RESOLUCAO SES/MG N° 5815, DE 18 DE JULHO DE 2017

Estabelece requisitos minimos
para 0 cumprimento das Boas
Praticas de fracionamento,
armazenamento, distribuicdo e
transporte de produtos sob
controle sanitdrio e  seus
insumos, exceto alimentos, no
ambito do Estado de Minas
Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso das suas
atribuicdes legais, que lhe confere o inciso Il do 81° do art. 93 da Constitui¢io
Estadual, os incisos | e Il do art. 39 da Lei Ordinéaria n°® 22.257, de 27 de julho de
2016 e, considerando:

- a Lei Complementar Federal n°® 141, de 13 de janeiro de 2012, que
regulamenta o 83° do art. 198 da Constituicdo Federal que dispde sobre os valores
minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios em acOes e servicos publicos de salde; estabelece os critérios de rateio
dos recursos de transferéncias para a salde e as normas de fiscalizacdo, avaliacao e
controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos
das Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e d&
outras providéncias;

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre
as condigOes para a promocao, protecdo e recuperacdo da salde, a organizagdo e o

funcionamento dos servigos correspondentes;
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- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre
a participacdo da comunidade na gestio do Sistema Unico de Salide/SUS e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da salde;

- 0 Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta
a Lei n®8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do SUS,
o0 planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacdo interfederativa, e da
outras providéncias;

- a Lei Estadual n°® 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o
Caodigo de Saude do Estado de Minas Gerais;

- 0 Plano Estadual de Saude, aprovado pelo Conselho Estadual de
Saude de Minas Gerais (CES/MG);

- a Portaria GM/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

- a Portaria GM/MS n° 802, de 08 de outubro de 1998, que institui o
Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

- a Portaria GM/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999, que aprova a
Instrucdo Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu
0 Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

- a Resolugdo RDC n° 25, de 15 de fevereiro de 2001, que dispde
sobre a importacdo, comercializacdo e doacdo de produtos para saude usados e
recondicionados;

- a Resolugdo RDC n° 320, de 22 de novembro de 2002, que dispde
sobre a obrigatoriedade das empresas distribuidoras de produtos farmacéuticos
somente efetuarem transacgdes comerciais e operacdes de produtos farmacéuticos, por
meio de notas fiscais que contenham obrigatoriamente os numeros dos lotes dos
produtos nelas constantes e notificar a autoridade sanitaria competente, de imediato,
quaisquer suspeitas de alteragcdo, adulteragdo, fraude, falsificagdo ou roubo dos
produtos que distribuam;



- a Resolugdo RDC n° 186, de 27 de julho de 2004, que dispGe sobre a
notificacdo de drogas ou insumos farmacéuticos com desvios de qualidade
comprovados pelas empresas fabricantes de medicamentos, importadoras,
fracionadoras, distribuidoras e farmécias;

- a Resolucdo RDC n° 55, de 17 de mar¢o de 2005, que estabelece os
requisitos minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de
registros (fabricantes ou importadores), de comunicacdo as autoridades sanitérias
competentes e aos consumidores e de implementacdo da acdo de recolhimento de
medicamentos, em hipotese de indicios suficientes ou comprovacdo de desvio de
qualidade que representem risco, agravo ou consequéncia a salde, bem como para o
recolhimento de medicamentos por ocasido de cancelamento de registro relacionado
a seguranca e eficacia;

- a Resolucéo RDC n° 332, de 1° de dezembro de 2005, que determina
que empresas fabricantes e/ou importadoras de Produtos de Higiene Pessoal
Cosméticos e Perfumes, instaladas no Territdrio Nacional deverdo implementar um
Sistema de Cosmetovigilancia, a partir de 31 de dezembro de 2005;

- a Resolugéo RDC n° 175, de 21 de setembro de 2006, que aprova o
Regulamento Técnico “Contratagdo de servicos de terceirizagdo de produtos
Saneantes fabricados no ambito do MERCOSUL”;

- a Resolugdo RDC n° 176, de 21 de setembro de 2006, que aprova o
Regulamento Técnico “Contratacdo de Terceirizagdo para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes”;

- a Resolugdo RDC n° 25, de 29 de marco de 2007, que dispGe sobre a
terceirizacdo de etapas de producdo, de analises de controle de qualidade e de
armazenamento de medicamentos;

- a Resolugdo RDC n° 04, de 10 de fevereiro de 2009, que dispde
sobre as normas de farmacovigilancia para o0s detentores de registro de

medicamentos de uso humano;
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- a Resolucédo RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, que dispde
sobre normas de tecnovigilancia apliciveis aos detentores de registro de produtos
para a satde no Brasil;

- a Resolucdo RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010, que dispde
sobre 0s procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o registro de
produtos saneantes e da outras providéncias;

- a Portaria GM/MS n° 2.914, de 12 de dezembro de 2011, que dispbe
sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da agua para
consumo humano e seu padrao de potabilidade;

- a Resolugdo RDC n° 23, de 4 de abril de 2012, que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucdo e notificagdo de acOes de campo por detentores de
registro de produtos para a saide no Brasil,

- a Resolucdo RDC 16, de 28 de marco de 2013, que aprova o
Regulamento Técnico de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro e da outras providéncias;

- a Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, que dispbe sobre
os procedimentos administrativos para concessao da Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricacéo e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem;

- a Instrugdo Normativa n° 08, de 26 de dezembro de 2013, que
estabelece a abrangéncia da aplicacdo dos dispositivos do Regulamento Técnico de
Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de
Uso in vitro para empresas que realizam as atividades de importacéo, distribuicdo e
armazenamento e d& outras providéncias;

- a Resolucdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, que dispde sobre os
critérios para peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacédo Especial (AE) de Empresas;

- a Resolugdo SES/MG n° 5.711, de 2 de maio de 2017, que

regulamenta procedimentos e a documentacdo necessarios para requerimento e
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protocolo de concessdo/renovacao de Licenca Sanitaria e padroniza procedimento de
emissdo de Alvara Sanitario pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais; e
- as contribuigdes apresentadas para a Consulta Pablica n. 02/2016;

RESOLVE:

Art. 1° — Estabelecer requisitos minimos para o cumprimento das Boas
Praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de produtos sob controle

sanitario e seus insumos, exceto alimentos, no &mbito do Estado de Minas Gerais.

Secdo |

Das definicbes

Art. 2° — Para efeito desta Resolucdo serdo adotadas as seguintes
definicdes:

| — agregacdo de veiculos: contratacdo de veiculos de particulares para
0 transporte de insumos e produtos de que trata esta Resolucéo;

Il — amostras de retencdo: amostras de insumos e produtos de cada
lote, retidas no estabelecimento em quantidades suficientes para a realizagdo de
analises, porventura necessarias, para processos de investigacdo de desvio de
qualidade;

Il — armazenamento: procedimento que possibilita o estoque
ordenado e racional de materiais;

IV — autoridade sanitaria: agente publico ou o servidor legalmente
empossado a quem sdo conferidas as prerrogativas e os direitos do cargo, da fungédo
ou do mandato para o exercicio das a¢cdes de vigilancia a satde, no ambito de sua
competéncia;

V — Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que autoriza o exercicio de atividades
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que envolvam insumos farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a
controle especial, bem como o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, mediante comprovacdo de requisitos técnicos e
administrativos especificos, constantes da Resolu¢do RDC 16, de 1° de abril de 2014
e da Portaria GM/MS 344, de 12 de maio de 1998, ou em outras normas que vierem a
substitui-las;

VI — Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE): ato de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contendo
autorizacdo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, institui¢bes e
6rgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos
constantes da Resolu¢do RDC 16, de 1° de abril de 2014, ou em normas que vierem a
substitui-la;

VIl — calibragdo: conjunto de operagbes que estabelecem, sob
condicGes pre-especificadas, a relagdo entre os valores indicados por um instrumento
de medicdo, sistema, ou valores apresentados por um material de medida,
comparados aqueles obtidos com um padréo de referéncia correspondente;

VIII — contaminacdo cruzada: contaminagdo de determinado insumo,
produto intermediario, produto a granel ou produto terminado por outro insumo,
produto intermedidrio, produto a granel ou produto terminado, durante o processo de
fracionamento;

IX — controle de mudangas: sistematica que tem como objetivo manter
sob controle as alteracdes que venham a ter impacto sobre sistemas e equipamentos
qualificados, bem como sobre processos e procedimentos ja validados, podendo ou
ndo ter influéncia na qualidade dos produtos fabricados;

X — distribuicdo: conjunto de operacdes (armazenamento,
fornecimento e expedicdo) que inclui a comercializagéo por atacado com excluséo da

venda direta ao publico de produtos.



XI — entrepostagem: procedimento envolvendo o armazenamento
temporario de produtos ou insumos, aguardando mudanca de veiculo durante o
transporte;

XIl — eventos adversos: suspeita ou confirmacdo de reacdes
intrinsecas ao produto utilizado, a desvios da qualidade do produto, a utilizacdo de
produto de forma ndo aprovada ou reconhecida cientificamente, a interagdes
decorrentes do uso de produtos, a inefetividade terapéutica, total ou parcial, no uso
de medicamento, a intoxicacdes relacionadas ao uso de produtos, ao uso abusivo de
medicamento, ou a erros de medicacdo, potenciais e reais;

Xl - farmacovigilancia: sistema de vigilancia envolvendo as
atividades relativas a deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo de efeitos
adversos ou outros problemas relacionados a medicamentos;

XIV — insumo: matéria-prima de qualquer natureza, destinada a
fabricagdo de produtos sob controle sanitario, exceto alimentos;

XV — oOrgdos sanitarios: 6rgdos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, composto pela Anvisa, Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais e
laboratdrios oficiais de controle de qualidade em salde;

XVI — produtos de categorias/naturezas distintas: todos aqueles
produtos especificados no art. 96 da Lei Estadual 13.317, de 24 de setembro de 1999;

XVII — produtos ou substancias sujeitas a controle especial: todos
aqueles produtos ou substancias regulamentados pela Portaria GM/MS n° 344, de 12
de maio de 1998, e suas atualizagoes;

XVIIl — produtos sob controle sanitario: drogas, medicamentos,
imunobioldgicos e insumos farmacéuticos e correlatos; hemoderivados; produtos de
higiene e saneantes domissanitarios; perfumes, cosméticos e correlatos; aparelhos,
equipamentos médicos e correlatos; outros produtos, substancias, aparelhos e
equipamentos cujo uso, consumo ou aplicacdo possam provocar dano a saude;

