administrativos para concessao de
autorizacbes de funcionamento de empresas, estabelecimento de boas praticas de
armazenamento e certificacdo de boas praticas de armazenamento no ambito de portos,
aeroportos e fronteiras (PAF)

Area responsavel: Coordenacdo de Controle Sanitario e Fiscalizacdo de Empresas,
Infraestrutura e Meios de Transporte em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados - CFPAF/GGPAF

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre as Boas Préticas de
Armazenagem e Certificacdo de Boas
Praticas de Armazenagem de bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em
Armazéns Alfandegados

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a
seguinte Resolucédo, conforme deliberado em reunido realizada em xxxx, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
Secéo |
Objetivo



Art. 1° Esta Resolucéo estabelece os requisitos de Boas Praticas de Armazenagem e de
Concesséo de Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem de bens e produtos sujeitos ao
controle e fiscalizagao sanitaria em armazéns alfandegados.

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo as lojas francas e os
depositos especiais aduaneiros.

Secao I
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica as empresas que realizam as atividades de
armazenagem de bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizacdo sanitaria, em armazéns
alfandegados de zona primaria e secundaria.

Paragrafo unico. O atendimento aos requisitos descritos nesta norma dependera de sua
aplicabilidade com relacdo as atividades especificas desenvolvidas pelo estabelecimento e
produtos armazenados.

Secao Il

Definicdes

Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - administragdo superior: alta administracdo da empresa, responsavel por prover
recursos e com autoridade para estabelecer ou alterar a politica e o sistema da qualidade da
empresa;

Il - armazém alfandegado: area declarada pela autoridade aduaneira competente, na
zona priméria ou na zona secundéria, a fim de que neles possam ocorrer, sob controle
aduaneiro, movimentacdo, armazenagem e despacho aduaneiro de mercadorias
(procedentes do exterior, ou a ele destinadas, inclusive sob regime aduaneiro especial);

Il - armazenagem: guarda, manuseio e conservacao segura de bens e produtos;

IV - autoridade sanitaria: autoridade que tem, diretamente a seu cargo, a aplicacdo das
medidas sanitarias apropriadas de acordo com a legislagdo e regulamentacéo
pertinentes;

V -Boas Préticas de Armazenagem (BPA): conjunto de acdes que asseguram
a manutencdo da qualidade de um bem ou produto, por meio do controle adequado
durante o processo de armazenagem, desembaraco e fiscalizacdo pelos oOrgaos
anuentes;

VI - bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizacdo sanitaria: materiais, matérias-
primas, insumos, pec¢as, produtos acabados, produtos a granel, produtos
semielaborados e produtos in natura, e demais sob vigilancia sanitaria de que trata a Lei
n® 9.782, de 1999, compreendendo, dentre outros, medicamentos, alimentos,
cosmeéticos, saneantes, dispositivos médicos, células, tecidos, 6rgaos;

VII - calibrag&o: conjunto de operacdes que estabelece, sob condi¢bes especificadas, a
relacdo entre os valores indicados por um instrumento ou sistema de medi¢édo, ou
valores representados por uma medida materializada, e os valores correspondentes
conhecidos de um padréo de referéncia;

VIII - conhecimento de carga: documento emitido, na data de embarque do bem ou
produto, pelo transportador ou consolidador, constitutivo do contrato de transporte
internacional e prova da disposi¢cdo do bem ou produto para o importador;

IX - contaminacgao: introducao nao desejada de impurezas de natureza
guimica ou microbiolégica, ou de matéria estranha, em matéria-prima, produto
intermediario, produto a granel ou produto terminado ou em suas caixas de
embarque durante as etapas de armazenagem ou transporte;



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

Xl - desvio: ndo cumprimento de requisitos determinados pelo Sistema de Gestdo da
Qualidade ou necessarios para a manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos;

XIl - empresa de remessa expressa: aquela que tem como atividade preponderante a
prestacdo de servicos de transporte internacional expresso, porta a porta, de remessa
expressa destinada a terceiros, em fluxo regular e continuo.

Xl - expedicao: conjunto de procedimentos relacionados ao embarque
para fins de transporte de produtos;

XIV - fabricante: detentor de autorizacdo para a fabricagdo de bens ou produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, de acordo com o regramento sanitario do pais em que se localiza;

XV - gerenciamento de risco: aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e
praticas de gerenciamento as tarefas de andlise, avaliagéo, controle e monitoramento de
riscos associados a determinado produto ou processo;

XVI - importador: pessoa fisica ou juridica responsavel pela entrada de bem ou produto
procedente do exterior no territério nacional;

XVII - material biolégico humano: tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais
como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6rgdos ou outros fluidos de
origem humana ou isolados a partir destes;

XVIII - procedimento operacional padrdo (POP): procedimento escrito e autorizado que
fornece instrucdes para a realizacéo de operacdes especificas no desenvolvimento das
operacBes de armazenagem de produtos e outras atividades de natureza geral (por
exemplo, operacdo, manutencdo e limpeza de equipamentos, qualificacéo,
limpeza de instalag6es e controle ambiental, amostragem e inspec¢&o);

