SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

CONSULTA PUBLICA N.° 1/2020/SES/SUBVS-SVS-DVMC

RESOLUCAO SES/MG N°

' DE DE DE20 _

Estabelece requisitos minimos para
0 cumprimento das Boas Praticas de
fracionamento, armazenamento,
distribuicéo e transporte de produtos
sob controle sanitario e seus
insumos,  exceto alimentos e
componentes para fabricacdo de
produtos para saude, 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 §1° do art. 93 da Constituicdo Estadual, os
incisos | e Il do art. 39 da Lei Ordinaria 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 8§3° do art. 198 da Constituicdo Federal que dispde sobre os valores
minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios em ac6es e servicos publicos de salde; estabelece os critérios de rateio dos
recursos de transferéncias para a salde e as normas de fiscalizacdo, avaliacdo 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 da
outras providéncias;

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicGes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e 0
funcionamento dos servigos correspondentes;

- a Lei Federal n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a

participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Salide/SUS e sobre as
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transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da satde;

- 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 organizacdo do SUS, o
planejamento da saude, a assisténcia a satde e a articulacdo interfederativa, e da outras
providéncias;

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

- 0 Plano Estadual de Saude, aprovado pelo Conselho Estadual de Saldde 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° 6, de 29 de janeiro de 1999, que aprova a Instrucéo
Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o
Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,

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

- a Resolucdo RDC n° 55, de 17 de marc¢o de 2005, que estabelece o0s requisitos
minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de registros
(fabricantes ou importadores), de comunicacao as autoridades sanitarias competentes e
aos consumidores e de implementacédo da acdo de recolhimento de medicamentos, em
hipdtese de indicios suficientes ou comprovacdo de desvio de qualidade que
representem risco, agravo ou consequéncia a saude, bem como para o recolhimento de
medicamentos por ocasido de cancelamento de registro relacionado a seguranca e
eficacia;

- a Resolucdo 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 Territorio Nacional deverdo implementar um Sistema de
Cosmetovigilancia, a partir de 31 de dezembro de 2005;

- a Resolugdo RDC n° 175, de 21 de setembro de 2006, que aprova o
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Regulamento Técnico “Contratagdo de servigos 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 Terceirizacdo para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes”;

- a Resolucdo RDC n° 04, de 10 de fevereiro de 2009, que dispde sobre as
normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de uso
humano;

- a Resolugdo RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009, que dispde sobre normas
de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para a saude no
Brasil;

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

- a Resolucdo RDC n° 23, de 4 de abril de 2012, que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucdo e notificacdo de acdes de campo por detentores de
registro de produtos para a saude no Brasil;

- a Resolucdo RDC 16, de 28 de marco de 2013, que aprova 0 Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro e da outras providéncias;

- a Instrucdo Normativa n° 08, de 26 de dezembro de 2013, que estabelece a
abrangéncia da aplicacdo dos dispositivos do Regulamento Técnico de Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso in vitro para
empresas que realizam as atividades de importacdo, distribuicdo e armazenamento e
da 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 Autorizacdo Especial
(AE) de Empresas;

- a Resolucdo SES/MG n° 5.711, de 2 de maio de 2017, que regulamenta
procedimentos e a documentacdo necessarios para requerimento e protocolo de

concessdo/renovagdo de Licenga Sanitaria e padroniza procedimento de emissdo de
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Alvara Sanitéario pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais; e

- a Resolugdo RDC n° 234, de 20 de junho de 2018, que dispde sobre a
terceirizacdo de etapas de producdo, de analises de controle de qualidade, de transporte
e de armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e dé outras providéncias.

- a Resolucdo RDC n° 268, de 25 de fevereiro de 2019, que dispde sobre a
alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 21 de junho de 2018.

- a Resolucdo RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019, que dispde sobre as
Boas Préticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

- Consulta Publica Anvisa N° 759, de 23 de dezembro de 2019, que proposta de
regulamentacdo das Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem, Transporte e
Dispensagédo de Gases Medicinais.

- a Resolucdo RDC n° 360, de 27 de marco de 2020, que altera a Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019, que dispde sobre as
Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos;

- as contribuicdes apresentadas para a Consulta Publica n.°
1/2020/SES/SUBVS-SVS-DVMC,;

RESOLVE:

Art. 1° — Estabelecer requisitos minimos para o cumprimento das Boas Préaticas de
armazenamento, distribuicdo e transporte de produtos sob controle sanitario e seus
insumos, exceto alimentos e componentes de produtos para saude no ambito do Estado

de Minas Gerais.

Secdo |

Das definicdes

Art. 2° — Para efeito desta Resolucdo serdo adotadas as seguintes definigdes:
| — agregacdo de veiculos: contratacdo de veiculos de particulares, para o transporte de

insumos e produtos de que trata esta Resolugéo;
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Il — amostras de retencdo: amostras de insumos e produtos de cada lote, retidas no
estabelecimento em quantidades suficientes para a realizacdo de analises, porventura
necessarias, para processos de investigacao de desvio de qualidade;

I11 — armazenamento: procedimento que possibilita o estoque ordenado e racional de
produtos e/ou insumos;

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

V — Autorizagdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) que autoriza o exercicio de atividades 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
comprovagdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes da
Resolucdo 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 — Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contendo autorizagdo para o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e 0Orgdos, concedido
mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da
Resolucdo RDC 16, de 1° de abril de 2014, ou em normas que vierem a substitui-la;