XIX — quarentena: retencdo temporéria de insumos, materiais de

embalagens, e produtos acabados, isolados fisicamente ou por outros meios que



impecam a sua utilizacdo, enquanto € esperada decisdo quanto a aprovacdo ou
reprovacao;

XX — qualificacdo: acdo de provar e de documentar que 0S
equipamentos ou os sistemas subordinados estdo devidamente instalados e operam
corretamente e conduzem aos resultados previstos, sendo parte da valida¢do, embora
as etapas individuais da qualificagcdo ndo constituam a validagéo do processo;

XXI — reconciliagdo: procedimento que tem como objetivo fazer uma
comparacdo entre a quantidade real e a quantidade teorica estabelecida nas diferentes
etapas de producdo de um lote;

XXII — registro/cadastro/notificagdo: processo envolvendo a prestagédo
de informacdo de dados de produtos junto a autoridade sanitéaria federal (ANVISA)
referente a fabricacdo, importacao e comercializacdo de insumos ou produtos de que
trata, esta Resolucéo;

XXl — revisdo periddica: sistematica que tem como objetivo
contribuir para a verificagdo da consisténcia dos processos existentes, bem como da
adequacao das especificagdes em uso, tanto para matérias-primas como para produto
acabado, de maneira a fornecer uma revisao do desempenho de produtos e processos,
evidenciando o aparecimento de tendéncias ndo usuais, que requeiram ajustes ou
alteracGes, sendo, normalmente, incluida no processo uma revisdo do desempenho
em relacdo as expectativas, com o desenvolvimento de planos de acdo para a
conducdo das alteracdes necessarias;

XXIV — romaneio: documento de embarque que discrimina todas as
mercadorias embarcadas ou todos os componentes de uma carga em quantas partes
estiver fracionada;

XXV — sublocacédo de transporte: ato de locar a veiculos de terceiros
para transporte sob a responsabilidade da empresa regularizada perante o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XXVI — tecnovigilancia: sistema de vigilancia de eventos adversos e

queixas técnicas de produtos para a satde na fase de pds-comercializacdo, com vistas
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a recomendar a adocdo de medidas que garantam a protecdo e a promocdo da saude
da populacéo; e

XXVII — validagdo: ato documentado que atesta que qualquer
procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema, realmente e

consistentemente, leva aos resultados pré-estabelecidos.

Secao Il

Das condigdes Gerais

Art. 3° — Os estabelecimentos que realizam as atividades de que trata
esta Resolucdo devem possuir alvara sanitario e, quando aplicavel, autorizacdo de
funcionamento, conforme legislacao especifica.

Paragrafo unico — Os estabelecimentos autorizados e licenciados para
distribuicdo e transporte de insumos e/ou produtos para unidades varejistas de
mesmo grupo empresarial (centros de distribuicdo), ndo podem exercer as atividades
de distribuicdo e transporte para estabelecimentos de outros grupos, bem como

devem atender a todos os parametros estabelecidos nesta Resolug&o.

Art. 4° — Deve haver responsavel técnico ou substituto disponivel
durante todo o horario de funcionamento dos estabelecimentos, obedecendo as

habilitacOes estabelecidas em legislacdes especificas.

Art. 5° — Cada ente da cadeia de armazenamento, distribuicdo e
transporte de insumos e produtos de que trata esta Resolucdo € responsavel pela
seguranca, qualidade e eficacia dos mesmos, assegurando que sejam adequados aos
fins a que se destinam, cumprindo com o estabelecido na Normativa correspondente.

Pardgrafo Gnico — O cumprimento do exposto no caput é de

responsabilidade da administracdo superior de cada estabelecimento envolvido na
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cadeia de armazenamento, fracionamento, distribuicdo e transporte e exige a

participacdo e o compromisso dos funcionarios em todos os niveis da organizag&o.

Art. 6° — Os estabelecimentos devem garantir recursos humanos
qualificados e devidamente capacitados ao desempenho das atividades.

81° — Os estabelecimentos devem possuir organograma identificando
as principais areas e competéncias.

82° — Né&o deve haver acumulagdo de responsabilidades, a fim de
evitar que a qualidade dos insumos e/ou produtos seja colocada em risco.

83° — As atribuigdes podem ser delegadas a substitutos designados,
desde que possuam nivel de qualificacdo necessario.

84° — As responsabilidades e autoridades individuais devem estar
definidas em procedimentos escritos.

Art. 7° — As aparelhagens técnicas, instalacbes e equipamentos
necessarios devem estar disponiveis em condi¢des adequadas a finalidade a que se
propdem.

Art. 8° — O projeto dos edificios e instalacBes deve minimizar o risco
de erros e possibilitar a limpeza e manutencdo adequadas, a fim de evitar

contaminacdo que possa afetar a qualidade dos insumos e/ou produtos, preservar o
meio ambiente e a seguranca dos funcionarios.

Art. 9° — Os edificios e as instalagbes devem ser localizados,
construidos, adaptados e mantidos de forma que sejam adequados as operacOes a
serem executadas.

Art. 10 — Os projetos arquitetonicos dos estabelecimentos devem ser
previamente aprovados pela Vigilancia Sanitaria.
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Paragrafo unico — Os projetos arquitetdnicos submetidos a aprovacéao

devem atender aos requisitos relacionados no Anexo | desta Resolucéo.

Art. 11 — Os edificios e as instalacfes devem ter espaco adequado para
a disposicao ordenada de equipamentos e materiais de modo a evitar a contaminacgéo

e facilitar a limpeza.

Art. 12 — As instalacbes devem ser mantidas em bom estado de
conservacdo, higiene e limpeza, assegurando que as operacGes de manutencdo e
reparo ndo representem qualquer risco a qualidade dos insumos e produtos.

81° — As instalacbes devem ser projetadas e equipadas de forma a
impedir a entrada de insetos e outros animais.

82° — Nas instalacdes deve haver programa de controle de pragas e

roedores e serem mantidos registros das atividades.

Art. 13 — Devem estar disponiveis para avaliacdo pelas autoridades
sanitérias todos os documentos referentes a seguranga ocupacional.

Paragrafo Unico — S&8o considerados documentos referentes a
seguranca ocupacional o Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais e o Programa
de Controle Medico e de Saude Ocupacional, dentre outros.

Art. 14 — Os estabelecimentos também devem estar regulares junto
aos orgaos de seguranca publica, de seguranca do trabalhador e de protecdo ao meio

ambiente.

Art. 15 — Deve haver programa e procedimentos especificos para
gerenciamento de residuos solidos e efluentes, intra e extra-estabelecimento, de

forma a evitar contaminagdo ambiental e riscos ocupacionais.



81° — Os documentos mencionados no caput devem possuir a
classificacdo dos residuos gerados e conter informacBes e instru¢fes sobre o0s
requisitos de seguranca durante 0 manuseio, segregacdo, acondicionamento,
identificacdo, coleta e transporte intra e extra-estabelecimento, locais de
armazenamento e destinacdo final dos residuos.

82° — Os estabelecimentos contratados para manejo e destinagéo final
de residuos devem estar devidamente regularizados junto aos 6rgaos ambientais.

83° — Deve haver éareas especificas e adequadas para guarda de
residuos e sala destinada a guarda de aparelhos, utensilios e materiais utilizados na

limpeza.

Art. 16 — Quando houver a execucdo de atividades de controle de
gualidade, estas devem estar sob a supervisdo e responsabilidade de pessoal
hierarquicamente independente dos responsaveis pelas atividades de fracionamento,

armazenamento e/ou distribuicéo.

Art. 17 — Devem ser estabelecidos mecanismos que assegurem a nao
entrada de produtos falsificados, adulterados, fraudados ou com qualidade

comprometida.

Art. 18 — Deve ser comunicado a Vigilancia Sanitaria responsavel pela
inspecdo do estabelecimento, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas a partir da
ocorréncia, a suspeita ou confirmacdo de casos de produtos ou insumos oriundos de
roubo, extravio, falsificacdo, adulteracdo ou fraude, bem como nos casos em que a
qualidade esteja comprometida e que apresente risco a populagéo.

81° — As ocorréncias de roubo, furto ou extravio de carga de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria devem ser comunicadas a ANVISA e a vigilancia

sanitaria do local onde houve ocorréncia.
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§2° — O ente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que recebeu
a notificacdo devera comunicar aos demais entes, para as a¢ées no seu ambito de
competéncia, 0s casos de suspeita ou confirmacdo de casos de produtos ou insumos
oriundos de roubo, extravio, falsificacdo, adulteracdo, fraude ou com

comprometimento da qualidade.

Art. 19 — As distribuidoras, armazenadoras e transportadoras devem
abastecer-se de insumos e produtos devidamente regulares junto a Vigilancia
Sanitéria.

§1° — Para produtos que ndo estejam sujeitos ao controle sanitario, as
distribuidoras, armazenadoras e transportadoras devem garantir que sejam
regularizados nos 6rgdos competentes.

§2° — O comércio de produtos sujeitos ao controle sanitario para uso
humano, utilizados, excepcionalmente, na veterinaria, deve seguir, além das
diretrizes desta Resolucdo, as diretrizes dos Orgdos da agricultura pecuéria e
abastecimento e do Conselho Federal de Medicina Veterinaria.

83° — Devem ser adotadas medidas para que os produtos sujeitos ao
controle sanitdrio para uso humano, utilizados excepcionalmente na veterinéria,
sejam utilizados exclusivamente para uso animal.

§4° — E vedado & cadeia de comércio/distribuicdo de uso veterinario
realizar a comercializacdo de medicamentos registrados na ANVISA para uso

humano.

Secéo Il

Da rastreabilidade, embalagem e rotulagem

Art. 20 — Os estabelecimentos que realizam as atividades de

armazenamento, distribuicdo e transporte de produtos sob controle sanitario e seus



insumos sdo responsaveis solidarios pela identidade, eficacia, qualidade e seguranca

dos produtos comercializados.

Art. 21 — Deve ser assegurada a rastreabilidade de todas as operacdes
envolvendo as atividades de armazenamento, transporte e distribuicdo de produtos
sob controle sanitério e seus insumos.

