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Art. 50. Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses para adequagdo dos
produtos que ja se encontram no mercado na data de entrada em vigor desta
Resolugado.

§12 Os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou
aos servicos de alimentagdo deverdo estar adequados a presente Resolugdo a partir da
data de sua entrada em vigor.

§22 O prazo de que trata o caput sera de 24 (vinte e quatro) meses, para os
seguintes produtos:

| - alimentos produzidos por agricultor familiar ou empreendedor familiar
rural, conforme definido pelo art. 32 da Lei n2 11.326, de 24 de julho de 2006, observada
receita bruta em cada ano-calendério de até o limite definido pelo inciso I, do art. 32, da
Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006;

Il - alimentos produzidos por empreendimento econémico solidario, conforme
definido pelo art. 29, inciso Il, do Decreto n? 7.358, de 17 de novembro de 2010,
observada receita bruta em cada ano-calendério de até o limite definido pelo inciso Il, do
art. 32, da Lei Complementar n2 123, de 2006;

Il - alimentos produzidos por microempreendedor individual, conforme
definido pelos §§ 12 e 22 do art. 18-A da Lei Complementar n2 123, de 2006;

IV - alimentos produzidos por agroindlstria de pequeno porte, conforme
definido pelos arts. 143-A e 144-A do Decreto n? 5.741, de 30 de margo de 2006;

V - alimentos produzidos por agroindustria artesanal, conforme previsto no
art. 72-A do Decreto n? 5.741, de 2006;

VI - alimentos produzidos de forma artesanal, conforme art. 10-A da Lei n?
1.283, de 18 de dezembro de 1950.

§32 No caso de bebidas ndo alcodlicas em embalagens retornaveis, a
adequacdo dos produtos deve observar o processo gradual de substituicdo dos rétulos, o
qual ndo pode exceder a 36 (trinta e seis) meses apds a entrada em vigor desta
Resolugéo.

§42 Os produtos fabricados até o final do prazo de adequagdo poderdo ser
comercializados até o fim do seu prazo de validade.

Art. 51. Esta Resolugdo entra em vigor apds decorridos 24 (vinte e quatro)
meses de sua publicagdo.

Paragrafo Unico. A revisdo desta Resolugdo poderd ser motivada antes da sua
entrada em vigor, em fungdo dos resultados da negociagdio de harmonizagdo da
rotulagem nutricional no Mercosul.

ANTONIO BARRA TORRES
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 430, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020

Dispée sobre as Boas Praticas de Distribuicdo,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugcdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 7 de outubro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Secao |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo possui o objetivo de estabelecer os requisitos de
Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem e de Boas Praticas de Transporte de
Medicamentos.

Secao |l

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica as empresas que realizam as atividades de
distribuicdo, armazenagem ou transporte de medicamentos e, no que couber, a
armazenagem e ao transporte de produtos a granel.

Pardgrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica as atividades de distribuicao,
armazenagem e transporte de matérias-primas, de gases medicinais ou de rotulos e
embalagens.

Secdo Il

Definigoes

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - armazenagem: guarda, manuseio e conserva¢cdo segura de
medicamentos;

Il - armazenagem em trdnsito: conjunto de procedimentos, de cardter
temporario, relacionados ao transito de carga, que envolvem as atividades de
recebimento, guarda tempordria, conservagdo e seguranga de medicamentos;

Il - Boas Praticas de Armazenagem (BPA): conjunto de agdes que asseguram
a qualidade de um medicamento por meio do controle adequado durante o processo
de armazenagem, bem como fornecem ferramentas para proteger o sistema de
armazenagem contra medicamentos falsificados, reprovados, ilegalmente importados,
roubados, avariados e/ou adulterados;

IV - Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (BPDA): conjunto de agdes
que asseguram a qualidade de um medicamento por meio do controle adequado
durante o processo de distribuicdo e armazenagem, bem como fornecem ferramentas
para proteger o sistema de distribuicdo contra medicamentos falsificados, reprovados,
ilegalmente importados, roubados, avariados e/ou adulterados;