XIX - produto termol&bil: produto cuja especificacdo de temperatura méxima seja igual
ou inferior a 8°C;

XX - qualificacéo: conjunto de ac¢Oes realizadas para atestar e
documentar que quaisquer instalagfes, sistemas e equipamentos estdo propriamente
instalados e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados esperados;

XXI - qualificacdo térmica: verificacdo documentada de que o equipamento ou a
area de temperatura controlada garante homogeneidade térmica em seu interior;

XXIl - quarentena: retenc@o temporaria de produtos, isolados fisicamente ou por outros
meios que impecam a sua utilizagdo, enquanto aguardam uma decisdo sobre sua
destinacao;

XXII - recebimento: conjunto de atividades relacionadas a chegada, conferéncia e
internalizacdo em estoque de produtos;

XXIV - armazém alfandegado: area declarada pela autoridade aduaneira competente, na
zona primaria ou na zona secundaria, a fim de que neles possam ocorrer, sob controle
aduaneiro, movimentacdo, armazenagem e despacho aduaneiro de mercadorias
(procedentes do exterior, ou a ele destinadas, inclusive sob regime aduaneiro especial);

XXV - remetente do material biolégico humano: qualquer pessoa juridica, de natureza
publica ou privada, também chamado expedidor ou embarcador, responsavel pela
preparacao e envio do material bioldgico humano a um destinatario, por meio de um
modo de transporte;

XXVI - Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ): € um sistema composto de
infraestrutura, incluindo estrutura organizacional, procedimentos, processos, recursos e
acles sistematicas apropriados, com a finalidade de assegurar que um produto ou
servi¢o atenda a determinados requisitos de qualidade;



XXVII - validacdo: confirmagdo por analise e evidéncia objetiva que os requisitos
definidos para uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao
resultado esperado;

XXVIII - verificagdo: confirmagao por andlise e apresentacdo de evidéncias objetivas de
que os requisitos especificados foram cumpridos, incluindo o processo de examinar 0s
resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especificacdes
estabelecidas.

CAPITULO Il
SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
Secéo |
Requisitos gerais

Art. 4° Os armazéns alfandegados que armazenam bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria devem estabelecer e manter um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
para assegurar que os requisitos desta Resolucdo sejam atingidos e que a armazenagem dos
bens e produtos ocorra de forma a ndo comprometer a qualidade deles.

Paragrafo Unico. Como parte de suas atividades no SGQ mencionado no caput deste
artigo, cada empresa armazenadora deve:

| - estabelecer e manter instru¢des e procedimentos eficazes do SGQ de acordo com
as exigéncias desta Resolucéo; e

Il - estabelecer procedimentos para atendimento aos dispositivos legais previstos na
legislacéo sanitaria vigente.

Art. 5° O tamanho e a complexidade das atividades da empresa devem ser levados em
consideragdo ao se desenvolver um SGQ ou modificar um ja existente.

§ 1° O SGQ deve incorporar principios do gerenciamento de risco, incluindo o uso de
ferramentas apropriadas.

§ 2° Ainda que alguns aspectos do SGQ sejam corporativos, a eficacia do sistema
deve ser demonstrada no nivel do estabelecimento especifico.

Art. 6° Um SGQ adequado a armazenagem de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria deve garantir que:

| - 0s bens e produtos sejam armazenados de modo que a qualidade seja mantida;

Il - o conhecimento dos processos relacionados a armazenagem seja gerenciado em
todas as etapas;

[Il — os processos sejam desenvolvidos levando-se em considerag¢do os requerimentos
das Boas Préticas de Armazenagem;

IV - as operacBes sejam claramente especificadas e sejam adotadas as Boas Praticas
de Armazenagem;

V - as responsabilidades gerenciais sejam claramente especificadas;

VI - sejam tomadas providéncias para a selecdo e monitoramento dos fornecedores de
materiais e servicos, bem como para a verificagdo da conformidade de cada fornecedor
aprovado;

VII - existam processos para assegurar a gestdo de atividades terceirizadas;

VIII - um estado de controle e monitoramento seja estabelecido e mantido por meio de
sistemas eficazes;

IX - os resultados do monitoramento de processos sejam levados em consideracdo na
investigacdo de desvios e com o objetivo de tomar a¢cBes preventivas para evitar desvios
potenciais que possam ocorrer no futuro;

X — 0s equipamentos e instrumentos estejam calibrados e qualificados;



XI - sejam implementadas melhorias continuas da qualidade;

XII - estejam implementados procedimentos para a avaliagéo prospectiva de mudancas
planejadas e sua aprovacdo antes da implementacdo, levando-se em consideracdo as
notificacdes e aprovagfes regulatorias, quando necessario;

Xl - ap6s a implementacao de qualquer mudanga, uma avaliacdo seja realizada para
confirmar que os objetivos de qualidade foram alcancados e que ndo houve impacto prejudicial
nao intencional na qualidade do servico;

XIV - as nao conformidades identificadas sejam registradas e investigadas;

XV - exista um processo de autoinspecdo e/ou auditoria da qualidade, que avalie
regularmente a efetividade e a aplicabilidade do SGQ;

XVI - exista um gerenciamento adequado dos residuos sélidos gerados;

XVII — seja implementado um programa de manejo de pragas com agentes seguros,
regularizados junto aos 6rgdos competentes e que nao oferegcam risco de contaminagao aos
produtos armazenados.