81° — As operagdes mencionadas no caput deste artigo devem ser
gerenciadas preferencialmente por sistema informatizado, devendo o estabelecimento
assegurar que o0 mesmo esteja adequadamente validado.

82° — No caso de nédo ser utilizado sistema informatizado, toda
documentacdo fisica acerca da rastreabilidade deve estar disponivel a Vigilancia
Sanitéria.

83° — As operacOes comerciais relativas a cadeia de fracionamento,
armazenagem, distribuicdo e transporte de medicamentos e seus insumos devem ser
realizadas de forma informatizada, conforme diretrizes da Portaria GM/MS n° 802,
de 8 de outubro de 1998 ou Normativa que vier a substitui-la.

84° — Os medicamentos de uso humano, utilizados excepcionalmente
na veterinaria, devem ser adquiridos exclusivamente na cadeia de comercializacdo de

medicamentos de uso humano.

Art. 22 — Devem ser mantidas as informacdes pertinentes aos produtos

e insumos pelos prazos estabelecidos em legislacdo especifica vigente.

Art. 23 — Os insumos fracionados devem possuir numero de lote que
permita a rastreabilidade de todo o ciclo de fracionamento, cuja caracteristica
essencial é a homogeneidade.

Paragrafo Unico — Deve ser garantida a manutencdo dos nimeros de

lotes dos produtos acabados durante toda a cadeia de distribuicdo e transporte.
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Art. 24 — O fracionador deve garantir que em uma eventual retirada do
mercado de um insumo por ele fracionado todos os lotes derivados sejam retirados
do mercado.

Art. 25 — As embalagens e rotulagens dos produtos e insumos devem

atender as legislacOes especificas vigentes.

Art. 26 — Todas as transacbes comerciais devem ser realizadas
mediante nota fiscal que contemplem ndmero de lote/série dos produtos e insumos.

81° — Quando executadas transferéncias entre estabelecimentos
publicos, o nimero lote/série deve constar no documento de transferéncia.

82° — Os entes da cadeia de producéo e distribuigdo devem manter na
nota fiscal o mesmo numero de lote e descricdo utilizada pelo detentor do
registro/cadastro/notificacdo de forma a garantir a rastreabilidade e evitar
divergéncias na correta identificacdo do produto.

Secdo IV
Das Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenamento

Art. 27 — Deve haver procedimentos que garantam que no
recebimento dos insumos e produtos sejam avaliadas as condi¢cdes dos veiculos
utilizados no transporte, as caracteristicas fisicas das embalagens, itens de seguranga,
incluindo rotulagem, lacres, codigo de barras, numero de lote e validade, e as
informagdes presentes nos documentos fiscais como nota fiscal, manifesto de carga,

conhecimento de transporte e romaneio.

Art. 28 — Os estabelecimentos dos quais a distribuidora se abastece,

bem como as transportadoras envolvidas no transporte dos insumos e produtos



devem ser adequadamente qualificados e estarem regulares junto a Vigilancia

Sanitéaria.

Art. 29 — Todos os estabelecimentos para os quais haja distribuicéo
dos produtos e insumos devem estar devidamente regularizados junto a Vigilancia
Sanitaria.

81° — A regularidade dos estabelecimentos mencionados no caput
deve ser verificada antes da autorizacdo para comercializacéo.

82° — As distribuidoras devem possuir relacdo atualizada de seus
clientes, certificando que aqueles estabelecimentos sujeitos ao controle sanitéario
estdo devidamente regulares perante a Vigilancia Sanitaria.

83° — Os produtos saneantes de uso profissional ou de venda restrita a
empresa especializada, e produtos para satde para uso profissional, somente poderédo
ser comercializados por empresa detentora de autorizagdo de funcionamento de

empresa emitida pela Anvisa.

Art. 30 — Os estabelecimentos contratados denominados de operadores
logisticos devem estar devidamente regularizados perante a Vigilancia Sanitaria para
as atividades exercidas, seja somente para 0 transporte ou para transporte e
distribuicdo, conforme requerimento do proprio estabelecimento, atendendo a todos
0s requisitos estabelecidos na legislacao sanitaria.

Paragrafo Unico — Compreendem as atividades exercidas pelos
estabelecimentos mencionados no caput, o armazenamento e logistica de
distribuicdo, incluindo controle de estoque e movimentacdes de mercadorias,

processamento de pedidos, gerenciamento de transporte, frete e expedicéo.

Art. 31 — Os estabelecimentos que realizam armazenamento e

distribuicdo de gases medicinais devem garantir a seguranga dos processos e evitar a
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mistura entre cilindros vazios e cheios, aprovados e reprovados, medicinais e nao
medicinais, além de cilindros de diferentes gases, mediante a existéncia de:

| — &rea para armazenamento de cilindros vazios;

Il — area para armazenamento de cilindros vazios reprovados;

Il — &rea distinta ou sistema para segregacdo de cilindros de
diferentes gases; e

IV — éreas distintas ou sistema eletronico para segregacdo de matérias-
primas, materiais explosivos e inflamaveis nas situacdes de recebido, em quarentena,

liberados e reprovados.

Art. 32 — O fornecimento/ distribuicdo de produtos para saude
agrupados em conjuntos devem englobar somente produtos regularizados perante o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

§1° — No caso de utilizacdo parcial dos produtos para satde fornecidos
na forma de conjunto, a devolugdo dos produtos deve ser realizada mediante nota
fiscal contendo todas as informacgfes que garantam a rastreabilidade dos mesmos,
conforme diretrizes desta Resolugéo.

82° — Na reposicdo de parte do conjunto devolvido, a distribuidora
deve garantir a rastreabilidade das informacdes referentes aos novos produtos para

saude agrupados em conjunto.

Art. 33 — E vedado o fracionamento das embalagens primarias e de
produtos sujeitos a controle sanitario pelos estabelecimentos abrangidos por esta
Resolucdo; exceto para distribuidoras de insumos que possuam a atividade de
fracionamento.

Paragrafo Unico — No caso de medicamentos, € vedado o

fracionamento de embalagens hospitalares e multiplas.
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Art. 34 — As areas de armazenamento devem ser compativeis com 0s
volumes de insumos e produtos armazenados, de forma a garantir a qualidade dos
mesmaos, a integridade das embalagens e possibilitar o estoque ordenado.

81° — Produtos de categorias/naturezas distintas devem ser
armazenados em areas distintas, devidamente identificadas.

82° — O estabelecimento deve possuir procedimento prevendo a
segregacdo de produtos e insumos quando houver comprometimento da qualidade,
integridade e seguranca de outros produtos ou insumos quando

armazenados/transportados no mesmo local.

Art. 35 — O projeto arquitetbnico das areas de armazenamento e
distribuicdo deve apresentar fluxo linear, evitando contrafluxos de insumos e
produtos em diferentes situacdes, mediante a utilizacdo de areas distintas e continuas

de recebimento, armazenamento e expedicdo ou outro procedimento equivalente.

Art. 36 — As areas de recebimento, armazenamento e expedicdo e
veiculos utilizados no transporte de produtos sujeitos ao controle sanitario devem ser
mantidos limpos, secos e em temperatura e umidade compativel com os materiais
armazenados.

81° — A area de recebimento deve ser distinta da area de expedicao.

82° — As areas destinadas ao armazenamento de materiais de

embalagem gravados devem restringir 0 acesso a pessoal autorizado.

Art. 37 — O armazenamento dos insumos e produtos deve ser realizado
de forma organizada, permitindo a identificacdo da real localizacdo dos mesmos no

almoxarifado, a qualquer momento.
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Art. 38 — Deve ser obedecido o empilhamento maximo permitido de
volumes, respeitando os espacos entre unidades e paletes de forma a propiciar
ventilacdo adequada.

Art. 39 — Deve haver procedimentos e infraestrutura que garantam o

controle de estoque e a realizagdo de inventérios periddicos.

Art. 40 — Deve ser observada a regra primeiro que expira € o primeiro

que sai.

Art. 41 — Deve haver sala identificada, com acesso restrito para
armazenamento de produtos ou insumos devolvidos, recolhidos ou reprovados, de
forma a manté-los separados dos demais insumos/produtos aptos a armazenagem,
distribuicéo ou transporte.

81° — A area de que trata o caput deve ser claramente demarcada e 0
acesso somente pode ser efetuado por pessoas autorizadas.

§2° — Qualquer outro sistema que substitua a quarentena fisica deve

oferecer a mesma seguranca, garantindo a néo liberacdo para uso ou comercializagéo.

Art. 42 — Devem ser garantidas as condi¢cdes ambientais adequadas,
incluindo seguranca, luminosidade, umidade e temperatura, conforme as
especificacOes dos produtos armazenados.

Paragrafo Unico — Atencdo especial deve ser dada aos produtos
sensiveis a temperatura e umidade, sendo todos os entes da cadeia de distribuicéo
corresponsaveis pela garantia da manutencdo destas condi¢des até o usuério final, de

forma a preservar a qualidade dos insumos e produtos.
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Art. 43 — As areas devem ser monitoradas periodicamente quanto as
condigdes de temperatura e umidade, quando aplicavel, devendo ser mantidos os
registros.

81° — Deve haver instrumentos para monitoramento destes parametros
em quantidade suficiente e dispostos de forma a abranger toda a éarea de
armazenamento.

82° — A distribuicdo destes instrumentos nas areas de armazenamento
deve ser feita de acordo com resultados de estudo prévio, realizado durante as
diferentes estacdes do ano, abrangendo todo o espaco de armazenamento, de forma a

determinar os locais de maior criticidade quanto a estes parametros.

Art. 44 — As atividades relacionadas as substancias sujeitas ao
controle especial, ou medicamentos que as contenham, deverdo obedecer ao disposto

em legislacédo especifica, além das diretrizes estabelecidas nesta Resolucéo.

Art. 45 — A destinacdo final de insumos e produtos vencidos ou alvo
de recolhimento e reprovacdo devem ser realizados conforme procedimentos
previamente aprovados, por empresas regulares perante aos 6rgaos ambientais.

Pardgrafo Unico — Os registros de descarte devem permitir a

rastreabilidade dos produtos e insumos.

Art. 46 — Deve haver areas seguras e protegidas, devidamente
segregadas e identificadas, para armazenamento de materiais inflamaveis, explosivos

ou outras substancias perigosas.