V - Boas Préticas de Transporte (BPT): conjunto de agdes que asseguram a
qualidade de um medicamento por meio do controle adequado durante o transporte
e armazenagem em transito, bem como fornecem ferramentas para proteger o sistema
de transporte contra medicamentos roubados, avariados e/ou adulterados;

VI - cadeia de frio ou rede de frio: processo englobado pelas atividades de
armazenagem, conserva¢do, manuseio, distribuicdo e transporte dos produtos sensiveis
a temperatura;

VIl - contaminagdo: introdugdo ndo desejada de impurezas de natureza
quimica ou microbiolégica, ou de matéria estranha, em produto a granel ou produto
terminado durante as etapas de armazenagem ou transporte;

VIl - contéiner: ambiente utilizado para armazenamento ou transporte de
produtos, podendo ser refrigerado e com a temperatura controlada;
IX - contrato de terceirizagdo: documento mutuamente acordado e

controlado entre as partes, estabelecendo as atribuicdes e responsabilidades das
empresas contratante e contratada;

X - data de validade: data limite para a utilizagdo de um medicamento
definida pelo fabricante, com base nos seus respectivos testes de estabilidade,
mantidas as condi¢bes de armazenamento e transporte estabelecidos;

Xl - distribuigdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentagdo de
cargas que inclui o abastecimento, armazenamento e expedicdo de medicamentos,
excluida a de fornecimento direto ao publico;

Xl - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

Xl - expedigdo: conjunto de procedimentos relacionados ao embarque para
fins de transporte de medicamentos;

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

XV - manifesto de carga: documento que contém lista de mercadorias que
constituem o carregamento do navio, aeronave e demais veiculos de transporte;

XVI - medicamento termoldbil: medicamento cuja especificagdo de
temperatura maxima seja igual ou inferior a 8°C;

XVIl - nimero de lote: combinagdo definida de ndmeros e/ ou letras que
identifica de forma Unica um lote em seus rétulos, documentagdo de lote, certificados
de analise correspondentes, entre outros;

XVIII - operador logistico (OL): empresa detentora de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE), quando aplicdvel, capacitada a
prestar os servigos de transporte e/ou armazenamento;

XIX - procedimento operacional padrdo (POP): procedimento escrito e
autorizado que fornece instrugbes para a realizagdo de operagdes ndo necessariamente
especificas a um dado produto ou material, mas de natureza geral (por exemplo,
operagdo, manutengdo e limpeza de equipamentos, qualificacdo, limpeza de instalagGes
e controle ambiental, amostragem e inspegdo);

XX - produto devolvido: produto terminado, expedido e comercializado,
devolvido ao detentor do registro ou ao distribuidor;

XXI - produto a granel: qualquer produto que tenha passado por todas as
etapas de produgdo, sem incluir o processo de embalagem; os produtos estéreis em
sua embalagem primaria sdo considerados produto a granel;

XXIl - qualificagdo: conjunto de agdes realizadas para atestar e documentar
que quaisquer instalagdes, sistemas e equipamentos estdo propriamente instalados
e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados esperados;

XXII - qualificagdo térmica: verificagdo documentada de que o equipamento
ou a area de temperatura controlada garantem homogeneidade térmica em seu
interior;

XXIV - quarentena: retencdo tempordria de produtos terminados, isolados
fisicamente ou por outros meios que impegam a sua utilizagdo, enquanto aguardam
uma decisdo sobre sua liberagdo, rejeicdo ou reprocessamento;

XXV - recebimento: conjunto de atividades relacionadas a chegada,
conferéncia e internalizagdo em estoque de medicamentos;

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

XXVII - remessa ou entrega: quantidade de um determinado medicamento
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;

XXVIII - sistema ativo de controle: sdo aqueles com controle ativo de
temperatura e/ ou umidade, capazes de se auto ajustar as variacBes da temperatura
externa, como por exemplo, os contéineres refrigerados para transporte aéreo e
maritimo e os caminhdes refrigerados;

XXIX - sistema passivo de controle: s3do aqueles sem controle ativo de
temperatura e/ou umidade, como por exemplo, contéineres termicamente isolados,
feitos de poliestireno ou poliuretano, com material refrigerante. Ndo sdo capazes de se
auto ajustar as variagdes de temperatura externa, sendo sua capacidade determinada
por meio de estudos e previsGes de temperatura e umidade para a rota em
questao;

XXX - transportador: empresa que realiza o transporte de medicamentos, do
remetente para determinado destinatdrio, podendo executar adicionalmente a
armazenagem em transito;

XXXI - devolugdo: retorno ao fornecedor dos medicamentos incorporados,
fiscalmente, ao estoque do cliente e, que desta forma, entraram na cadeia de custddia
deste. Estes medicamentos, quando devolvidos a origem, o sdo com documento fiscal
ou correspondente, distinto do documento de envio.