8 1°No que se refere ao inciso XIV do caput deste artigo, nos casos em que a(s)
verdadeira(s) causa(s) raiz(es) do problema ndo puder(em) ser determinada(s), deve-se
considerar a identificacdo da(s) causa(s) raiz(es) mais provavel(eis) e aborda-la(s).

§ 2° No que se refere ao inciso XIV do caput deste artigo, quando se suspeitar ou
identificar erro humano como causa, isso deve ser justificado, tendo-se o cuidado de garantir
que erros ou problemas de processo, de procedimento ou de sistema ndo tenham sido
negligenciados, se for o caso.

§ 3° No que se refere ao inciso XIV do caput deste artigo, acdes corretivas e/ou acdes
preventivas (CAPAs) apropriadas devem ser identificadas e implementadas em resposta as
investigacdes, devendo ser monitorada e avaliada a eficacia dessas a¢fes, de acordo com 0s
principios do Gerenciamento de Risco.

Art. 7° O SGQ deve ser definido e documentado.

Paragrafo Unico. Um Manual da Qualidade ou documentacdo equivalente deve estar
estabelecido e conter uma descri¢cdo do SGQ, incluindo as responsabilidades de gestéo.

Secéo Il
Responsabilidade gerencial
Subsecéo |
Politica de qualidade

Art. 8° A administracao superior de cada empresa deve estabelecer sua politica e seus
objetivos de comprometimento com a qualidade, que devem ser mensuraveis e coerentes com
a politica estabelecida.

Art. 9° A administragcdo superior deve manter a politica de qualidade em todos os niveis
da organizacéo.

Art. 10. A administracdo superior de cada empresa deve assegurar que a politica de
qualidade esteja descrita no Manual da Qualidade e que seja compreendida por todos os
empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

Subsecéo Il
Organizacédo e responsabilidades
Art. 11. Cada armazém alfandegado deve:

| - estabelecer e manter uma estrutura organizacional adequada, representada por
meio de organograma, com pessoal suficiente para assegurar que os bens e produtos sejam
armazenados de acordo com os requisitos desta Resolucao;



Il - estabelecer a responsabilidade, autoridade e inter-relacdo de todo o pessoal que
gerencia, executa e verifica o trabalho relacionado a qualidade, com a independéncia
necessaria para execucao de suas responsabilidades e providenciar recursos adequados e

designar pessoal treinado para o desempenho das atividades.

Art. 12. A administragdo superior de cada empresa deve designar um individuo da alta
administracdo, que, independentemente de outras funcdes, tem autoridade e responsabilidade
para:

| - assegurar que os requisitos do SGQ sejam estabelecidos e mantidos em
conformidade com esta Resolucao; e

Il - relatar o desempenho do SGQ a administracdo superior para revisao e fornecer
informacgdes sobre a melhoria do SGQ.

Paragrafo unico. A designacdo de que trata o caput deste artigo deve ser
documentada.

Secdo Il
Boas Préaticas de Armazenagem

Art. 13. Boas Praticas de Armazenagem é a parte do SGQ que assegura que os bens e
produtos sdo consistentemente armazenados, de acordo com o requerido pelo fabricante do
bem ou produto ou pelo remetente do material biol6égico humano.

Paragrafo Unico. Os requisitos basicos das Boas Praticas de Armazenagem s&o:

| — todas as etapas relacionadas ao processo de armazenagem devem estar
claramente definidas, sistematicamente revisadas, e demonstrar serem capazes de manter 0s
bens e produtos nas condic¢des exigidas;

Il - as etapas criticas do processo de armazenagem devem ser definidas e quaisquer
mudancas significativas, devem ser controladas;

Il - o fornecimento de todos o0s recursos necessarios, incluindo:
a) pessoal qualificado e adequadamente treinado;

b) instalagcbes e areas adequadas;

C) equipamentos e servi¢cos apropriados;

d) procedimentos e instru¢des aprovadas, de acordo com o SGQ.

IV - as instrucbes e procedimentos devem ser escritos de forma instrutiva, em
linguagem clara e inequivoca;

V - os procedimentos devem ser seguidos corretamente e 0s operadores devem ser
treinados para tal;

VI - registros que demonstrem que todas as etapas exigidas pelos procedimentos e
instrucBes definidos foram executadas conforme o previsto;

VIl - quaisquer desvios significativos devem ser integralmente registrados e
investigados com o objetivo de determinar a causa raiz e implementar as a¢des corretivas e
preventivas apropriadas;

VIII - registros de condicbes de armazenagem que permitam o rastreamento do
historico completo de um bem ou produto, devem ser mantidos de forma compreensivel e
acessivel por no minimo 2 (dois) anos;

IX — sistemas disponiveis com informacgfes das etapas de recebimento, movimentacao,
localizacdo, armazenagem e situacdo do bem ou produto (como disponivel, blogueada,
interditada, em perdimento, liberada, expedida);

X - as reclamagBes sobre o servigo prestado devem ser registradas, examinadas, as
causas dos desvios de qualidade investigadas e medidas apropriadas adotadas em relagéo
aos desvios e em relacao a prevencdo da recorréncia.