Art. 47 — As distribuidoras sdo responsaveis solidarias pelo transporte
dos insumos e produtos, garantindo, inclusive, que durante todo o transporte sejam
utilizados instrumentos que permitam avaliar se foram mantidas as condi¢fes de

armazenamento estabelecidas pelo fabricante.
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Art. 48 — Para insumos farmacéuticos e medicamentos que requeiram
condigdes de armazenamento diferentes das estabelecidas para zona climatica IV
(temperatura de 30 + 2 °C/ umidade relativa 75 + 5 %), os fabricantes devem,
conjuntamente com as distribuidoras e as transportadoras, realizar estudo de
caracterizacOes de rota, mediante o detalhamento do percurso em que o produto
esteja exposto, desde a sua origem até o seu destino.

81° — Os estudos de caracterizacdo de rotas devem abranger:

| — a avaliacdo das condi¢cbes de temperatura e umidade a que o0s
produtos e/ou insumos estejam expostos durante todo o percurso;

I1 — o tipo de transporte utilizado;

I11 — os periodos de embarque e desembarque;

IV — os critérios de escolhas de condicOes de pior caso; e

V — configurac@es de carga maxima e minima.

§2° — Os estudos de caracterizagdo de rotas devem estar disponiveis a
todos os envolvidos na cadeia de distribuigao.

Secédo V

Das Boas Praticas de fracionamento de insumos

Art. 49 — Este tdpico se aplica a todos os estabelecimentos que
realizam atividades de divisdo em quantidades menores de insumos, preservando as
especificacbes da qualidade e dados de identificacdo e rotulagem originais

englobando as operacGes de pesagem/medida, embalagem e rotulagem.

Art. 50 — Deve haver procedimentos para todas as operacdes inerentes
ao fracionamento de insumos, embalagem e rotulagem, dentre eles:

| — procedimentos para as atividades de identificacdo das reas/ salas,
conforme a etapa a ser realizada e os insumos a serem fracionados; e

Il — procedimentos de liberagédo das areas antes do uso.
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Paragrafo Unico — Devem ser mantidos registros das principais

operac0es realizadas e da utilizacdo da &rea/ sala e de equipamentos.

Art. 51 — Devem ser realizados monitoramento e controle do processo

e do ambiente de fracionamento, embalagem e rotulagem.

Art. 52 — Todos os instrumentos utilizados no processo de

fracionamento devem estar devidamente calibrados.

Art. 53 — Deve haver procedimentos padronizados para limpeza de
utensilios e equipamentos utilizados nos processos de fracionamento.

81° — As instalagOes e equipamentos devem ser limpos, higienizados e
devidamente identificados.

§2° — As superficies das areas de fracionamento devem ser lisas,
impermeaveis, lavaveis, resistentes, livres de rachaduras e de fécil limpeza,
permitindo a higienizacao.

83° — As tubulagBes, luminarias, pontos de ventilagdo e outras

instalacdes devem ser projetados e instalados de modo a facilitar a limpeza.

Art. 54 — Os insumos estéreis ndo podem ser fracionados, devendo

toda a cadeia de distribuicdo zelar pela conservacdo das embalagens dos mesmaos.

Art. 55 — Devem ser assegurados a guarda e 0 armazenamento das
amostras de reteng@o no caso de insumos farmacéuticos, cosmeticos e saneantes, bem

como das documentacdes relativas a estas atividades.

Art. 56 — Deve ser assegurado que as atividades de pesagem/medida,
embalagem, fechamento e rotulagem sejam realizadas conforme procedimentos

aprovados.
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Art. 57 — Deve existir um sistema de controle e conferéncia de rotulos,
para evitar mistura e troca.
Paragrafo unico — Quando o controle e conferéncia forem realizados

por meios eletronicos, deve ser assegurado seu perfeito funcionamento.

Art. 58 — Os rétulos emitidos para um lote devem ser conferidos
quanto a identidade e a conformidade.
Paragrafo unico — A conferéncia mencionada no caput deve ser

registrada.

Art. 59 — Deve ser realizada reconciliacdo entre as quantidades dos
rotulos emitidos, usados e inutilizados, conforme procedimentos previamente

aprovados.

Art. 60 — As areas de fracionamento devem ser compativeis com 0

volume e os insumos fracionados, e evitarem a contaminagdo e erros no processo.

Art. 61 — As areas de fracionamento devem possuir iluminagéo,

ventilagdo, exaustdo, temperatura e umidade adequadas.

Art. 62 — Nas salas de fracionamento nédo pode haver ralo.

81° — Nas demais é&reas do estabelecimento, os ralos, quando
necessarios, devem ser de tamanho adequado, sifonados e tampados, para evitar os
refluxos de liquidos ou gas e mantidos fechados.

§2° — Nas areas onde possa ocorrer a disperséo de liquidos inflaméaveis

e corrosivos para outros ambientes, deve haver barreiras fisicas de contencéo.

Art. 63 — Deve haver um programa de manutencdo de equipamentos

efetivamente implantado.
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Secéo VI
Do controle de qualidade

Art. 64 — Esta secdo se aplica apenas aos estabelecimentos que

realizam atividades de controle de qualidade de insumos e produtos acabados.

Art. 65 — As responsabilidades principais de controle da qualidade s&o

indelegaveis e devem ser definidas claramente e documentadas.

incluindo:

embalagem;

laboratério;

Art. 66 — Devem ser definidos procedimentos para todas as atividades,

| — especificacfes e métodos analiticos para insumos e materiais de

Il —amostragem;

I11 — aprovacdo ou reprovacdo de insumos e materiais de embalagem;
IV — emissédo de laudo analitico de cada lote de material analisado;

V — investigagéo de resultados fora das especificagoes;

VI — identificagdo dos materiais, instrumentos e equipamentos de

VII — verificacdo dos equipamentos e instrumentos do laboratorio;
VIII — preparo e identificacdo de solucdes e reagentes; e

IX — preparo, identificacdo, padronizacdo, analise, aprovagéo,

armazenamento e controle de estoque de padrdes primarios e secundarios, quando

utilizados.

Art. 67 — Os laboratdrios de Controle da Qualidade devem estar

localizados em &reas independentes das demais areas do estabelecimento.
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Art. 68 — Os laboratérios de Controle da Qualidade devem ser
projetados de forma a facilitar as operacOes neles realizadas e devem dispor de

espaco suficiente para evitar a ocorréncia de misturas e de contaminacao cruzada.

Art. 69 — O laboratorio deve ser projetado considerando a utilizagédo
de materiais de construgdo adequados e deve possuir conjunto de dispositivos que
assegurem as condi¢fes ambientais para a realizacdo das andlises e a protecdo da

salide do pessoal.

Art. 70 — As &reas de amostragem devem ser independentes das

demais areas e fornecer condi¢des que evitem a contaminacao dos materiais.

Art. 71 — Deve haver areas especificas para lavagem e esterilizacdo de
utensilios, com disponibilidade de &gua tratada conforme a especificidade do insumo
utilizado.

Art. 72 — Deve haver procedimentos e controles que garantam o grau

de agua para o insumo utilizado.

Art. 73 — No caso de reprovacdes de insumos, os estabelecimentos
devem comunicar a Vigilancia Sanitaria responsavel pela inspecdo no
estabelecimento, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas apds a emissdo do laudo de
analise.

81° — O laudo deve ser baseado em resultados de ensaios realizados
pelo proprio estabelecimento ou terceiro contratado, com a observancia dos
compéndios oficiais, da legislacdo vigente e/ou das especificacbes do fabricante,

baseadas no desenvolvimento de metodologia analitica especifica.



SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

82° — A comunicacdo de reprovagOes de insumos de medicamentos
deve ser realizada conforme Resolugdo RDC n° 186, de 27 julho de 2004, ou normas

que vierem a substitui-la.

Secéo VI
Das condigOes ambientais para armazenamento, fracionamento, transporte e

distribuicédo

Art. 74 — Devem ser garantidas as especificacbes de temperatura e

umidade relativa, quando aplicavel, para os insumos e produtos armazenados.

Art. 75 — No caso de exposicdo de insumos e produtos ao ambiente,

deve ser evitada a contaminacao cruzada e contamina¢do microbioldgica.

Art. 76 — Os sistemas de tratamento de ar existentes devem ser
adequados para o grau de qualidade de ar exigido para cada atividade, propiciar
conforto dos operadores e prote¢cdo do ambiente e ndo serem fontes de contaminagéo

de produtos.

Art. 77 — Deve haver manutencao e limpeza periodica dos sistemas de

tratamento de ar existentes, de acordo com procedimentos aprovados.

Secédo VIII
Agua

Art. 78 — Nos processos de lavagem de instrumentos que entrem em
contato com os insumos, deve ser utilizada dgua que possua grau de qualidade de

acordo com os requisitos técnicos dos mesmos.



Paragrafo Unico — Deve haver procedimentos definindo instrucfes
sobre limpeza e sanitizagdo dos reservatorios de 4gua de abastecimento, incluindo as

responsabilidades e periodicidades de realizacao.

Art. 79 — Na existéncia de sistemas de purificacdo de agua deve ser
garantido que a sua operacionalizacdo, manutencdo e validagdo sejam realizadas de
acordo com protocolos e procedimentos previamente aprovados e que garantam a

qualidade de 4gua adequada.

Secdo IX
Da terceirizacdo

Art. 80 — Caso haja possibilidade na legislacdo sanitaria pertinente,
para contratacdo de estabelecimentos para realizagdo das atividades de
armazenamento, controle de qualidade e/ou transporte, estas devem estar em situacéo
regular junto a Vigilancia Sanitaria e aos demais 6rgédos regulatorios pertinentes.

81° — Deve haver contrato entre as partes, definindo com clareza as
responsabilidades e etapas envolvidas no armazenamento, o qual deve estar
disponivel durante inspecéo realizada pela Vigilancia Sanitaria.

82° — O contrato deve ser disponibilizado a Vigilancia Sanitaria
responsavel pela inspecdo no estabelecimento contratante, com excecdo das
atividades relacionadas a medicamentos, que deve ocorrer conforme as disposigdes

da Resolugcdo RDC 25, de 29 de margo de 2007, ou normas que vierem a substitui-la.