VIl — Boas Praticas de Armazenamento (BPA): conjunto de acdes que asseguram a
qualidade de produto ou insumo abrangido por esta Resolucdo, por meio do controle
adequado durante o processo de armazenagem, bem como fornecem ferramentas para
proteger o sistema de armazenagem contra insumos ou produtos falsificados,
reprovados, ilegalmente importados, roubados, avariados e/ou adulterados;

VIII — Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenamento (BPDA): conjunto de acdes que
asseguram a qualidade de produto ou insumo abrangido por esta Resolugdo, por meio
do controle adequado durante o processo de distribuicdo e armazenagem, bem como
fornecem ferramentas para proteger o sistema de distribuicdo contra insumos ou
produtos falsificados, reprovados, ilegalmente importados, roubados, avariados e/ou

adulterados;
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IX — Boas Préticas de Fracionamento: conjunto de a¢des que asseguram a qualidade de
um produto ou insumo abrangido por esta Resolucdo, por meio do controle adequado
durante o seu fracionamento;

X — Boas Préticas de Transporte (BPT): conjunto de a¢des que asseguram a qualidade
de um produto ou insumo abrangido por esta Resolucdo, por meio do controle adequado
durante o transporte e armazenagem em transito, bem como fornecem ferramentas para
proteger o sistema de transporte contra insumos ou produtos roubados, avariados e/ou
adulterados;

X1 — calibracdo: conjunto de operacGes que estabelecem, sob condi¢bes pré-
especificadas, a relacdo 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;

XI1 — componente para fabricacdo de produtos para saude: pecas ou partes destinadas a
atividade produtiva e/ou manutencdo dos produtos para saude. Os componentes de
produtos de saude isolados ndo devem possuir finalidade funcional para pacientes e
usuarios.

XII — contaminacdo: introducdo ndo desejada de impurezas de natureza quimica ou
microbioldgica, ou de matéria estranha, em insumo, produto a granel ou produto
terminado durante etapas decorrentes das atividades abrangidas por esta Resolu¢éo;
XIV— contaminacdo cruzada: contaminacdo de determinado insumo, produto
intermediario, produto a granel ou produto terminado por outro insumo, produto
intermediario, produto a granel ou produto terminado, durante a execuc¢do das atividades
abrangidas por esta Resolucao;

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

XVI — controle de mudancas: sistematica que tem como objetivo manter sob controle as
alteracdes que venham a ter impacto sobre sistemas e equipamentos, bem como sobre
processos e procedimentos, podendo ou ndo ter influéncia na qualidade dos insumos ou

produtos;
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XVII — cosmetovigilancia: atividade que consiste em observar, analisar eventos
adversos dos cosméticos e tomar condutas pertinentes, de acordo com a relagdo de causa
estabelecida, tendo relagdo com monitoramento do produto pés-comercializag&o.

XVIII — devolucdo: retorno ao fornecedor dos insumos e/ou produtos incorporados
fiscalmente ao estoque do cliente e, que desta forma, entraram na cadeia de custddia
deste. Estes insumos e/ou produtos, quando devolvidos a origem, 0 sdo com documento
fiscal ou correspondente, distinto do documento de envio.

XIX — distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentagdo de cargas que
inclui o abastecimento, armazenamento e expedicdo de medicamentos, excluida a de
fornecimento direto ao publico;

XX — distribuicdo de Gases Medicinais: conjunto de atividades comerciais
caracterizadas pela intermediacdo entre fabricante e pessoa juridica contratante dos
servicos de Distribuicdo, Armazenagem ou Transporte de Gases Medicinais e/ou Gases
Substancias Ativas, bem como, entre outros distribuidores, todos como pessoa juridica,
sem alteracdo das caracteristicas de qualidade e identidade do produto entregue;

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

XXIl — envase ou enchimento: operacdo referente ao acondicionamento de gases
medicinais em cilindros, tanques criogénicos méveis, incluindo caminhdes-tanque;
XXIII — eventos adversos: suspeita ou confirmacdo de reacdes intrinsecas ao produto
utilizado, a desvios da qualidade do produto, a utilizacdo de produto de forma néo
aprovada ou reconhecida cientificamente, a interacdes decorrentes do uso de produtos, a
inefetividade terapéutica, total ou parcial, no uso de medicamento, a intoxicacoes
relacionadas ao uso de produtos, ao uso abusivo de medicamento, ou a erros de
medicacdo, potenciais e reais;

XXIV — expedicdo: conjunto de procedimentos relacionados ao embarque para fins de
transporte de produtos abrangidos por esta Resolucéo;

XXV - farmacovigilancia: sistema de vigilancia envolvendo as atividades relativas a
deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou outros problemas

relacionados a medicamentos;
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XXVI — fracionamento - conjunto de operagdes que visam a divisdo do insumo em
quantidades menores, preservando as especificagdes de qualidade e dados de
identificacdo de rotulagem originais.