CAPITULO IlI
PESSOAL

Art. 14. A empresa deve possuir nimero apropriado de funcionarios com qualificagdes
adequadas garantindo que as responsabilidades atribuidas individualmente ndo sejam tao
extensas a ponto de apresentar riscos a qualidade dos bens e produtos.

Art. 15. As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar formalmente
descritas e perfeitamente compreendidas pelos envolvidos que devem possuir autoridade
suficiente para desempenha-las.

Art. 16. Devem ser estabelecidos e formalizados os requisitos relacionados a saude,
higiene e vestuario do pessoal, conforme as atividades a serem realizadas.

Art. 17. A sistematica para o treinamento dos funcionarios cujas atribuices possuam
impacto no SGQ deve estar descrita.

8§ 1° Os funcionéarios referidos no caput deste artigo devem receber treinamento inicial
e periodico, de acordo coma  complexidade da atividade e  compativel com a
acao de treinamento realizada.

§ 2° Os registros que permitam identificar o treinando, a data de execucdo e a carga
horaria, bem como a estratégia utilizada, os assuntos abordados e a avaliagdo da eficicia
devem ser mantidos.

§ 3% Os requisitos de treinamento relevantes a cada posicdo de trabalho, expressos
pelas politicas, programas, procedimentos e formularios, devem estar definidos e formalizados.

Art. 18. E proibido fumar, comer, beber (com excecdo de agua potavel, que deve estar
disponivel em um setor especifico), mascar, manter plantas, alimentos, medicamentos
pessoais, objetos pessoais ou qualquer objeto estranho ao setor, nas areas de armazenagem,
recebimento e expedi¢&o.

CAPITULO IV
INSTALAQC)ES E EQUIPAMENTOS
Secéo |
Requisitos gerais

Art. 19. O exercicio da atividade de armazenagem de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria em armazém alfandegado requer, no minimo:

| - &rea de recebimento e expedi¢do separadas entre si;

Il - area dedicada para armazenagem geral de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria;

Il - &rea ou local de armazenagem de bens e produtos interditados;

IV - &rea ou local de armazenagem de produtos sujeitos ao  regime
especial de controle, quando aplicavel;

V - &rea ou local de armazenagem de bens e produtos em quarentena;
VI - area de armazenagem de produtos com radionuclideos, quando aplicavel;

VIl - &rea ou local adequado para realizacdo de inspegéo fisica e remota de carga,
incluindo em locais refrigerados (quando aplicavel);

VIII - area de deposito de materiais de limpeza;
IX - &rea de administracao; e

X - &rea de cantinas, refeitdrios ou ambulatdrio, quando existentes, e de vestiarios,
sanitarios e lavatdrios, sem comunicagéo direta com as areas de armazenagem.



§ 1° Deve ser adotada a alternancia de horarios, a delimitagdo da area comum, a
codificagdo por cores ou outros procedimentos para a diminuicdo do risco de trocas quando
nao for possivel a separacao requerida no inciso |.

8§ 2° Quaisquer areas de armazenagem devem ter acesso restrito, sendo que as areas
ou locais indicados pelos incisos IV e VI devem ser separadas das demais e devem possuir
controle de acesso diferenciado.

§ 3° A separacao requerida no § 2° referente a area ou local indicados no inciso IV
pode ser feita por meio de paredes ou grades, desde que impecam completamente o0 acesso
de qualquer pessoa ou equipamento de movimentacdo de carga sem passar pela porta de
acesso a area ou local.

N

8 4° A porta de acesso a area ou local indicados no inciso IV deve permanecer
trancada, sendo acessivel apenas a pessoas autorizadas pelo farmacéutico responsavel, de
acordo com a legislacé@o especifica vigente.

8§ 5° A substituicao da area fisica descrita nos incisos Ill e V por sistema informatizado
qualificado é possivel.

8§ 6° As areas mencionadas devem proteger os bens e produtos das intempéries,
como chuva, vento, extremos de calor, frio e radiagéo solar, de poeira e das pragas.

Art. 20. Os bens e produtos que apresentem risco de incéndio ou explosdo e outros
produtos perigosos devem ser estocados em dareas seguras e protegidas, devidamente
segregados e identificados, de acordo com legislagdo especifica vigente.

Art. 21. Todas as areas de armazenagem de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria devem ser dotadas de instrumentos necessarios ao monitoramento da temperatura e
da umidade.

8§ 1° 0 monitoramento deve ser realizado por instrumentos posicionados de acordo
com o estudo de qualificacdo térmica das areas com controle de temperatura ou de acordo
com o0 mapeamento térmico nas demais areas que armazenam produtos sob vigilancia
sanitaria.