Art. 81 — A contratante deve fornecer a contratada todas as
informagdes necessérias para a realizacdo das operagbes de acordo com o
registro/cadastro/notificacdo junto ao 6rgdo sanitario competente, quando aplicavel,

bem como qualquer outra exigéncia legal.
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Art. 82 — No contrato de terceirizacdo de etapas de armazenamento ou
de controle de qualidade deve constar a forma pela qual a contratante vai exercer sua
responsabilidade quanto a aprovacdo de cada lote de produto para a venda ou quanto

a emissdo de certificado de anélise de qualidade.

Art. 83 — Em todos os casos, 0 estabelecimento contratado é
solidariamente responsavel perante o0s 0Orgdos sanitarios, juntamente com a
contratante, pelos aspectos técnicos, operacionais e legais inerentes a atividade

objeto da terceirizacéo.

Art. 84 — A contratante deve assegurar que a contratada seja
informada de qualquer problema associado ao produto, servigos ou ensaios, que
possam pdr em risco a qualidade do produto, bem como as instalagdes da contratada,

seus equipamentos, seu pessoal, demais materiais ou outros produtos.

Art. 85 — Na terceirizacdo de andlises de controle de qualidade a

contratada deve realizar a validacdo de métodos analiticos.

Art. 86 — E vedada a terceirizacdo do controle de qualidade de um

mesmo produto ou insumo com mais de uma contratada.

Art. 87 — A terceirizacdo do controle de qualidade de insumos e
produtos acabados somente sera permitida nos seguintes casos:

I — quando a periculosidade ou o grau de complexidade da analise
laboratorial tornar necessaria a utilizacdo de equipamentos ou recursos humanos
altamente especializados; ou

Il — quando a frequéncia com a qual se efetuam certas analises seja tdo

baixa que se faca injustificavel a aquisi¢éo de equipamentos de alto custo.
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Art. 88 — Durante inspecdo sanitaria, para verificacdo do cumprimento
do disposto nos incisos | e Il do artigo anterior, o estabelecimento contratante devera
justificar a terceirizacdo das analises de Controle de Qualidade e a contratada devera
comprovar ser habilitada para tal atividade.

Paragrafo unico — As empresas contratantes e contratadas deverdo

atender aos requisitos estabelecidos em legislacdes especificas sobre terceirizagéo.

Art. 89 — Os estabelecimentos que possuam contratos de terceirizacdo
de atividades relacionadas a medicamentos devem atender ao disposto na Resolucéo

RDC 25, de 29 de margo de 2007 ou normas que vierem a substitui-la.

Secdo X

Das boas praticas de transporte

Art. 90 — Todos os estabelecimentos que realizam atividades de
transporte de insumos e produtos de que trata esta Resolucdo devem estar

devidamente regularizados junto aos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria.

Art. 91 — Deve haver contrato entre as distribuidoras ou fabricantes e
as transportadoras com clara defini¢éo das responsabilidades das partes.

Art. 92 — As transportadoras devem abastecer-se somente em

empresas que estejam devidamente regularizadas junto a Vigilancia Sanitaria.

Art. 93 — As transportadoras devem notificar a Vigilancia Sanitaria
que a inspeciona no periodo de até 48 (quarenta e oito) horas do conhecimento de
quaisquer suspeitas de alteracdo, adulteracdo, fraude, falsificacdo ou desvio de
qualidade dos produtos que transporta.



Art. 94 — As transportadoras devem comunicar as distribuidoras ou
fabricantes dos produtos e insumos imediatamente apds a ocorréncia de furto ou
roubo.

81° — Devem ser encaminhadas copias do Boletim de Ocorréncia e das
Notas Fiscais e informaces referentes ao local de ocorréncia, a relacdo dos produtos
ou insumos furtados ou roubados, nimero de lote e quantitativo.

82° — As distribuidoras ou fabricantes dos produtos e insumos devem
notificar a Vigilancia Sanitaria que a inspeciona, em até 48 (quarenta e oito) horas

apos a ocorréncia do furto/ roubo.

Art. 95 — As transportadoras sdo responsaveis solidarias pela carga
transportada e pela manutencdo da qualidade e seguranca dos insumos e produtos

que transporta.

Art. 96 — As transportadoras deverdo possuir relacdo dos veiculos

proprios ou de terceiros sob sua responsabilidade.

Art. 97 — A agregacdo de veiculos de outros estabelecimentos ou
pessoas fisicas deve ser precedida de verificacdo prévia na sede da transportadora e
aplicacdo de todos os cuidados com higienizagdo, controle e monitoramento de
insetos e roedores e instalacdo de equipamento de controle das condi¢gdes ambientais
internas dos veiculos e 0s motoristas devem ser previamente treinados de acordo com
0s procedimentos da contratante.

81° — Previamente ao inicio da prestacdo de servico, 0 motorista do
veiculo agregado deve estar de posse de Declaracdo de Qualificacdo de Transporte,
conforme Anexo Il desta Resolugdo, emitido em papel timbrado pela contratante que
comprove o atendimento aos critérios estabelecidos e informagdes sobre alvara
sanitario e autorizacdo de funcionamento para possivel fiscaliza¢do, durante todo o

transporte.



82° — A posse da Declaragdo de Qualificagdo de Transporte ndo exime
0s estabelecimentos contratante e contratado de demonstrarem durante inspegéo
sanitéaria a observancia as diretrizes desta Resolucao, em especial aos itens constantes
na propria Declaracao.

83° — Os estabelecimentos contratantes devem possuir relagdo de
todos os veiculos e seus proprietarios e uma via da Declaracdo de Qualificacdo de
Transporte, que devem ser disponibilizados as autoridades sanitarias durante
inspecao.

84° — A contratante deve possuir mecanismos que permitam o
monitoramento da condi¢do de qualificagdo dos veiculos e motoristas contratados.

85° — Podem ser emitidas mais de uma declaragdo por veiculo, caso o
mesmo seja conduzido por mais de um motorista devidamente treinado.

86° — A declaracdo de que trata o caput deste artigo teré a validade de

um ano, a partir da data de sua assinatura.

Art. 98 — A realizacdo de entrepostagem ou sublocacédo de servigos de
transportes somente é permitida quando realizada junto a estabelecimentos que
estejam regulares junto a Vigilancia Sanitaria e cumpram as Boas Préaticas de

Armazenamento e/ou Transporte.

Art. 99 — Devem ser utilizados veiculos fechados que impecam a
exposicdo dos insumos e produtos acabados de que trata esta Resolucdo as
intemperies.

Paragrafo Unico — Excluem-se da exigéncia do caput o transporte de
determinadas cargas gases medicinais, que, devido a sua natureza, ndo podem ser

transportados em veiculos fechados.

Art. 100 — No transporte de gases medicinais deve ser garantido o

cumprimento as normas de transporte de produtos perigosos.
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81° — Durante o transporte de gases medicinais deve haver
procedimentos para as seguintes situacoes:

I — verificacdo do fechamento de valvulas antes do transporte de
cilindros e tanques criogénicos moveis;
liquida;

Il — carregamento e descarregamento de cilindros e de gases na forma

I11 — protegéo dos cilindros durante o transporte, incluindo verificagcdo

da limpeza, medidas para evitar movimentacdo dos cilindros e compatibilidade
destes produtos e os ambientes em que serdo utilizados;
presentes;

IV — manutencdo da integridade dos cilindros e das rotulagens nele

V — manutencdo durante todo o transporte de documento que assegure

a procedéncia e as analises realizadas pelo fabricante, datado e assinado pelo
profissional legalmente habilitado;

dentro das especificag0es;

VI — purga de caminhdo-tanque utilizado para o transporte de
diferentes gases, utilizando-se o novo gas até que os registros de analises estejam

VIl — segregagdo ou identificacdo de cilindros vazios e cheios,
recolhidos e devolvidos; e

medicinais.

VIl — segregacdo entre cilindros de gases medicinais e gases ndo

que vier a substitui-la.

§2° — O transporte de &gua para consumo humano deve atender ao
disposto na Portaria GM/MS n° 2.914, de 12 de dezembro de 2011, ou Normativa

Art. 101 — O transporte compartilhado entre insumos e produtos
sujeitos a controle sanitario de natureza distinta podera ser realizado, desde que ndo

haja comprometimento da seguranga, qualidade, eficacia e estabilidade dos mesmos.



SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

81° — A analise e a aprovagdo do transporte compartilhado entre
insumos e produtos sujeitos a controle sanitario de natureza distinta € de
responsabilidade do Responsavel Técnico, considerando suas especificidades.

82° — Deve existir procedimento definindo os critérios de
compatibilidade de armazenamento e transporte de cargas insumos e produtos

sujeitos a controle sanitario de natureza distinta.

Art. 102 — Os insumos e produtos de que trata esta Resolucdo ndo
poderéo ser transportados juntamente com outros materiais, insumos e produtos nao
sujeitos ao controle sanitario que possam prejudicar a sua integridade, bem como

trazer risco a seguranca e qualidade destes.

Art. 103 — Durante o transporte deve ser respeitado o empilhamento
méaximo estabelecido nas embalagens, os espagos entre estas e a integridade das
embalagens e das rotulagens.

Art. 104 — A atividade de armazenamento deve ser evitada pelos
estabelecimentos transportadores, porém quando realizada deve ocorrer por curtos
periodos de tempo, suficiente para troca de veiculos, garantindo o cumprimento das

boas praticas de armazenamento.

Art. 105 — Os veiculos devem ser mantidos em condi¢fes adequadas

de limpeza e manutencéo.

Art. 106 — Deve haver procedimentos de limpeza e sanitizagdo

periddica dos veiculos, mantendo-se os registros destas atividades.

Art. 107 — Deve haver procedimentos para as atividades principais que

tenham impacto na qualidade e seguranca dos insumos e produtos transportados
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e mantidos os registros destas atividades, tais como:

I — controle e monitoramento de insetos e pragas;

Il — inspec¢do e limpeza periddica dos veiculos;

I11 — limpeza e manutencédo dos locais de armazenagem e transporte;

IV — recepcéo dos insumos e produtos;

V — avaliagdo das condigdes de recebimento, armazenamento,
transporte e entregas;

VI — retirada de produtos do mercado decorrentes de devolucdo ou
recolhimento;

VII — retirada de produtos do mercado vencidos ou defeituosos; e

VIl — monitoramento de temperatura e umidade.