XXVII — fracionamento de gases medicinais: ato de abastecimento sequencial de
tanques em clientes a partir de um lote de g&s medicinal a granel, sem alteracdo das
caracteristicas de qualidade, identidade e estado fisico do lote produzido ou envasado
pelo fabricante;

XXVIII — gas medicinal: gas destinado a tratar ou prevenir doengas em humanos, ou
administrados a humanos para fins de diagndstico médico ou para restaurar, corrigir ou
modificar func@es fisioldgicas. E considerado gas medicinal o GSA (Gases Substancias
Ativas) quando armazenado e pronto para uso;

XXIX — insumo: matéria-prima de qualquer natureza, destinada a fabricacdo de
produtos sob controle sanitario, exceto alimentos e produtos para saide;

XXX — manifesto de carga: documento que contém lista de mercadorias que constituem
0 carregamento de veiculos de transporte;

XXXI1 — numero de lote: combinacdo definida de nimeros e/ ou letras que identifica de
forma Unica um lote em seus roétulos, documentacdo de lote, certificados de anélise
correspondentes, entre outros;

XXXII — operador logistico (OL): empresa detentora de Autoriza¢do de Funcionamento
(AFE) e Autorizacdo Especial (AE), quando aplicavel, capacitada a prestar os servigos
de transporte e/ou armazenamento;

XXXIII — orgdos sanitarios: orgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
composto pela Anvisa, Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais e laboratérios
oficiais de controle de qualidade em saude;

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

XXXV — produtos sob controle sanitario: drogas, medicamentos, imunobiol6gicos e
insumos farmacéuticos e correlatos; hemoderivados; produtos de higiene e saneantes;
perfumes, cosméticos e correlatos; aparelhos, equipamentos médicos e correlatos;

outros produtos, substancias, aparelhos e equipamentos cujo uso, consumo ou aplicagdo
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possam provocar dano a saude, especificados no art. 96 da Lei Estadual 13.317, de 24
de setembro de 1999;

XXXVI — quarentena: retencdo temporaria de insumos, materiais de embalagens, e
produtos acabados, isolados fisicamente ou por outros meios que impecam a sua
utilizacdo, enquanto é esperada decisdo sobre sua liberacdo, rejeicdo ou
reprocessamento;

XXXVII — qualificagdo: conjunto de acOes realizadas para atestar e documentar que
quaisquer instalacGes, sistemas e equipamentos estdo propriamente instalados e/ou
funcionam corretamente e levam aos resultados esperados;

XXXVIII — qualificacdo térmica: verificagdo documentada de que o equipamento ou a
area de temperatura controlada garantem homogeneidade térmica em seu interior;
XXXIX — rastreabilidade: conjunto de procedimentos que permite detectar a origem e
acompanhar a movimentacéo de um produto ao longo das etapas da cadeia produtiva, de
armazenamento, distribuicdo e uso, mediante dados e registros de informacoes;

XL — recolhimento: acdo que visa a imediata e eficaz retirada do mercado, de
determinado(s) lote(s) de insumo ou produto, com indicios suficientes ou comprovagéo
de desvio de qualidade, que possa representar risco a saude, ou por ocasido de
cancelamento de registro, relacionado com a seguranca e eficacia do produto, a ser
implementada pelo detentor do registro e seus distribuidores;

XLI — recebimento: conjunto de atividades relacionadas a chegada, conferéncia e
internalizacdo em estoque de insumo ou produto;

XLII — reconciliacdo: Procedimento de comparacdo entre a quantidade real e a
quantidade tedrica nas diferentes etapas de fracionamento de um lote;

XLII — registro/cadastro/notificacdo/comunicacdo: processo envolvendo a prestacao de
informacdo de dados de produtos junto a autoridade sanitaria federal (ANVISA)
referente a fabricacdo, importacdo e comercializacdo de insumos ou produtos de que
trata esta Resolucgéo;

XLIV — revisdo periodica: sistematica utilizada para a verificacdo da consisténcia dos
processos existentes, bem como da adequacdo das especificaces 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 nao
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usuais, que requeiram ajustes ou alteracfes, sendo, normalmente, incluida no processo
uma revisdo do desempenho em relacdo as expectativas, com o desenvolvimento de
planos de acdo para a conducdo das alteragdes necessarias;

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

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

XLVII — sistema passivo de controle: sdo aqueles sem controle ativo de temperatura
e/ou umidade, como por exemplo, contéineres termicamente isolados, feitos de
poliestireno ou poliuretano, com material refrigerante. Ndo séo capazes de se auto
ajustar as variacdes de temperatura externa, sendo sua capacidade determinada por meio
de estudos e previsdes de temperatura e umidade para a rota em questéo.

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

XLIX — tecnovigilancia: sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude na fase de pos-comercializagdo, com vistas a recomendar a
adocdo de medidas que garantam a protecdo e a promocao da satde da populacéo;

L — transportador: empresa que realiza o transporte de insumos e/ou produtos, do
remetente para determinado destinatario, podendo executar adicionalmente a
armazenagem em transito.

LI — validacdo: ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo,
equipamento, material, atividade ou sistema, realmente e consistentemente, leva aos
resultados preestabelecidos.

LIl — transportador de gases medicinais: empresa que realiza atividade de transporte de
gases medicinais em cilindros ou a granel, incluindo o fracionamento e o retorno ou
devolucdo de cilindros e tanques, sem alteragdo das caracteristicas de qualidade e
identidade;
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LIl — tanque criogénico fixo: recipiente imovel com isolamento térmico destinado a
armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos;
LIV — tanque criogénico movel: recipiente mével com isolamento térmico destinado a

armazenagem de gases liquefeitos ou criogénicos. N&o inclui caminhdo tanque;

Secao Il
Das condigdes Gerais

Art. 3° — Os estabelecimentos que realizam as atividades de que trata esta Resolucao
devem possuir alvara sanitario e, quando aplicavel, autorizacdo de funcionamento,
conforme Resolugdo RDC Anvisa 16, de 01/04/2014 e suas atualizagdes.

Paragrafo anico — O fornecimento de medicamentos radiofarmacos deve ser realizado
por orgdos sanitarias, pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e demais

autoridades competentes.

