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

§1º Os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou
aos serviços de alimentação deverão estar adequados à presente Resolução a partir da
data de sua entrada em vigor.

§2º O prazo de que trata o caput será de 24 (vinte e quatro) meses, para os
seguintes produtos:

I - alimentos produzidos por agricultor familiar ou empreendedor familiar
rural, conforme definido pelo art. 3º da Lei nº 11.326, de 24 de julho de 2006, observada
receita bruta em cada ano-calendário de até o limite definido pelo inciso I, do art. 3º, da
Lei Complementar nº 123, de 14 de dezembro de 2006;

II - alimentos produzidos por empreendimento econômico solidário, conforme
definido pelo art. 2º, inciso II, do Decreto nº 7.358, de 17 de novembro de 2010,
observada receita bruta em cada ano-calendário de até o limite definido pelo inciso II, do
art. 3º, da Lei Complementar nº 123, de 2006;

III - alimentos produzidos por microempreendedor individual, conforme
definido pelos §§ 1º e 2º do art. 18-A da Lei Complementar nº 123, de 2006;

IV - alimentos produzidos por agroindústria de pequeno porte, conforme
definido pelos arts. 143-A e 144-A do Decreto nº 5.741, de 30 de março de 2006;

V - alimentos produzidos por agroindústria artesanal, conforme previsto no
art. 7º-A do Decreto nº 5.741, de 2006;

VI - alimentos produzidos de forma artesanal, conforme art. 10-A da Lei nº
1.283, de 18 de dezembro de 1950.

§3º No caso de bebidas não alcoólicas em embalagens retornáveis, a
adequação dos produtos deve observar o processo gradual de substituição dos rótulos, o
qual não pode exceder a 36 (trinta e seis) meses após a entrada em vigor desta
Resolução.

§4º Os produtos fabricados até o final do prazo de adequação poderão ser
comercializados até o fim do seu prazo de validade.

Art. 51. Esta Resolução entra em vigor após decorridos 24 (vinte e quatro)
meses de sua publicação.

Parágrafo único. A revisão desta Resolução poderá ser motivada antes da sua
entrada em vigor, em função dos resultados da negociação de harmonização da
rotulagem nutricional no Mercosul.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 430, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020

Dispõe sobre as Boas Práticas de Distribuição,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunião realizada em 7 de outubro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicação.

CAPÍTULO I
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES
Seção I
Objetivo
Art. 1º Esta Resolução possui o objetivo de estabelecer os requisitos de

Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem e de Boas Práticas de Transporte de
Medicamentos.

Seção II
Abrangência
Art. 2º Esta Resolução se aplica às empresas que realizam as atividades de

distribuição, armazenagem ou transporte de medicamentos e, no que couber, à
armazenagem e ao transporte de produtos a granel.

Parágrafo único. Esta Resolução não se aplica às atividades de distribuição,
armazenagem e transporte de matérias-primas, de gases medicinais ou de rótulos e
embalagens.

Seção III
Definições
Art. 3º Para efeito desta Resolução são adotadas as seguintes definições:
I - armazenagem: guarda, manuseio e conservação segura de

medicamentos;
II - armazenagem em trânsito: conjunto de procedimentos, de caráter

temporário, relacionados ao trânsito de carga, que envolvem as atividades de
recebimento, guarda temporária, conservação e segurança de medicamentos;

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

V - Boas Práticas de Transporte (BPT): conjunto de ações que asseguram a
qualidade de um medicamento por meio do controle adequado durante o transporte
e armazenagem em trânsito, 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, conservação, manuseio, distribuição e transporte dos produtos sensíveis
à temperatura;

VII - contaminação: introdução não desejada de impurezas de natureza
química ou microbiológica, ou de matéria estranha, em produto a granel ou produto
terminado durante as etapas de armazenagem ou transporte;

VIII - contêiner: ambiente utilizado para armazenamento ou transporte de
produtos, podendo ser refrigerado e com a temperatura controlada;

IX - contrato de terceirização: documento mutuamente acordado e
controlado entre as partes, estabelecendo as atribuições e responsabilidades das
empresas contratante e contratada;

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

XI - distribuição: conjunto de atividades relacionadas à movimentação de
cargas que inclui o abastecimento, armazenamento e expedição de medicamentos,
excluída a de fornecimento direto ao público;

XII - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de
medicamentos, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas jurídicas ou a
profissionais para o exercício de suas atividades;

XIII - expedição: 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 característica essencial é a homogeneidade;

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

XVI - medicamento termolábil: medicamento cuja especificação de
temperatura máxima seja igual ou inferior a 8°C;

XVII - número de lote: combinação definida de números e/ ou letras que
identifica de forma única um lote em seus rótulos, documentação de lote, certificados
de análise correspondentes, entre outros;

XVIII - operador logístico (OL): empresa detentora de Autorização de
Funcionamento (AFE) e Autorização Especial (AE), quando aplicável, capacitada a
prestar os serviços de transporte e/ou armazenamento;

XIX - procedimento operacional padrão (POP): procedimento escrito e
autorizado que fornece instruções para a realização de operações não necessariamente
específicas a um dado produto ou material, mas de natureza geral (por exemplo,
operação, manutenção e limpeza de equipamentos, qualificação, limpeza de instalações
e controle ambiental, amostragem e inspeção);

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 produção, sem incluir o processo de embalagem; os produtos estéreis em
sua embalagem primária são considerados produto a granel;

XXII - qualificação: conjunto de ações realizadas para atestar e documentar
que quaisquer instalações, sistemas e equipamentos estão propriamente instalados
e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados esperados;