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 Todas as partes envolvidas na produgdo, armazenagem, distribuicdo
e transporte devem se responsabilizar pela qualidade e seguranga dos
medicamentos.

Pardgrafo uUnico. A responsabilidade compartilhada abrange acGes de
recolhimento, independentemente de este ter sido motivado pela autoridade sanitaria,
pelo detentor do registro, pelo distribuidor ou pelo operador logistico.

Art. 52 Os principios de BPA, BPDA e BPT devem ser observados também
na logistica reversa, quando os medicamentos estiverem sendo devolvidos ou
recolhidos do mercado.

Art. 62 As empresas distribuidoras devem fornecer medicamentos somente
as empresas licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitaria competente para as
atividades de distribuicdo ou dispensagdo de medicamentos.

Pardgrafo Unico. O fornecimento de medicamentos radiofarmacos deve ser
realizado por Instituicdes licenciadas pela Autoridade Sanitaria, pela Comissdao Nacional
de Energia Nuclear (CNEN) e demais autoridades competentes.

Art. 79 E permitida a aquisicdo de medicamentos a partir de empresas
distribuidoras que ndo sejam as detentoras do registro desde que se garanta a
rastreabilidade da carga por meio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
- SNCM.

Pardgrafo uUnico. Na inaplicabilidade do SNCM, a rastreabilidade deve ser
garantida mediante a comprovagdo documental pela distribuidora fornecedora que a
origem é licita e auténtica.

Art. 82 Os estabelecimentos que exercam as atividades de distribuigdo,
armazenagem ou transporte de medicamentos devem dispor de sistema de gestdo da
qualidade capaz de documentar, verificar e assegurar os requisitos especificos a cada
processo que possua impacto na qualidade dos produtos.

CAPITULO Il

DISTRIBUICAO, ARMAZENAGEM E TRANSPORTE

Secdo |

Organizagdo e Administragdo

Art. 92 A estrutura organizacional da empresa deve estar descrita em
organograma.

Pardgrafo Unico. As responsabilidades de todo o pessoal devem estar
indicadas nas descri¢gdes dos cargos.

Secao |l

Pessoal

Art. 10. A empresa deve possuir nimero apropriado de funciondrios com
qualificagdes adequadas garantindo que as responsabilidades atribuidas individualmente
ndo sejam tdo extensas a ponto de apresentar riscos a qualidade do produto.

Art. 11. Devem ser estabelecidos requisitos relacionados a saude, higiene e
vestuario do pessoal, conforme as atividades a serem realizadas.

Art. 12. A sistemdtica para o treinamento dos funciondrios cujas atribui¢Ges
possuam impacto no Sistema de Gestdo da Qualidade deve estar descrita.

§12 Os funciondrios referidos no caput deste artigo devem receber
treinamento inicial e peridédico, de acordo com a complexidade da atividade e
compativel com a agdo de treinamento realizada.

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

§32 Os requisitos de treinamento relevantes a cada posicdo de trabalho,
expressos pelas politicas, programas, procedimentos e formuldrios, devem estar
definidos. i

Art. 13. 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, armazenagem em transito, recebimento e expedigdo.

Secao |l

Sistema de Gestdo da Qualidade

Art. 14. O Sistema de Gestdo da Qualidade deve cobrir todos os aspectos
que influenciam a qualidade dos medicamentos ou dos servigos prestados.

Art. 15. Os processos que impactam na qualidade dos medicamentos ou dos
servigos prestados devem ser mapeados.

Pardgrafo Unico. Os processos identificados no mapeamento devem ser
precedidos e governados por procedimentos operacionais padrdao, com a devida
geracdo de registros.
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