Art. 4° — Cada ente da cadeia de armazenamento, distribuicdo e transporte de insumos e
produtos de que trata esta Resolucdo € responsavel pela identidade, seguranca e
qualidade dos mesmos, assegurando gque sejam adequados aos fins a que se destinam,
cumprindo com o estabelecido na Normativa correspondente.

Paragrafo Unico — O cumprimento do exposto no caput é de responsabilidade da
administracao superior de cada estabelecimento envolvido na cadeia de armazenamento,
fracionamento, distribuicdo e transporte e exige a participacdo e o compromisso dos

funcionarios em todos os niveis da organizacao.

Art. 5° — 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° — Nao deve haver acumulacéo de responsabilidades, a fim de evitar que a qualidade

dos insumos e/ou produtos seja colocada em risco.



SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

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

84° — As responsabilidades de todo o pessoal e autoridades individuais devem estar
indicadas em documento relacionado a descrigdes dos cargos, e em conformidade com

os documentos referentes a salide ocupacional e riscos ambientais.

Art. 6° — As aparelhagens técnicas, instalacdes e equipamentos necessarios devem estar
disponiveis em condic6es adequadas a finalidade a que se propdem.

Art. 7° — O projeto dos edificios e instalagbes deve minimizar o risco de erros e
possibilitar a limpeza e manutencédo adequadas, a fim de evitar contaminacdo que possa
afetar a qualidade dos insumos e/ou produtos, preservar 0 meio ambiente e a seguranca

dos funcionarios.

Art. 8° — Os projetos arquitetdnicos dos estabelecimentos devem ser previamente
aprovados pela Vigilancia Sanitaria.

81° — Os projetos arquitetdnicos submetidos a aprovacdo devem atender aos requisitos
relacionados no Anexo | desta Resolugéo.

82° — A area fisica do estabelecimento deve estar de acordo com o projeto arquitetdnico

previamente aprovado pela Vigilancia Sanitaria.

Art. 9° — Os edificios e as instalacdes devem ser localizados, construidos, adaptados e

mantidos de forma que sejam adequados as operacdes a serem executadas.

Art. 10 — Os edificios e as instalacdes devem ter espaco adequado para a disposicdo
ordenada de equipamentos e materiais de modo a evitar a contaminacédo e facilitar a
limpeza.

Paragrafo Unico — Deve haver sala destinada a guarda de aparelhos, utensilios e

materiais utilizados na limpeza
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Art. 11 — As instalac6es devem ser mantidas em bom estado de conservagao, higiene e
limpeza, assegurando que as operacOes de manutencdo e reparo ndo representem
qualquer risco a qualidade dos insumos e produtos.

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

82° — Nas instalacOes deve haver programa de controle de pragas e roedores e serem

mantidos registros das atividades.

Art. 12 — Devem estar disponiveis para avaliacdo pelas autoridades sanitarias todos os

documentos referentes a seguranga ocupacional.

Art. 13 — Deve haver procedimentos definindo instru¢es sobre limpeza e sanitizagdo
dos reservatorios de agua de abastecimento, incluindo as responsabilidades e
periodicidades de realizacao.

Paragrafo Unico — Devem ser mantidos no estabelecimento os registros de limpeza e

sanitizagdo dos reservatérios de dgua de abastecimento.

Art. 14 — Os estabelecimentos também devem estar regulares junto aos 6rgdos de
seguranca publica, de seguranca do trabalhador e de protecdo ao meio ambiente, quando

pertinente, conforme normas federais e locais.

Art. 15 — Deve haver programa e procedimentos especificos para gerenciamento de
residuos sdlidos e efluentes, intra e extraestabelecimento, de forma a evitar
contaminacdo ambiental e riscos ocupacionais.

81° — Os documentos mencionados no caput devem possuir a classificagdo dos residuos
gerados e conter informacGes e instrucdes sobre 0s requisitos de seguranca durante o
manuseio, segregacdo, acondicionamento, identificacdo, coleta e transporte intra e
extraestabelecimento, locais de armazenamento e destinacao final dos residuos.

82° — Os estabelecimentos contratados para manejo, transporte e destinagdo final de

residuos devem estar devidamente regularizados junto aos érgaos ambientais.
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83° — Deve haver areas especificas, adequadas e compativeis com o volume armazenado

temporariamente para guarda de residuos.

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

armazenamento e/ou distribuigéo.

Art. 17 — Durante as atividades de aquisi¢do, recebimento e distribuicdo devem ser
estabelecidos mecanismos que assegurem a identificacdo e tomada de acdo quanto a
rejeicdo ou retencdo, conforme o caso, de produtos falsificados, adulterados, fraudados

ou com qualidade comprometida.

Art. 18. Os fabricante e distribuidoras dos produtos e insumos, estabelecidas no Estado
de Minas Gerais, devem encaminhar a Vigilancia Sanitaria responsavel pela inspecéo do
estabelecimento comunicado de suspeita ou confirmacdo de casos de produtos ou
insumos oriundos de roubo, extravio, falsificagdo, adulteragcdo ou fraude, bem como nos
casos em que a qualidade esteja comprometida e que apresente risco a populacdo, no
prazo de 48 (quarenta e oito) horas a partir da ocorréncia.

81° — A comunicagdo de roubo ou extravio deve conter obrigatoriamente as seguintes
informacdes:

| — Nome do fabricante, importador ou distribuidor; data e local onde ocorreu o roubo/
extravio;

Il — Relagdo contendo nome do produto ou insumo roubado/ extraviado; denominacgéo
genérica, forma farmacéutica, apresentacdo e niamero do lote dos insumos/ produtos;
quantidade roubada; nome, CNPJ e endereco completo do destinatario; e nimero da
nota fiscal correspondente;

I11 — Copias da nota fiscal e do Boletim de Ocorréncia.