§ 2° O monitoramento continuo deve ser registrado, e 0s registros devem ser
mantidos, por, pelo menos, 2 (dois) anos ap0s sua geracao.

§ 3° Os instrumentos devem ser calibrados antes de seu primeiro uso e em intervalos
definidos e justificados pelo desempenho do instrumento e sensibilidade da medida.

Art. 22. As areas de armazenagem de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
que necessitam de temperatura controlada devem ser dotadas de equipamentos e
instrumentos necessarios ao controle da temperatura requerida.

Art. 23. As instalagc8es devem ter dimensdo compativel com o volume das operacdes
realizadas.

Art. 24. As instalacbes devem apresentar superficies lisas, sem rachaduras e sem
desprendimento de po6, para facilitar a limpeza e evitar contaminantes, e devem ser mantidas
em bom estado de conservacgao.

Art. 25. As instalagBes devem estar em condi¢des higiénico-sanitarias satisfatorias
e serlimpas com o auxiliode equipamentos e agentes de limpeza aprovados para tal
finalidade.

Paragrafo Gnico. As operagbBes de limpeza a que se refere o caput devem ser
registradas.

Art. 26. As  instalagbes devem ser dotadas deiluminacdo adequada para
permitir que todas as operacdes sejam realizadas com precisao e segurancga.

Art. 27. As areas destinadas a manutencao, quando existentes, devem ser separadas
das &reas de armazenagem.

Paragrafo Unico. Reparos, manutencBes e calibracdes efetuados ndo devem
comprometer a qualidade dos produtos armazenados.



Secéo Il
Qualificacbes e Validac6es

Art. 28. Equipamentos e sistemas informatizados que impactam a qualidade do produto
devem ser qualificados e validados antes do seu uso e periodicamente, ou depois de qualquer
mudanca considerada significativa.

§ 1° As condicdes das operacgdes de rotina do armazém devem ser representadas nas
qualificacBes térmicas das areas com controle de temperatura.

§ 2° Os protocolos utilizados para qualificagcbes e validagcdes devem ser baseados em
normas brasileiras ou em referéncias internacionalmente reconhecidas.

§ 3°A analise de risco pode ser utilizada como ferramenta para
dispensa da necessidade de qualificagdo dos equipamentos que ndo possuam impacto  ha
qualidade.

Art. 29. Deve existir um programa de manuten¢do preventiva para 0s equipamentos
com impacto na qualidade.

CAPITULO V
ARMAZENAGEM
Secéo |
Requisitos gerais

Art. 30. As  condicdes de armazenagem dos bens e produtos devem seguir as
especifica¢des do fabricante do bem ou produto ou do remetente do material bioldgico humano.

§ 1° Caso as informacdes sobre condi¢cdes de armazenagem dos bens e produtos
ndo estejam disponiveis no manifesto de carga, o0 armazém deve solicita-las ao importador.

Art. 31. Deve haver planos de contingéncia para proteger o0s bens e produtos
armazenados em areas com controle de temperatura, em caso de falha de energia elétrica ou
dos equipamentos de refrigeracéo.

Art. 32. Os produtos ndo devem ser posicionados diretamente nochdo ou
encostados nas paredes, devem guardar distancia minima do teto e ndo devem estar em
locais de incidéncia direta da luz solar.

Art. 33. Os paletes devem ser de material que permita a limpeza e ndo constitua
fonte de contaminagéo, tais como madeira tratada, aluminio ou materiais plasticos.

Art. 34. A armazenagem deve obedecer a um enderegcamento I6gico que evite trocas e
forneca a localizag&o inequivoca dos produtos armazenados.

Art. 35. A armazenagem deve obedecer a configuracdo de carga (como o
empilhamento) estabelecida para o bem ou produto.

Art. 36. Qualquer bem ou produto que represente risco aos demais bens e produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria deve ser armazenado separadamente.

Secéo I
Recebimento e Expedicéo
Art. 37. Cada operacgéo de recebimento deve verificar e registrar:

| — se 0 bem ou produto é sujeito a vigilancia sanitaria (inclusive sob regime especial de
controle);

Il — as condig8es de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo requerimentos
especiais de temperatura e umidade;



Il — as quantidades recebidas frente aos conhecimentos de carga, manifesto de carga
e fatura; e

IV — a integridade da carga.

Art. 38. As cargas armazenadas devem ter identificacdo que permita a rastreabilidade
com o conhecimento de embarque.

Art. 39. As cargas que ndo cumpram com 0s requerimentos do recebimento devem ser
postas em quarentena enquanto aguardam sua disposicao pela area da qualidade.

Paragrafo anico. No caso de ndo cumprimento dos requerimentos no recebimento ou
de divergéncias de informacédo, o importador deve ser comunicado.

Secéo Il
Produtos Termoléabeis

Art. 40. Deve-se minimizar a exposicdo a temperatura ambiente durante o recebimento,
movimentacdo e a expedicdo de bens e produtos termoldbeis, incluindo a adocao de areas
refrigeradas junto aos espacos de recebimento e expedi¢do, quando necessario.