Art. 108 — Nas capacitacbes dos motoristas devem ser abordados os
cuidados durante o transporte dos insumos e produtos, incluindo:

I — verificagdo e separacdo das cargas, confrontando com as
informacdes presentes na Nota Fiscal;

Il — inspecdo das unidades para verificar a integridade das
embalagens;

I11 - realizacdo de pilotagem cuidadosa evitando danos a carga;

IV — avaliacdo constante das condigdes dos veiculos e comunicagéo
imediata ao estabelecimento em caso de irregularidades constatadas; e

V — verificagdo das condigdes de temperatura e umidade durante o

transporte.

Art. 109 — Devem ser garantidas as condi¢des especificadas de
luminosidade, temperatura e umidade relativa durante todo o transporte, incluindo

etapas intermediérias de armazenamento.



Art. 110 — Os veiculos devem possuir instrumentos que permitam o
monitoramento dos parametros aplicaveis das condi¢cBes ambientais internas dos

veiculos durante todo o transporte.

Art. 111 — Os produtos que exijam condicdes que extrapolem as
condicBes de zona climatica IV (30 £ 2 °C/ 75 = 5 %) devem ser transportados de
forma a garantir a manutengdo das mesmas, devendo ser utilizados materiais com

capacidade de garantir o isolamento térmico dos produtos e/ou insumos.

Art. 112 — As transportadoras sdo corresponsaveis pelos estudos de
caracterizagéo de rotas.

Art. 113 — A liberacdo de insumos e produtos acabados para uso ou
consumo que foram expostos a condi¢bes fora das especificagdes durante o
transporte podera ocorrer desde que presentes as seguintes condices:

I — tenha sido realizado previamente um estudo elaborado pelo
fabricante no qual haja desafio entre uma condicdo especifica ao qual o produto
esteja exposto a condicdes fora da especificacdo de temperatura e/ou umidade;

I — no estudo mencionado no inciso anterior deverdo ser
adequadamente delineadas as condicGes de estresse a que estardo submetidos 0s
insumos ou produtos quanto a temperatura e umidade relativa e o periodo de
exposicéo a estas condicdes; e

Il — insumo ou produto sujeito as condi¢cBes de estresse pré-
especificadas tenham sido colocados previamente em seja colocado em estudo de
estabilidade, de forma a demonstrar que durante o seu prazo de validade 0 mesmo

manteve suas propriedades fisicas, quimicas, fisico-quimicas e microbioldgicas.

Art. 114 — Na ocorréncia de excursdes, caso se pretenda comercializar

os insumos/produtos submetidos a estas condi¢Ges, € responsabilidade da
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transportadora possuir estudos de caracterizacdo de rota, caso 0s insumos e produtos
estejam em sua posse, de forma a garantir a manutencdo da qualidade e seguranca
deles e permitir a avaliacdo pelas autoridades sanitarias durante inspecéo.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos responsaveis pelos estudos séo

obrigados a disponibiliza-los as transportadoras cadastradas.

Art. 115 — Os estabelecimentos que realizam transporte de
medicamentos radiofarmacos, hemoderivados e imunobioldgicos devem atender as
exigéncias presentes nesta Resolucdo e nos requerimentos técnicos especificos, de

forma a garantir a segurancga dos produtos, dos trabalhadores e do meio ambiente.

Art. 116 — Os estabelecimentos que transportem substancias ou
produtos sujeitos a controle especial pela Portaria GM/MS n° 344, de 12 de maio de
1998 ou Normativa que vier a substitui-la devem garantir a seguranca e rigido
controle destes produtos, incluindo a restri¢cdo de acesso quando realizadas atividades
de armazenamento por curtos periodos.

Paragrafo Gnico — E vedado o transporte de insumos e produtos sob

controle especial sem prévia Autorizacdo Especial junto a Anvisa.

Art. 117 — As transportadoras devem estabelecer mecanismos de
seguranca que impecam furtos e roubos das cargas transportadas.

Paragrafo unico — Durante a avaliagdo da manutencdo da qualificacdo
dos estabelecimentos transportadores devem ser considerados os quantitativos de
cargas roubadas e os mecanismos de seguranca que impecam furtos e roubos das

cargas.

Secdo XI
Da garantia da Qualidade
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Art. 118 — Os estabelecimentos devem possuir sistema de garantia da
qualidade efetivamente implementado, assegurando:

I — disponibilizacdo de instalacGes, equipamentos, procedimentos e
recursos organizacionais;

Il — disponibilizacdo de pessoal competente e habilitado em
quantidade suficiente;

Il — que os insumos e produtos acabados estejam dentro dos padrdes
de qualidade exigidos;

IV — o cumprimento das boas praticas de armazenamento, de
fracionamento, de distribuicdo e de laboratério, quando aplicavel,

V — que as operagdes de armazenamento, fracionamento, distribuicdo
e de laboratdrio, quando aplicavel, estejam claramente especificadas em documento
formalmente aprovado e as exigéncias de boas praticas destas atividades sejam
cumpridas;

VI - que haja descricio formal dos cargos, incluindo as
responsabilidades da gestdo;

VIl — que os procedimentos afetos a garantia da qualidade sejam
cumpridos adequadamente; e

VIl — que os procedimentos sejam cumpridos, quando aplicével,
quanto a liberagéo de lotes e revisdo periddica, estudos de estabilidade, reprovacoes
de insumos, reprocessos, controle de qualidade, validacdes, qualificaces,
manutencdes e calibrages.

Paragrafo Unico. S&o considerados procedimentos afetos a garantia da
qualidade a auto inspec¢do e/ou auditoria da qualidade, recolhimento, reclamagdes,

devolucdes, treinamentos, qualificacdo de fornecedores, e investigacdo de desvios.

Secéao XIllI
Do gerenciamento da documentacédo
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Art. 119 — Todas as atividades devem ser realizadas conforme

procedimentos devidamente aprovados e revisados sistematicamente.

Art. 120 — As instrugdes e os procedimentos devem ser escritos em
linguagem clara, inequivoca e aplicaveis de forma especifica as areas em que sao

destinados.

Art. 121 — Todos os funcionarios devem estar devidamente treinados

nos procedimentos que realizam.

Art. 122 — Deve haver registro das operacdes para demonstrar o

cumprimento dos procedimentos em conformidade com o esperado.

Art. 123 — Os registros referentes a fabricacdo e distribuicdo que
possibilitem o rastreamento completo de um lote devem ser arquivados de maneira

organizada e de facil acesso.

Secédo XIlII
Do manual de boas préticas

Art. 124 — Deve haver Manual de Boas Praticas referentes as
atividades realizadas de armazenamento, fracionamento, distribuicdo e/ou transporte.

§1° — O Manual de Boas Préticas deve estabelecer o compromisso da
alta direcdo da empresa no cumprimento das boas praticas das atividades executadas,
e da garantia da qualidade dos insumos e produtos, dentro dos padrfes da qualidade
exigidos para serem utilizados para os fins propostos.

82° — No manual de que trata o inciso anterior deve constar a

assinatura dos diretores dos estabelecimentos, responsaveis pelo seu cumprimento e
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explicitar que a qualidade deve ser de responsabilidade de todos os colaboradores do
estabelecimento.

83° — Devem estabelecidas metodologias e prazos de arquivo de todas
as documentac@es, conforme legislacdo vigente, ndo podendo ser inferiores a cinco

anos.

Secdo XIV

Dos sistemas computadorizados

Art. 125 — Os sistemas computadorizados utilizados para atividades
que impactem na qualidade e seguranca dos insumos e produtos devem ser validados.

Art. 126 — A validacgéo de que trata o artigo anterior deve demonstrar,
no minimo:

I — que os sistemas sdo seguros, apresentando restricdo de
acesso/usuarios/senhas;

Il — que haja manutencdo da rastreabilidade de todas as operagdes
realizadas e de seus responsaveis;

Il — que haja manutencg&o dos sistemas e infraestrutura de informatica
adequada;

IV — que haja gerenciamento dos desvios;

V — que os sistemas permitem a recuperagéo de dados;

VI — que sejam realizadas cépias de segurancga (backups) periodicos,
mantendo-se os dados de forma segura;

VIl — que haja um plano de contingéncia no caso de falhas ou
interrupcao de funcionamento; e

VIl — que os arquivos gerados pelo sistema garantam integridade a
inviolabilidade dos dados registrados.
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Secdo XV

Do recolhimento de produtos do mercado

Art. 127 — Deve haver um sistema que retire imediata e efetivamente
do mercado os insumos ou produtos falsificados, adulterados ou com desvios de
qualidade.

Paragrafo Unico. O sistema de que trata o caput inclui procedimentos
definindo cada etapa, area identificada, segregada e de acesso restrito para guarda

segura dos produtos recolhidos.

Art. 128 — Deve haver pessoal designado para a coordenagdo das
atividades de recolhimento de produtos no mercado, preferencialmente, o

Responsavel Técnico ou membro da equipe de garantia da qualidade.

Art. 129 — Deve ser imediatamente comunicada ao Orgdo da
Vigilancia Sanitaria responsavel pela inspecdo do estabelecimento a intencdo ou
decisédo de recolhimento voluntario decorrente de desvios de qualidades, suspeitos ou

confirmados ou do cumprimento de determinagéo dos proprios érgdos regulatérios.

Art. 130 — Cada ente da cadeia de distribuicdo de medicamentos deve
atender aos procedimentos estabelecidos na Resolu¢cdo RDC 55, de 17 de marco de
2005 ou Normativa que vier a substitui-la.

Paragrafo Unico — A cadeia de distribuicdo dos demais produtos de
que trata esta Resolucdo deve, de forma analoga, proceder ao recolhimento dos
produtos em casos de desvios, quando existir alta probabilidade de que o uso ou
exposicdo dos mesmos possa causar risco a saude acarretando morte, ameaca a vida
ou danos permanentes, ou nos casos de determinacdo pela Vigilancia Sanitéria,

devendo as distribuidoras atender ao seguinte procedimento:



I — comunicar a todos os clientes que adquiriram o produto a ser
recolhido de imediato, informando sobre sua indisponibilidade para venda;

Il — proceder ao recolhimento dos produtos junto a cadeia de
distribuicéo;

Il — encaminhar & industria fabricante do produto alvo do
recolhimento o mapa de distribuicdo, reconciliagdo do quantitativo do produto
distribuido e recolhido, relatério com informacGes do(s) estabelecimento(s)
receptor(es), constando endereco completo, Responsavel Técnico e legal e numero
da nota fiscal; e

IV - encaminhar as informacdes referidas neste paragrafo, no prazo de
até 48 (quarenta e oito) horas, a contar do recebimento do comunicado, sendo

facultado efetuar o procedimento por meio eletrénico.