§ 2° — Em caso de sinistro, roubo ou furto de medicamentos radiofarmacos, a Comissao

Nacional de Energia Nuclear (CNEN) deve ser comunicada.
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83° — As transportadoras devem comunicar as distribuidoras ou fabricantes dos produtos
e insumos imediatamente ap6s a ocorréncia de furto ou roubo, caso estejam sob a posse

dos mesmos, encaminhando toda documentacéo prevista neste Artigo e no 81°.

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 sanitério, as distribuidoras,
armazenadoras e transportadoras devem garantir que sejam regularizados nos 6rgaos
competentes, quando pertinente.

82° — O comércio de produtos sujeitos ao controle sanitario para uso humano, utilizados,
excepcionalmente, na veterinaria, deve seguir, além das diretrizes dessa Resolucdo, as
diretrizes dos Orgaos da agricultura pecuéria e abastecimento e do Conselho Federal de
Medicina Veterinaria.

83° — Devem ser adotadas medidas para que 0s produtos sujeitos ao controle sanitario
para uso humano, utilizados excepcionalmente na veterinaria, tenham fins

exclusivamente para uso animal.

Secao Il

Da rastreabilidade, embalagem e rotulagem

Art. 20 — Deve ser assegurada a rastreabilidade de todas as operacGes envolvendo as
atividades de armazenamento, transporte e distribuicdo de produtos sob controle
sanitario e seus iNsumMos.

81° — Se utilizado sistema informatizado que possuam impacto nas boas praticas,
conforme prévia analise de risco, o estabelecimento deve assegurar que 0 mesmo esteja
adequadamente validado.

82° — No caso de ndo ser utilizado sistema informatizado, toda documentagéo fisica

acerca da rastreabilidade deve estar disponivel a Vigilancia Sanitéaria.

Art. 21 — Devem ser mantidas as informacdes pertinentes aos produtos e insumos pelos

prazos estabelecidos em legislacdo especifica vigente.
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Art. 22 — Os insumos fracionados devem possuir nimero 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 niameros de lotes dos produtos

acabados durante toda a cadeia de distribuigdo e transporte.

Art. 23 — 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. 24 — As embalagens e rotulagens dos produtos e insumos devem atender as

legislagdes especificas vigentes.

Secdo IV

Das Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento

Art. 25 — Deve haver procedimentos que garantam que no recebimento e expedicdo dos
insumos e produtos sejam avaliadas as condi¢cdes dos veiculos utilizados no transporte,
as caracteristicas fisicas das embalagens, integridade da carga, itens de seguranca,
incluindo rotulagem, lacres, codigo de barras, numero de lote e validade, e as
informacBes presentes nos documentos fiscais como nota fiscal, manifesto de carga,
conhecimento de transporte e romaneio, e quantidades recebidas frente aos pedidos

efetuados e notas fiscais recebidas.

Art. 26 — Os estabelecimentos dos quais a distribuidora ou armazenadora se abastecem,
bem como as transportadoras envolvidas no transporte dos insumos e produtos devem
ser adequadamente qualificados e estarem regulares junto a Vigilancia Sanitaria e

demais 6rgdos competentes.
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Art. 27 — Todos os estabelecimentos para os quais haja distribuicdo dos produtos e
insumos devem estar devidamente regularizados junto a Vigilancia Sanitaria e demais
6rgdos competentes.

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

82° — As distribuidoras e armazenadoras devem possuir relacdo atualizada de seus
clientes.

83° — Os produtos saneantes de uso profissional, ou de venda restrita a empresa
especializada, somente poderdo ser comercializados para empresa licenciada pela
Vigilancia Sanitéria.

84° — Os produtos para saude de uso profissional somente poderdo ser comercializados
para empresa detentora de autorizagdo de funcionamento de empresa emitida pela
Anvisa.

85° — Os estabelecimentos regularizados para a atividade de distribuicdo de produtos de
higiene pessoal, cosmeticos, perfumes e saneantes poderdo comercializar no varejo,
desde que sejam cumpridas as exigéncias da legislacdo local acerca do licenciamento de

estabelecimentos para tal.

Art. 28 — Os estabelecimentos contratados denominados de operadores logisticos devem
estar devidamente regularizados junto a Vigilancia Sanitaria para as atividades
exercidas, seja somente para o transporte e/ou armazenamento, conforme requerimento
do proprio estabelecimento, atendendo a todos os requisitos estabelecidos na legislacdo

sanitaria.

Art. 29 — O fracionamento das embalagens primarias € permitido para distribuidoras de
insumos que possuam a atividade de fracionamento e vedado para 0s demais

estabelecimentos abrangidos por esta Resolugéo.

Art. 30 — As areas de armazenamento devem ser compativeis com os volumes de
insumos e produtos armazenados, de forma a garantir a qualidade dos mesmos, a

integridade das embalagens e possibilitar o estoque ordenado.
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81° — Os diferentes produtos e insumos abrangidos por esta Resolucdo devem ser
armazenados em areas distintas, devidamente identificadas;

82° Quando ndo houver comprometimento da qualidade, integridade e seguranga 0S
diferentes tipos de produtos ou insumos sujeitos ao controle sanitario abrangidos por
esta resolucdo podem ser armazenados no mesmo local.