Paragrafo dnico. O tempo total de exposicao dos bens e produtos termoldbeis a
temperatura ambiente, durante as operacfes a que se refere o caput deste artigo, deve ser
registrado.

Art. 41. Os equipamentos envolvidos na armazenagem de bens e produtos termolabeis
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. 42. Em cada &area de temperatura controlada deve haver um sistema de alarme,
para temperaturas minimas e maximas, para que medidas de contingéncia sejam adotadas,
caso necessarias.

Art. 43. Alternativas emergenciais de resfriamento, tais como nitrogénio liquido ou gelo
seco, podem ser aceitaveis, desde que as condi¢des de conservacdo estabelecidas
pelo fabricante ou remetente sejam mantidas.

Paragrafo (nico. Quando da adocdo destas alternativas, precaugfes para que nao
ocorram  excursdes de temperatura  para valores  abaixo do minimo  especificado
devem ser adotadas.

Art. 44. A movimentagéo de estoque de bens e produtos termolabeis deve ser
planejada antecipadamente para diminuir ao méaximo as varia¢des de temperatura.

CAPITULO VI
DOCUMENTACAO E REGISTROS DA QUALIDADE

Art. 45. A documentacdo constitui parte essencial do SGQ, sendo fundamental para
operar em conformidade com os requisitos das Boas Praticas de Armazenagem.

§ 1° Os vérios tipos de documentos e midias utilizados devem ser totalmente definidos
no SGQ da empresa.

§ 2° A documentacdo pode existir em uma variedade de formas, incluindo midia
impressa, eletrénica ou fotografica.

§ 3° O principal objetivo do sistema de documentacao utilizado deve ser estabelecer,
controlar, monitorar e registrar todas as atividades que, direta ou indiretamente, afetam todos
0s aspectos da qualidade dos produtos armazenados.



§ 4° A documentacdo que constitui 0 SGQ deve incluir detalhes instrutivos suficientes
para facilitar o entendimento comum dos requerimentos, além de permitir o registro satisfatorio
dos varios processos e a avaliagdo de quaisquer observagfes, para que a aplicacdo continua
dos requisitos possa ser demonstrada.

Art. 46. Cada empresa deve estabelecer e manter procedimentos de controles de
documentos para assegurar que todos os documentos da qualidade estejam corretos e
adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos por todos que possam afetar ou
influenciar a qualidade de um produto.

Art. 47. Cada empresa deve designar pessoas da area da Qualidade para avaliar e
aprovar todos os documentos da qualidade antes de sua emisséo.

§ 1° A aprovacdo de que trata o caput deste artigo, incluindo data e assinatura manual
ou eletronica do responsavel pela aprovacao dos documentos, deve ser documentada.

8§ 2° Os documentos devem ter identificacdo Unica e a data de efetividade deve ser
definida.

8 3° Nos documentos devem constar os nomes, cargos e areas dos elaboradores,
revisores técnicos, revisores da qualidade e aprovadores.

Art. 48. Cada empresa deve assegurar que todos os documentos estejam atualizados e
disponiveis nos locais de aplicacdo e que todos os documentos desnecessarios ou obsoletos
sejam retirados de uso, ou protegidos do uso nao intencional.

Art. 49. Cada empresa deve manter registros de alteracdo em documentos que devem
incluir:

| - a descri¢éo da alteracéo;

Il - a identificacdo dos documentos alterados;

Il - a identificacdo dos documentos afetados;

IV - a identificacdo da pessoa responséavel pela alteracao;
V - a data de aprovacao da alteragéo; e

VI - a data em que a alterac¢éo entra em vigor.

Art. 50. Deve ser mantida relacdo de documentos vigentes, de forma a identificar a
situacdo atual dos documentos e assegurar que estejam em uso apenas documentos atuais e
aprovados.

Art. 51. Todos os documentos e registros da qualidade devem ser legiveis,
prontamente recuperaveis, e armazenados usando medidas de seguranca contra qualquer
modificacdo ndo autorizada, danos, deterioracdo ou perda.

§ 1° 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. 52. Todos os documentos e registros arquivados digitalmente devem ter copia de
seguranca.

Art. 53. Os procedimentos e instru¢gdes devem ser mantidos por no minimo 5 (cinco)
anos apos sua obsolescéncia.

§ 1° Os registros manuais ou eletrénicos efetuados devem ser mantidos pelo mesmo
periodo, com excecao dos registros de temperatura e umidade.

§ 2° O acesso a estes documentos deve ser restrito as pessoas delegadas pelo SGQ.

CAPITULO VII
TERCEIRIZACAO



Art. 54. A terceirizacdo das atividades que impactam na qualidade dos produtos
armazenados deve ser precedida pela aprovacéo do contrato pelo SGQ.

§ 1° A aprovacéo referida no caput deste artigo resulta da qualificagdo do prestador do
servigo contratado.

§ 2° A qualificacdo do prestador deve ser pautada pela verificagdo de requisitos
especificos e deve ser registrada.

§ 3° A manutencéo do status do prestador como qualificado deve ser periodicamente
reavaliada por meio de indicadores estabelecidos para tal.