Art. 131 — Devem ser realizadas simulagdes periodicas, no minimo
anualmente, de forma a demonstrar a capacidade do estabelecimento em realizar os
procedimentos de recolhimento, conforme prazos pré-definidos em toda a cadeia de
distribuigé&o.

Pardgrafo Unico — As simulacbes devem abranger a troca de
informagdes entre os estabelecimentos da cadeia de comercializagdo dos insumos e
produtos sujeitos a controle sanitario, ndo sendo necessaria a movimentacdo fisica

das mercadorias.

Art. 132 — No caso de comercializacdo com entes publicos, o
recolhimento dos produtos deve ser realizado até as unidades para 0s quais 0S

mesmos foram redistribuidos, dentro da rede publica.

Art. 133 — Os estabelecimentos devem comunicar as autoridades
sanitarias quaisquer eventos adversos e intoxicagdes suspeitas ou confirmadas

relacionadas ao uso dos produtos tratados nesta Resolucao.
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Paragrafo Unico — Devem ser atendidas as instrucbes e prazos
estabelecidos nas normas de farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia e

cosmetovigilancia.

Secédo XVI
Das devolucodes

Art. 134 — Deve haver procedimento com instrucfes detalhadas para
situacbes de devolucdo de produtos no mercado, incluindo avaliacdo de possiveis
reintegragOes ao estoque.

Paragrafo Unico. Caso haja reintegracdo do produto ao estoque, esta
deve atender aos seguintes critérios:

I — que os produtos estejam nas respectivas embalagens originais,
invioladas e em boas condicdes;

Il — que os produtos tenham sido armazenados e manuseados de modo
adequado, conforme suas especificacdes;

I11 — que o periodo remanescente até o fim do prazo de validade seja
suficiente para que o produto percorra as outras etapas da cadeia até o consumo,
sendo mantida a sua validade;

IV — que os produtos sejam examinados, levando em consideragéo a
relacdo entre a sua natureza, as suas condi¢cGes de armazenamento e o tempo
decorrido desde que foi comercializado e devolvido; e

V — que se avalie a necessidade de reanélise no produto devolvido.

Art. 135 — Os produtos devolvidos devem ser armazenados em local
identificado, segregado e de acesso restrito até que seja adotada providéncia quanto

ao seu destino.
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Art. 136 — Devem ser mantidos registros de todo o processo de
devolucéo incluindo a aprovacgdo formal da reintegracdo dos produtos nos estoques
comercializaveis pelo responsdvel técnico, ndo devendo essa reintegracao

comprometer o funcionamento eficaz do sistema de distribuicgéo.

Secdo XVII
Das reclamacgoes

Art. 137 — Deve ser realizada a investigacdo e o registro de todas as
reclamacgdes e demais informacGes recebidas referentes a produtos com possiveis
desvios da qualidade.

Paragrafo unico — Devem ser adotadas as acOes preventivas e

corretivas, quando o desvio de qualidade for comprovado.

Art. 138 — As acdes de recebimento, investigacdo e registro das

reclamacdes devem ser realizadas conforme procedimentos aprovados.

Art. 139 — Deve ser dada atencdo especial as reclamacdes decorrentes
de possiveis falsificagdes ou cargas roubadas, devendo os estabelecimentos
envolvidos comunicar aos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria todas as informagdes da

carga e enviar cépia do Boletim de Ocorréncia.

Art. 140 — As investigagOes que comprovarem desvios de qualidade
em produtos e insumos devem ser comunicadas a Vigilancia Sanitaria que realize a
inspecdo no estabelecimento.

Paragrafo Unico — No caso de insumos farmacéuticos a comunicagdo
deve ser realizada conforme Resolucdo RDC 58, de 21 de junho de 2000, ou

Normativa que vier a substitui-la.
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Secdo XVIII

Da auto inspecéo e auditoria da Qualidade

Art. 141 — Deve haver procedimentos de auto inspecdo periddica, de
forma a detectar qualquer desvio na implementacdo das boas préaticas de
armazenamento, fracionamento, distribuicdo e transporte e para recomendar as agoes
corretivas necessarias.

Paragrafo unico — Todas as acdes preventivas e corretivas necessarias

devem ser implementadas e monitoradas.

Art. 142 — As auto inspecOes devem ser realizadas com base em
questionarios pré-estabelecidos, levando-se em consideracdo as exigéncias de boas

praticas de cada atividade.

Art. 143 — Deve ser estabelecida equipe qualificada e sem conflito de

interesses com a area a ser inspecionada.

Art. 144 — As auto inspec¢des devem abranger, no minimo:

| — treinamentos;

Il — procedimentos;

111 — instalagOes;

IV — manutencdo de prédios e equipamentos;

V — operagOes de fracionamento, armazenamento, distribui¢cdo e/ou
transporte;

VI — qualificacao de equipamentos;

VII — calibragdo de instrumentos;

VIl — validagOes; procedimentos e registros de controle da Qualidade;

IX — documentacéo;

X — higienizacéo e limpeza;
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XI — recolhimento;

XIl — devolucdes;

X1l — controle de mudancas;
XIV —investigacdes de desvios; e

XV — liberacdo de lotes.

Secdo XIX

Do controle de mudancas

Art. 145 — Devem existir procedimentos que definam uma sistematica
de controle das mudancas impactantes nas atividades de distribuicdo, armazenamento

e transporte, que possam influenciar a qualidades dos produtos e/ou insumos.

Art. 146 — Devem ser arquivados os registros das mudangas,

formalizando-se as requisi¢des, aprovacdes e implementacdes.

Secdo XX

Dos treinamentos

Art. 147 — Os estabelecimentos devem possuir um programa de
treinamento que garanta a sistematica de capacitacdo de todos os funcionarios nos
procedimentos operacionais padrdo especificos e atividades afins relacionadas as
areas de garantia da qualidade, distribuicdo, armazenamento, transporte e controle de
qualidade.

Paragrafo Unico — O programa deve abranger treinamento inicial e

continuo, incluindo instrugdes de higiene e de boas praticas.

Art. 148 — Os treinamentos devem ser periodicamente avaliados

quanto a sua efetividade pratica.
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Art. 149 — Devem ser mantidos registros dos treinamentos e das suas

avaliacOes de eficacia.

Art. 150 — O pessoal recém-contratado deve participar do programa de
integracao e receber treinamento apropriado quanto as suas atribuicdes e ser treinado

e avaliado continuamente.

Secéo XXI

Da liberacdo de lotes

Art. 151 — Caso o estabelecimento trabalhe com insumos e/ou
produtos em quarentena, deve haver sistema ou local de acesso restrito que garanta a

sua nao utilizacdo nem comercializacdo neste periodo.

Art. 152 — A liberacdo dos insumos e produtos acabados em
quarentena, ap0s aprovacdo pelo controle de qualidade, deve ser realizada
exclusivamente por pessoal da Garantia da Qualidade do estabelecimento com
qualificacéo e experiéncia apropriadas.

Paragrafo Unico — A liberagdo dos insumos e produtos acabados em
quarentena deve ser realizada de acordo com procedimentos aprovados e

considerando a revisdo da documentacéo do lote.

Art. 153 — Caso ocorra a reprovacdo do lote, deve haver ampla
investigacdo que possibilite detectar a sua causa raiz, mantendo-se registro desta

atividade, bem como das destinacdes dadas aos insumos/produtos.

Secdo XXII

Da investigacédo de desvios
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Art. 154 — Deve haver procedimento que defina instrucdes e fluxos de
investigacdo de desvios em processos e andlises abrangendo, no minimo, a area
envolvida e a garantia da qualidade.

Paragrafo Unico — O procedimento de que trata o caput podera ser
aplicado nos casos de investigacGes de recolhimentos, reclamacgdes e devolucdes,

conforme 0 caso.

Art. 155 — A investigacdo deve ser aprofundada o suficiente para

deteccdo da causa raiz do desvio, de forma a evitar reincidéncia.

Art. 156 — Devem ser mantidos o0s registros dos desvios detectados e

das acdes preventivas e corretivas adotadas.

Secdo XXIII
Da sanitizagéo e higiene pessoal

Art. 157 — Deve haver procedimentos para limpeza e sanitizagdo das

areas, instrumentos e equipamentos.

Art. 158 — Os funcionarios devem ser treinados quanto as praticas de

higiene pessoal e sanitizagéo.

Art. 159 — Os funcionarios devem ser submetidos a exames periodicos
de saude, incluindo os de admisséo e de demisséo.

81° — Deve haver procedimentos prevendo o afastamento das
atividades caso o operador apresente alguma incompatibilidade que possa interferir
na qualidade dos insumos e produtos.

82° — A suspeita ou confirmacdo de enfermidade ou leséo exposta séo

causas para o afastamento do operador das atividades.
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Art. 160 — O estabelecimento deve garantir que todos os funcionarios
possuam uniformes, paramentos e equipamentos de protecdo limpos e adequados as

atividades que executam, de forma a protegerem a si e aos produtos e/ou insumos.

Art. 161 — Deve haver instrucdes sobre a proibicao de fumar, comer e
referente a guarda de alimentos em ambientes de armazenamento quando estas a¢oes

possam influir adversamente na qualidade dos produtos e/ou insumos.

Art. 162 — Devem existir procedimentos prevendo autorizacdo e
orientacdo de visitantes previamente a entrada nas areas e acompanhamento por

profissional designado.

Secéo XXIV

Da qualificagéo de fornecedores e prestadores de servicos

Art. 163 — Os estabelecimentos devem definir procedimentos que

prevejam critérios para qualificacdo de seus fornecedores.

Art. 164 — A qualificacdo deve ser de responsabilidade conjunta entre
pessoal da garantia da qualidade e de compras e, quando aplicavel, do controle de

qualidade.

Art. 165 — A qualificacdo deve abranger os requisitos legais, a
natureza dos materiais a serem fornecidos, os resultados de analises de controle de
qualidade e o historico do fornecimento, com especial atencao ao histérico de roubo

de cargas.
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Art. 166 — A qualificacdo ndo € uma atividade estanque, devendo ser
realizado monitoramento continuo da situacdo e reclassificacdo periddica dos

fornecedores.