§1° — A analise e a aprovacdo do armazenamento compartilhado entre diferentes tipos
de insumos e produtos sujeitos a controle sanitario abrangidos por esta Resolugdo é de
responsabilidade do Responsavel Técnico, considerando suas especificidades.

§2° — Deve existir procedimento definindo os critérios de compatibilidade de
armazenamento de diferentes tipos de insumos e produtos sujeitos a controle sanitario

de abrangidos por esta Resolugéo.

Art. 31 — As areas de recebimento, armazenamento e expedicéo e veiculos utilizados no
transporte de produtos sujeitos ao controle sanitario devem ser mantidos limpos, secos e

em temperatura e umidade compativeis com os materiais armazenados.

Art. 32 — O projeto arquitetdnico das areas de armazenamento e distribuicdo deve
apresentar fluxo linear, evitando contrafluxos de insumos e produtos em diferentes
situacbes, mediante a utilizacdo de éareas distintas e continuas de recebimento,
armazenamento e expedicdo ou outro procedimento equivalente que evite contrafluxos
ou riscos de misturas.

81° — A area de recebimento deve ser distinta da area de expedigéo

82° — Na impossibilidade de distingdo das areas de recebimento e expedicao, deve haver
procedimento definindo a alterndncia de horarios, a delimitacdo da area comum, a
codificacdo por cores ou outros procedimentos para a diminuicédo do risco de trocas.

83° — As areas destinadas ao armazenamento de materiais de embalagem gravados,
relacionados aos processos de fracionamento de insumos, devem restringir o acesso a

pessoal autorizado.

Art. 33 — O armazenamento dos insumos e produtos deve ser realizado de forma

organizada, permitindo o controle de status e estoque dos produtos.
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Art. 38 — Deve ser obedecido o empilhamento maximo permitido de volumes,
respeitando 0s espacos entre unidades e paletes de forma a propiciar ventilacdo e
limpeza adequada.

Art. 35 — Devem ser obedecidas as especificagdes de armazenamento dos insumos ou
produtos estabelecidas pelos fabricantes, garantindo o afastamento do piso, parede e
teto, a fim de permitir sua facil limpeza e inspecdo e protegendo-os da a¢do direta da luz
solar, umidade e calor, preservando a sua identidade e integridade quimica, fisica e
microbioldgica, e garantindo a sua qualidade e seguranca.

Art. 36 — Deve haver procedimentos e infraestrutura que garantam o controle de estoque
e a realizagdo de inventarios periodicos.

Paragrafo Unico — As discrepancias encontradas realizadas no inventario devem ser
registradas e investigadas para assegurar que ndo tenham ocorrido misturas,

faturamentos incorretos, furtos ou extravios.

Art. 37 — Quando aplicavel, deve ser observada a regra primeiro que expira € o primeiro

que sai.

Art. 38 — Deve haver area identificada e com acesso restrito para armazenamento de
produtos ou insumos devolvidos, reprovados, vencidos, recolhidos, suspeitos de

falsificacdo ou falsificados.

Art. 39 — As atividades relacionadas as substancias sujeitas ao controle especial, ou
medicamentos que as contenham, deverdo obedecer ao disposto em legislacéo

especifica, aléem das diretrizes estabelecidas nesta Resolucao.

Art. 40 — A destinacdo final de insumos e produtos vencidos ou alvo de recolhimento e
reprovacdo devem ser realizados conforme procedimentos previamente aprovados, e por

empresas regulares perante 0s 6rgaos ambientais.
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Paragrafo unico — Os registros de descarte devem permitir a rastreabilidade dos
produtos e insumos descartado.

Art. 41 — Deve haver éareas seguras e protegidas, devidamente segregadas e
identificadas, para armazenamento de materiais inflamaveis, explosivos ou outras

substancias perigosas.

Secao V

Das Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenamento e Transporte de Gases Medicinais

Art. 42 Esta Secdo aplica-se as empresas que realizam atividades de Distribuicéo,
Armazenagem e Transporte de Gases Medicinais

8 1° — A execucdo das atividades abrangidas por esta Secdo ndo deve alterar as
caracteristicas de qualidade e identidade de um de produto, restringindo exclusivamente
a exercer acdes comerciais relacionadas a lotes de gases medicinais, a granel ou em
cilindros, previamente liberados por empresas fabricantes ou envasadoras.

§ 2° — As caracteristicas de qualidade dos produtos distribuidos, transportados ou
armazenados devem permanecer idénticas aquelas originarias das empresas fabricantes,
devendo sempre serem rastredveis aos certificados de analise e liberacdo expedidos
pelas mesmas.

§ 3°— O envase de gases medicinais, em qualquer estado fisico, assume caracteristica de
um novo lote, direcionando a executora a norma vigente de Boas Préticas de Fabricacédo

de Gases Medicinais.

Art. 43 — Os estabelecimentos que realizam armazenamento e distribuicdo de gases
medicinais devem garantir a seguranca dos processos e evitar a mistura entre cilindros
vazios e cheios, aprovados e reprovados, medicinais e ndo medicinais, além de cilindros
de diferentes gases, mediante a existéncia de:

| — &rea para armazenamento de cilindros vazios;

Il — &rea para armazenamento de cilindros vazios reprovados;

I11 — &rea distinta ou sistema para segregacao de cilindros de diferentes gases; e
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IV — areas distintas ou sistema eletrdnico para segregacdo de matérias-primas, materiais
explosivos e inflamaveis nas situacdes de recebido, em quarentena, liberados e

reprovados.

Art. 44 — Produtos que originalmente apresentem lacre, somente podem ter este
dispositivo removido pelo Cliente ou Usuario Final.