Art. 55. O contrato entre o contratante e o0 contratado deve estabelecer as
responsabilidades de cada parte.

Paragrafo unico. O contrato a que se refere o caput deste artigo deve prever que as
subcontratagdes dependem de avaliac@o e aprovagao prévias pelo contratante original.

Art. 56. O contratante deve fornecer ao contratado todas as informacdes necessarias
para a realizacdo das operacfes contratadas de forma correta, de acordo com os requisitos da
qualidade e quaisquer outras exigéncias legais.

Art. 57. O contratante e o contratado devem ser capazes de atender aos requisitos
legais e regulamentares que Ihes sejam aplicaveis.

Art. 58. O contratado deve possuir instalagbes adequadas e pessoal qualificado, para
desempenhar satisfatoriamente o servigo solicitado pelo contratante.

CAPITULO VIII
ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
Secdo |
Requisitos gerais
Art. 59. Cada empresa deve estabelecer e manter procedimentos para:

| - analisar processos e operactes de trabalho, relatérios de auditoria de qualidade,
registros de qualidade, registros de manutencdo e qualificacdo, reclamac¢des e outras fontes
de dados de qualidade, de forma a identificar causas existentes e potenciais de nao
conformidades relacionadas ao processo ou SGQ;

Il - investigar a causa de ndo conformidades relacionadas ao processo ou ao SGQ;

Il - identificar e executar as acdes necessarias para prevenir a ocorréncia, corrigir o
ocorrido e prevenir a recorréncia de ndo conformidades;

IV - verificar a efetividade da acéo corretiva;
V - registrar as atividades relacionadas as a¢des corretivas e preventivas;

VI - assegurar que informacdes acerca de problemas de qualidade sejam devidamente
disseminadas aqueles diretamente envolvidos na manuten¢do da qualidade ou na prevencéo
de ocorréncia de tais problemas;

VII - submeter informag@es relevantes acerca de problemas de qualidade identificados
e das acles preventivas e corretivas a administracdo superior da empresa para conhecimento
e acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria competente, quando aplicavel; e

Paragrafo Unico. Para atendimento ao disposto no inciso IV deste artigo, qualquer
alteracdo realizada, quando aplicavel, deve observar procedimentos de controle de alteragées.

Secéo I
Gerenciamento de Reclamacdes

Art. 60. Deve ser estabelecido e divulgado aos clientes um servico de atendimento
para o recebimento das reclamagdes.



Art. 61. As reclamaces relacionadas com a qualidade ou integridade dos bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem ser registradas e investigadas.

8 1° A investigacdo deve classificar as reclamagbes em procedentes ou né&o
procedentes, confirmando ou descartando as ndo conformidades relacionadas.

§ 2° Cabe a investigacdo definir a causa raiz do problema, avaliar os impactos aos
clientes e comunicar ao importador e, se necessario, a autoridade sanitaria.

8§ 3°A investigacdo deve considerar a possibilidade de que outros produtos
tenham sido afetados pela mesma causa raiz.

8§ 4° Acdes corretivas devem ser definidas, implementadas e monitoradas para as
situacdes em que a reincidéncia da nao conformidade represente risco aos produtos.

Secéo Il
Autoinspecbes

Art. 62. Os processos com impacto na Qualidade devem ser auto inspecionados
conforme frequéncia estabelecida e justificada pela empresa.

Art. 63. As autoinspecdes devem ser conduzidas por profissional(ais) ndo vinculado(s)
hierarquicamente ao processo ou ao departamento inspecionado.

Paragrafo Unico. Os profissionais a que se refere o caput devem ser capacitados
especificamente para a atividade de autoinspecéo.

Art. 64. As autoinspecdes devem ser compiladas em relatérios com as seguintes
informacdes minimas:

| - identificacdo da equipe de inspetores;
Il - periodo;
Il - ndo conformidades identificadas;

IV - acBes corretivas e preventivas elencadas e seus respectivos prazos de concluséo e
implementacao;
V - ac¢bes de acompanhamento da ado¢cdo e monitoramento da eficacia das acdes
corretivas e preventivas; e

VI - avaliagdo e concordancia das chefias de cada departamento afetado e da posi¢édo
hierarquica maxima da empresa.

CAPITULO IX

DA CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAGEM EM ARMAZENS
ALFANDEGADOS

Art. 65. A concesséo de Certificacdo de Boas Préticas de Armazenagem em Armazéns
Alfandegados condiciona-se a existéncia de parecer técnico da area competente que ateste
que o estabelecimento atende aos requisitos técnicos de Boas Préaticas de Armazenagem.

§ 1° A solicitacdo de Certificagdo de que trata esta Resolucéo sera indeferida quando
houver parecer técnico que ateste:

I- o ndo atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Praticas
de Armazenagem;

lI- o cancelamento unilateral por parte do estabelecimento, de inspecdes acordadas
entre as partes;

Ill- a imposigdo de oObice pelo estabelecimento em receber as inspe¢des sanitarias da
Anvisa, incluindo os pedidos de alteracdo da data de inspe¢do motivados unilateralmente pelo
estabelecimento e ndo aceitos pela Anvisa; ou



IV- a auséncia de documentacdo apta a comprovar o atendimento, pelo
estabelecimento, aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Armazenagem necessarios a
importa¢éo do bem ou produto.