Art. 167 — Deve ser estabelecido mecanismo que impeca a contratacao
ou comercializagdo com estabelecimentos irregulares perante o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitéaria ou que ndo atendam aos critérios de qualificacdo da contratante.

Secdo XXV
Das disposigdes finais

Art. 168 — Os detentores de registro/cadastro/notificacdo/comunicacéo
deverdo repor aos demais entes da cadeia de armazenamento, distribuicdo e
transporte de insumos e produtos sujeitos a controle sanitario as amostras coletadas

pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para as analises laboratoriais.

Art. 169 — Quando os produtos sujeitos a controle sanitario forem
comercializados para entes publicos, devem ser identificados com a frase de
adverténcia: "PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO".

Paragrafo unico — A identificacdo prevista no caput deste artigo deve

ser realizada de forma a evitar a sua retirada.

Art. 170 — Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucéo terdo o
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados da data de sua publicacdo, para

promoverem as adequacdes necessarias ao cumprimento de suas disposicoes.

Art. 171 — Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucéo,
localizados fora do Estado de Minas Gerais, que prestarem servicos ou estiverem em

transito no Estado ficam sujeitos as exigéncias deste Regulamento.
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Art. 172 — A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta
Resolugdo configura infracdo de natureza sanitaria, na forma da Lei Estadual n°

13.317, de 24 de setembro de 1999, sujeitando-se o infrator as penalidades nela
previstas.

Art. 173. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgéo.

Belo Horizonte, 18 de Julho de 2017.

LUIZ SAVIO DE SOUZA CRUZ

Secretario de Estado de Saude
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ANEXO | DA RESOLUCAO SES/MG N° 5815, DE 18 DE JULHO DE 2017

ROTEIROS PARA ELABORACAO DE PROJETOS ARQUITETONICOS

Requisitos basicos observados em projetos de construcdo, reforma e ampliacdo de
area fisica de distribuidoras, transportadoras, operadores logisticos e laboratérios de
controle de qualidade de produtos sujeitos a controle sanitario, encaminhados a DIEF
- Diretoria de Infraestrutura Fisica para analise e parecer:

Programa Fisico-Funcional minimo de Distribuidora:

1.0 - Ambientes de operagéo:

1.1 Area para recepcio/inspecao de produtos, distinta/externa aos depositos e anexa a
area de descarga coberta;

1.2 Depdsito(s) em ambientes fechados com porta, distintos da circulacdo de acesso
aos demais ambientes e delimitados por paredes, divisorias, alambrados ou similar
com altura que garanta a seguranca dos produtos. Os produtos deverdo ser
setorizados em seu interior de acordo com a sua natureza;

Depésito(s) exclusivo(s) e restrito(s), se for o caso, para produtos com
condicionantes legais restritivos ou especificidades de conservacao (Ex: controlados,
termolabeis, explosivos, etc.);

1.4 Deposito(s) em ambiente fechado com porta para produtos
devolvidos/recolhidos/refugados (ndo comercializaveis), sendo toleradas gaiolas ou
alambrados, a depender do aporte tecnoldgico/volume dos produtos utilizado para
controle/rastreabilidade dos produtos e do porte do estabelecimento;

1.5 Sala(s) administrativa(s);

1.6 Area para expedicdo de produtos, distinta/externa aos depdsitos, com &rea
coberta anexa para carga;

1.7 Demais ambientes a depender das especificidades da distribuidora.

2.0 Ambientes de apoio:
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2.1 Vestiarios para funcionarios, diferenciados por sexo, de acordo com as normas do
Ministério do Trabalho, dispondo de area para escaninhos e troca de roupa, além de
banheiro anexo dotado de chuveiro(s) e bacia(s) sanitaria(s) em boxes
individualizados;

2.2 Refeitério/copa em ambiente fechado com porta, dotada de bancada com pia,
bebedouro, lavatorio(s), mesas/cadeiras em numero compativel com o numero de
USUArios;

2.3 Depdsito de material de limpeza, com tanque - DML,

2.4 Abrigo(s) de recipientes de residuos solidos (lixo), de acordo com o volume e
tipo de residuos gerados, provido de ponto de &gua, vdo de ventilacdo protegido por
tela milimétrica, ralo sifonado com fechamento hidrico e abertura de porta no sentido
de fuga;

2.5 Sanitario(s) proximo(s) a administracdo e/ou aos depdsitos, caso 0s vestiarios
centrais estejam distantes. Os sanitarios/banheiros ndo poderdo se abrir para o
interior dos depdsitos.

3.0 Requisitos especificos:

3.1 Ventilagdo em todos os ambientes, natural ou mecénica, dimensionada e
condicionada as especificidades dos produtos armazenados (no caso dos depdsitos),
as prescricdes das legislacGes pertinentes e as questdes de conforto, umidade e
temperatura necessarios ao armazenamento e a realizagdo das atividades;

3.2 Largura das circulacdes compativel com sua utilizacdo, devendo ser previstos, no
minimo 1,50m para cargas e 1,20m para transito de pessoal,

3.3 Tela tipo mosquiteiro nas janelas e demais aberturas das areas ndo estanques,
para evitar a entrada de aves, insetos e roedores;

3.4 Montacarga para transporte vertical de carga;

3.5 Deposito de gases separado do corpo do predio, de acordo com orientacdo do
Corpo de Bombeiros;

3.6 Agrupamento, em area restrita, de produtos inflaméaveis passiveis de provocar

incéndio ou explosdo, conforme orientacdo direta do Corpo de Bombeiros.



4.0 No caso de transportadoras:

4.1 As transportadoras deverdo adotar o mesmo programa minimo de distribuidora,
ajustado a escala necessaria e suficiente para as operacdes de transbordo de cargas e
paradas temporarias (caso onde a entrega de mercadorias nao for possivel no mesmo
dia). Os ambientes de apoio serdo dimensionados a partir do quantitativo de
funcionarios e deverdo ser previstos depdsitos temporarios de armazenamento com
todas as condicbes que garantam a seguranca e conservacdo dos produtos
transportados, a depender das suas especificidades.

5.0 No caso de operadores logisticos:

5.1 Os operadores logisticos deverdo adotar o mesmo programa minimo de
distribuidora ou transportadora e submeter o seu projeto arquiteténico a DIEF para
analise e parecer anteriormente aos processos de arrendamento/aluguel de suas areas
a outras empresas;

5.2 Os produtos sujeitos a controle sanitario deverdo estar em depositos distintos dos
produtos ndo sujeitos a controle sanitario;

5.3 Os ambientes de apoio poderdo ser compartilhados para atendimento aos
depdsitos de produtos sujeitos a controle sanitario e ndo sujeitos.

6.0 No caso de escritdrios de representacao:

6.1 Os escritdrios de representacdo deverdo possuir os ambientes de apoio de acordo
com o programa minimo de distribuidora, ajustado & escala necessaria e de acordo
com o quantitativo de funcionarios. Quanto aos ambientes de operacgdes, devera ser
previsto ao menos: sala(s) administrativa(s) e depositos de produtos
refugados/recolhidos/devolvidos. Os escritorios serdo admissiveis em se tratando de
importacdo de produtos e grandes equipamentos, dentre outros. (entregas diretas
porto/aeroporto — empresas).

Os escritdrios de representacdo deverdo cumprir integralmente todos os requisitos
referentes as Boas Préticas de distribui¢cdo, armazenamento e Transporte, conforme
atividades exercidas.

7.0 No caso de empresas fracionadoras:



7.1 As empresas fracionadoras deverdo adotar o0 mesmo programa minimo de
distribuidora, acrescido dos depdsitos de insumos/produtos a serem fracionados,
salas de fracionamento com layout dos equipamentos/mobiliario utilizado (distintas a
depender das especificidades dos produtos) - Ex: pos, liquidos, gases, no caso de
domissanitarios e congéneres.

Consultar a legislagdo pertinente, bem como os Anexos 01, 18 e 23 especificos da
DIEF;

Os projetos deverdo ser encaminhados a DIEF para analise e parecer exclusivamente
através das SRS/GRS a qual a distribuidora/ transportadora/afins esta vinculada,
acompanhados do RAPA - Requerimento de Aprovacdo de Projeto Arquitetdnico e
dos documentos mencionados no verso desse Requerimento;

E de responsabilidade do autor do projeto o cumprimento das normas vigentes sobre
projetos fisicos desta natureza, assim como a correcdo das inadequacdes que,
eventualmente, venham a ser detectadas pela DIEF, antes da aprovacgéo definitiva do

projeto.
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ANEXO Il DA RESOLUCAO SES/MG N° 5815, DE 18 DE JULHO DE 2017

DECLARACAO DE QUALIFICACAO DE TRANSPORTE

(0] estabelecimento <RAZAO SOCIAL DA
EMPRESA CONTRATANTE>, CNPJ n°. <N°. DO
CNPJ DO ESTABELECIMENTO CONTRATANTE>, situado na

<ENDERECO DO ESTABELECIMENTO
CONTRATANTE>, AFE n° NUMERO DA AUTORIZACAO
DE FUNCIONAMENTO JUNTO A ANVISA>, AE <NUMERO DA

AUTORIZAQAO ESPECIAL A ANVISA, SE PERTINENTE>, Alvara Sanitario n°.
<N° DO ALVARA SANITARIO> sob responsabilidade

técnica de <NOME DO RESPONSAVEL
TECNICO>, inscrito no  Conselho  Regional de <AREA
PROFISSIONAL> sob 0 niimero <NUMERO DE INSCRICAO NO
CONSELHO DE CLASSE>, declara que o veiculo <TIPO DE
VEICULO>, marca <NOME DA MARCA>, placa

<NUMERO DA PLACA>, RENAVAM n°. <N°

DO RENAVAM>, foi devidamente qualificado para transporte de
<TIPO DE PRODUTO ou INSUMO

TRANPORTADO>, conforme diretrizes da Resolucdo Estadual SES/MG n°. , de
] : sob responsabilidade do motorista
<NOME DO MOTORISTA>, CPF ne.

<N°. DO CPF>, CNH n°. <N°. DA CNH>, o

qual foi devidamente qualificado e treinado, conforme exigéncias desta Resolucao.

<Local>, <data>

Assinatura do Responsavel Técnico do Estabelecimento Contratante