Paragrafo Unico — Qualquer violacdo do lacre determinado pelo fabricante ou envasador
do Gas Medicinal previamente a sua entrega ao Cliente ou Usuério Final do produto
deve ser objeto de investigacdo, devidamente documentada por todas as empresas
envolvidas na cadeia de Distribuicdo.

Art. 45 — Devem existir procedimentos e sistemas de registro adequados para garantir a
rastreabilidade e a integridade dos dados relativos as transagdes comerciais referentes a
lotes e cilindros, e capazes de garantir histérico de Distribuicdo e Dispensacdo até o

ponto de consumo.

Art. 46 — Para o Fracionamento, deve haver histérico das entregas atrelado ao lote, para

fins de rastreabilidade.

Art. 47 — Quantidades a granel remanescentes em tanques de Distribuicdo e Transporte
poderdo ser reintegradas em tanques de empresas fabricantes ou envasadoras,

observando as premissas de Boas Praticas de Fabricacdo de Gases Medicinais.

Art. 48 — Os instrumentos de medi¢do que possam ter impacto na qualidade do gas
medicinal armazenado ou transportado devem ser calibrados, com frequéncia justificada

pela empresa.

Art. 49 — Deve existir programa de manutencdo preventiva para todos 0s equipamentos

com impacto na qualidade dos Gases Medicinais.
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Art. 50 — As empresas que realizam atividades de Distribuicdo e Armazenagem quando
passam a envasar caminhdes-tanque, tanques criogénicos moveis e/ou cilindros se
caracterizam como envasadoras e, portanto, devem atender a Resolugdo que trata das

Boas Praticas de Fabricacdo de Gases Medicinais, e suas atualizacdes.

Art. 51 — O transporte de gases medicinais se caracteriza como movimentagédo exclusiva
de lote(s) de um produto previamente aprovado por uma empresa fabricante ou

envasadora.

Art. 52 — S&8o obrigacOes dos transportadores de gases medicinais:

| — registrar as informacOes relativas as operacGes de transporte, armazenagem
temporaria e recepgédo de gases medicinais por seus veiculos;

Il — transportar gases medicinais segregados de gases ndo medicinais e em condicdes
ambientais que cumpram com as especificacdes dos fabricantes;

I11 — estabelecer instrugdes quanto as condigdes de conservacdo durante o transporte,
bem como a armazenagem temporaria;

IV — receber gases medicinais exclusivamente de empresas devidamente autorizadas e
licenciadas pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria; e

V — garantir o cumprimento das normas de transporte de produtos perigosos.

Art. 53 — S&o obrigac6es dos contratantes dos servicos de Transporte:

| — informar ao Transportador as condicBes de Transporte necessarias, de modo a
garantir a manutencdo da identidade e qualidade dos gases transportados;

Il — disponibilizar ao Transportador documentos que comprovem a regularidade dos
Gases Medicinais transportados; e

Il — prestar orientacdo e assisténcia técnica em casos de acidentes que envolvam Gases

Medicinais em Transporte.

Art. 54 — Os cilindros e tanques moveis devem ser entregues aos clientes (pessoas

juridicas) em estado limpo e compativel com o0 ambiente e o0 uso pretendidos.
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Paragrafo Unico. Sem prejuizo a seguranca, devem ser cumpridas as exigéncias

previstas em roétulo.

Art. 55 — Previamente ao abastecimento de tanques criogénicos fixos ou méveis, todo o
sistema de conexdo, incluindo possiveis bombas de transferéncia, deve ser purgado,
com evidéncia de remocdo em todo circuito atestada, incluindo bombas e mangueiras

flexiveis.

Art. 56 — As transferéncias somente se dardo em rotina para tanques recebedores com
pressdo positiva e com gas residual de mesma qualidade do abastecido.

Art. 57 — Devem existir procedimentos para a operacdo e a manutencdo de todos os
veiculos ou equipamentos envolvidos no processo de Transporte e Distribuicéo,

incluindo limpeza e precaugdes de seguranca.

Art. 58 — Caso sejam realizados testes de controle de qualidade por funcionarios de
empresas transportadoras em pontos de descarga, deve-se utilizar equipamentos
calibrados, com responsabilidade definida por acordo que envolva clausulas de
qualidade com os fabricantes ou envasadoras responsaveis pelo lote.

Paragrafo unico — Os dados de controle de qualidade obtidos pela empresa de transporte
nas analises devem obrigatoriamente estar disponiveis para as empresas contratantes, de

maneira integra e aditavel.

Art. 59 — Quando incumbidas do enchimento de tanques criogénicos fixos ou
estacionarios, as transportadoras devem assegurar a existéncia de valvula de retorno
adequadamente instalada, ou no veiculo transportador ou no tanque criogénico
recebedor, sendo vedado enchimento de tanque sem ao menos uma valvula de retorno

no circuito tanque movel-tanque estacionario.

Art. 60 — As devolugdes somente serdo aceitaveis para produtos vendidos lacrados, ndo

sendo aplicavel a distribuicdo de gas medicinal a granel.
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§1° — Seré considerado como produto retornado o gas medicinal fruto de fracionamento,
0 qual devera se constituir em um novo lote.

8 2° — Gases medicinais objeto de furto ou roubo, que tenham sido recuperados, ndo
devem ser tratados como os demais medicamentos devolvidos, devendo ser enviados ao

fabricante, para descarte ou reprocessamento.