§ 2° Para subsidiar a decisdo quanto a Certificac@o, a Anvisa utilizard o relatério de
inspecgao sanitaria.

§ 3° A decisdo quanto a Certificacdo de que trata o caput deve ser formalizada dentro
do prazo regulamentar aplicavel a peticdo em questao, definido na resolucdo que estabelece a
classificacdo de riscos e 0s prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de
liberacdo de responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no caput do art. 3° e art. 10 do
Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

Art. 66. A andlise das petices de Certificacdo € realizada de acordo com a ordem
cronologica da data de protocolo.

Art. 67. Uma vez iniciado o processo de andlise da peticdo de Certificagdo, o que
configura exercicio do poder de policia pela Anvisa, ndo serdo admitidos pedidos de
reaproveitamento de taxa para outros fins.

Art. 68. A validade da Certificagcdo de Boas Préaticas de Armazenagem em Armazéns
Alfandegados é de 4 (quatro) anos, contados a partir da data de sua publicacdo no Diario
Oficial da Uniéo.

Art. 69. A Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem em Armazéns Alfandegados
sera cancelada, a qualquer tempo, sempre que existir parecer técnico que ateste que o
estabelecimento ndo atende aos requisitos técnicos de Boas Praticas de Armazenagem
necessarios a importacdo do bem ou produto.

Art. 70. A Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem em Armazéns Alfandegados
sera concedida para cada estabelecimento e categoria de produto armazenado.

Art. 71. As seguintes Certificacdes de Boas Praticas de Armazenagem em Armazéns
Alfandegados séo passiveis de peticionamento:

| — Certificag@o de Boas Préaticas de Armazenagem de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos em Armazéns Alfandegados;

Il - Certificacido de Boas Praticas de Armazenagem de Dispositivos Médicos
em Armazéns Alfandegados.

Art. 72. Para que haja Certificagcdo sem interrupgéo de continuidade com a Certificacdo
em vigor, a peticdo de Certificacdo de Boas Praticas deve ser protocolada no lapso temporal
compreendido entre 270 (duzentos e setenta) e 180 (cento e oitenta) dias antes do vencimento
do Certificado vigente.

Art. 73. Na hipétese do artigo 74, avaliados os requisitos técnicos e de protocolo
dispostos nesta Resolugdo, deve a Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento ou
indeferimento da nova certificacao até a data de vencimento do Certificado.

Art. 74. A auséncia de manifestacdo, disposta no art. 75, enseja a publicacéo pela area
técnica da renovacdo automatica do Certificado até a data de vencimento do Certificado
vigente, salvo se o tempo decorrente do cumprimento de exigéncias pela empresa impactar o
atendimento desse prazo.

§ 1° A renovagédo automatica do Certificado ndo exclui a possibilidade de sua anélise e
do seu eventual cancelamento, a qualguer momento, caso seja comprovado que O
estabelecimento ndo cumpre os requisitos de Boas Préaticas de Armazenagem.

§ 2° Para fins do disposto no caput e ressalvados os casos do 81° deste artigo,
considera-se auséncia de manifestacdo qualquer situacdo da peticdo de Certificagcdo de Boas
Praticas que ndo determine a publicacdo do deferimento ou indeferimento em Diério Oficial da
Unido até a data do vencimento do Certificado vigente.

Art. 75. As peticbes de Certificacdo de Boas Préaticas de Armazenagem em Armazéns
Alfandegados protocoladas antes da data de vigéncia desta Resolucdo serdo analisadas
conforme disposto nesta Resolucdo, contanto que a analise ndo tenha sido iniciada.



Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput os casos de renovagdo automatica
gue se enquadrem na hipotese do art. 76, §2°.

Art. 76. Sera divulgada informacéo na pagina eletrbnica da Anvisa referente a situagéo
das empresas quanto a Certificacdo de Boas Praticas e ao embasamento legal que motivou a
decisédo final das peticdes de Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem em Armazéns
Alfandegados.

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS

Art. 77. Os dispositivos da presente norma serdo considerados descumpridos para fins
de enquadramento como infragdo sanitaria, nos termos da Lei 6.437/77, quando, apés
investigagéo, forem comprovadas autoria e materialidade da infragdo e a conduta justificar a
adocao de providéncia administrativa sancionatéria.

Paragrafo Unico. Situacdes que, dada sua natureza, ndo envolvam alto risco sanitario
ou sejam passiveis de correcdes simples e implementadas de maneira rapida e imediata pelo
regulado, poderdo ser tratadas por meio de notificacdo de exigéncia, a critério da autoridade
sanitaria competente.

Art. 78. Fica revogado o anexo lll da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 346,
de 16 de dezembro de 2002, publicada no Diario Oficial da Unido n° 245, de 19 de dezembro
de 2002.

Art. 79. Esta Resolugéo entra em vigor em 180 dias a partir da data da publicacéo.
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