XXIII - qualificação térmica: verificação documentada de que o equipamento
ou a área de temperatura controlada garantem homogeneidade térmica em seu
interior;

XXIV - quarentena: retenção temporária de produtos terminados, isolados
fisicamente ou por outros meios que impeçam a sua utilização, enquanto aguardam
uma decisão sobre sua liberação, rejeição ou reprocessamento;

XXV - recebimento: conjunto de atividades relacionadas à chegada,
conferência e internalização em estoque de medicamentos;

XXVI - recolhimento: ação que visa a imediata e eficaz retirada do mercado,
de determinado(s) lote(s) de medicamento, com indícios suficientes ou comprovação de
desvio de qualidade, que possa representar risco à saúde, ou por ocasião de
cancelamento de registro, relacionado com a segurança e eficácia 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 única remessa incluir
um ou mais volumes e materiais pertencentes a mais de um lote;

XXVIII - sistema ativo de controle: são aqueles com controle ativo de
temperatura e/ ou umidade, capazes de se auto ajustar às variações da temperatura
externa, como por exemplo, os contêineres refrigerados para transporte aéreo e
marítimo e os caminhões refrigerados;

XXIX - sistema passivo de controle: são aqueles sem controle ativo de
temperatura e/ou umidade, como por exemplo, contêineres termicamente isolados,
feitos de poliestireno ou poliuretano, com material refrigerante. Não são capazes de se
auto ajustar às variações de temperatura externa, sendo sua capacidade determinada
por meio de estudos e previsões de temperatura e umidade para a rota em
questão;

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

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

CAPÍTULO II
DISPOSIÇÕES GERAIS
Art. 4º Todas as partes envolvidas na produção, armazenagem, distribuição

e transporte devem se responsabilizar pela qualidade e segurança dos
medicamentos.

Parágrafo único. A responsabilidade compartilhada abrange ações de
recolhimento, independentemente de este ter sido motivado pela autoridade sanitária,
pelo detentor do registro, pelo distribuidor ou pelo operador logístico.

Art. 5º Os princípios de BPA, BPDA e BPT devem ser observados também
na logística reversa, quando os medicamentos estiverem sendo devolvidos ou
recolhidos do mercado.

Art. 6º As empresas distribuidoras devem fornecer medicamentos somente
às empresas licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitária competente para as
atividades de distribuição ou dispensação de medicamentos.

Parágrafo único. O fornecimento de medicamentos radiofármacos deve ser
realizado por Instituições licenciadas pela Autoridade Sanitária, pela Comissão Nacional
de Energia Nuclear (CNEN) e demais autoridades competentes.

Art. 7º É permitida a aquisição de medicamentos a partir de empresas
distribuidoras que não sejam as detentoras do registro desde que se garanta a
rastreabilidade da carga por meio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
- SNCM.

Parágrafo único. Na inaplicabilidade do SNCM, a rastreabilidade deve ser
garantida mediante a comprovação documental pela distribuidora fornecedora que a
origem é lícita e autêntica.

Art. 8º Os estabelecimentos que exerçam as atividades de distribuição,
armazenagem ou transporte de medicamentos devem dispor de sistema de gestão da
qualidade capaz de documentar, verificar e assegurar os requisitos específicos a cada
processo que possua impacto na qualidade dos produtos.

CAPÍTULO III
DISTRIBUIÇÃO, ARMAZENAGEM E TRANSPORTE
Seção I
Organização e Administração
Art. 9º A estrutura organizacional da empresa deve estar descrita em

organograma.
Parágrafo único. As responsabilidades de todo o pessoal devem estar

indicadas nas descrições dos cargos.
Seção II
Pessoal
Art. 10. A empresa deve possuir número apropriado de funcionários com

qualificações adequadas garantindo que as responsabilidades atribuídas individualmente
não sejam tão extensas a ponto de apresentar riscos à qualidade do produto.

Art. 11. Devem ser estabelecidos requisitos relacionados à saúde, higiene e
vestuário do pessoal, conforme as atividades a serem realizadas.

Art. 12. A sistemática para o treinamento dos funcionários cujas atribuições
possuam impacto no Sistema de Gestão da Qualidade deve estar descrita.

§1º Os funcionários referidos no caput deste artigo devem receber
treinamento inicial e periódico, de acordo com a complexidade da atividade e
compatível com a ação de treinamento realizada.

§2º Os registros que permitam identificar o treinando, a data de execução
e a carga horária, bem como a estratégia utilizada, os assuntos abordados e a
avaliação da eficácia devem ser mantidos.

§3º Os requisitos de treinamento relevantes a cada posição de trabalho,
expressos pelas políticas, programas, procedimentos e formulários, devem estar
definidos.

Art. 13. É proibido fumar, comer, beber (com exceção de água potável, que
deve estar disponível em um setor específico), mascar, manter plantas, alimentos,
medicamentos pessoais, objetos pessoais ou qualquer objeto estranho ao setor, nas
áreas de armazenagem, armazenagem em trânsito, recebimento e expedição.

Seção III
Sistema de Gestão da Qualidade
Art. 14. O Sistema de Gestão da Qualidade deve cobrir todos os aspectos

que influenciam a qualidade dos medicamentos ou dos serviços prestados.
Art. 15. Os processos que impactam na qualidade dos medicamentos ou dos

serviços prestados devem ser mapeados.
Parágrafo único. Os processos identificados no mapeamento devem ser

precedidos e governados por procedimentos operacionais padrão, com a devida
geração de registros.
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