Secao V
Das Boas Praticas de fracionamento de insumos

Art. 61 — Deve haver procedimentos para todas as operacgdes inerentes ao fracionamento
de insumos, embalagem e rotulagem, dentre eles:

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

Il — procedimentos de liberacdo das areas antes do uso.

Paragrafo unico — Devem ser mantidos registros das principais operacdes realizadas e da

utilizacdo da area/ sala e de equipamentos.

Art. 62 — Devem ser realizados monitoramento e controle do processo e do ambiente de

fracionamento, embalagem e rotulagem.

Art. 63 — Todos os instrumentos de precisdo utilizados no processo de fracionamento

devem estar devidamente calibrados.

Art. 64 — Deve haver procedimentos padronizados para limpeza de utensilios e
equipamentos utilizados nos processos de fracionamento.

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

82° — As superficies das areas de fracionamento devem ser lisas, impermeaveis,
lavaveis, resistentes, livres de rachaduras e de facil limpeza, permitindo a higienizacéo.
83° — As tubulag@es, luminarias, pontos de ventilagdo e outras instalagcbes devem ser

projetados e instalados de modo a facilitar a limpeza.
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Art. 65 — Os insumos estéreis ndo podem ser fracionados, devendo toda a cadeia de

distribuicdo zelar pela conservacdo das embalagens dos mesmos.

Art. 66 — Devem ser assegurados a guarda e o armazenamento das amostras de
retengdo de insumos abrangidos por esta Resolucdo, bem como das documentacGes

relativas a estas atividades, conforme legislacéo vigente.

Art. 67 — Deve ser assegurado que as atividades de pesagem/medida, embalagem,

fechamento e rotulagem sejam realizadas conforme procedimentos aprovados.

Art. 68 — Deve existir um sistema de controle e conferéncia de rétulos, para evitar
mistura e troca.
Paragrafo unico — Quando o controle e conferéncia forem realizados por meios

eletronicos, deve ser assegurado seu adequado funcionamento.
Art. 69 — Os rotulos emitidos para um lote devem ser conferidos quanto a identidade e a
conformidade.

Paragrafo unico — A conferéncia mencionada no caput deve ser registrada.

Art. 70 — Deve ser realizada reconciliacdo entre as quantidades dos rotulos emitidos,

usados e inutilizados, conforme procedimentos previamente aprovados.

Art. 71 — As areas de fracionamento devem ser compativeis com o volume e os insumos

fracionados, e ser projetadas de forma a evitar a contaminagao e erros no processo.

Art. 72 — As éareas de fracionamento devem possuir iluminacdo, ventilacdo, exaustdo,

temperatura e umidade adequadas.

Art. 73 — Nas salas de fracionamento ndo pode haver ralo.
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81° — Nas demais areas 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.

82° — Nas areas onde possa ocorrer a dispersdo de liquidos inflamaveis e corrosivos para

outros ambientes, deve haver barreiras fisicas de contencéo.

Art. 74 — Os insumos em quarentena devem ser armazenados em &rea com acesso
restrito, garantindo a sua ndo utilizacdo e ndo comercializacdo enquanto estiver nesta
condigé&o.

Pardgrafo Unico — Qualquer outro sistema que substitua a quarentena fisica deve

oferecer a mesma seguranga, garantindo a ndo liberacéo para uso ou comercializagao.

Art. 75 — A liberacdo dos insumos em quarentena, apds 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 liberacdo dos insumos e produtos acabados em quarentena deve ser
realizada de acordo com procedimentos aprovados e considerando a revisdo da

documentacéo do lote.

Art. 76 — 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

destinacGes dadas aos insumos.

Art. 77 — No caso de reprovacdes de insumos, 0s estabelecimentos devem comunicar a
Vigilancia Sanitaria responsavel pela inspecdo no estabelecimento, no prazo de 24
(vinte e quatro) horas ap6s a emissdo do laudo de analise.

81° — O laudo deve ser baseado em resultados de ensaios realizados pelo préprio
estabelecimento ou terceiro contratado, com a observancia dos compéndios oficiais, da
legislacdo vigente e/ou das especifica¢bes do fabricante, baseadas no desenvolvimento

de metodologia analitica especifica.



SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

82° — A comunicacdo de reprovacdes de insumos de medicamentos deve ser realizada
conforme Resolucdo RDC n° 186, de 27 julho de 2004, ou normas que vierem a

substitui-la.

Art. 78 — Deve haver um programa de manutencdo de equipamentos efetivamente
implantado.

Art. 79 — As responsabilidades principais de controle da qualidade sdo indelegaveis e

devem ser definidas claramente e documentadas.

Art. 80 — Devem ser definidos procedimentos para todas as atividades, incluindo:

| — especificacdes e métodos analiticos para insumos e materiais de embalagem;

Il — amostragem;

I11 — aprovacéo ou reprovacgdo de insumos e materiais de embalagem;

IV — emisséo de laudo analitico de cada lote de material analisado;

V — investigacdo de resultados fora das especificacdes;

VI — identificacdo dos materiais, instrumentos e equipamentos de laboratorio;

VII — verificagdo dos equipamentos e instrumentos do laboratorio;

VIII — preparo e identificacdo de solugdes e reagentes; e

IX — preparo, identificacdo, padronizacdo, andlise, aprovacdo, armazenamento e

controle de estoque de padrdes primarios e secundarios, quando utilizados.

Art. 81 — Os laboratdrios de Controle da Qualidade devem estar localizados em areas

independentes das demais areas do estabelecimento.

Art. 82 — Os laboratorios de Controle da Qualidade devem ser projetados e equipados de
forma a facilitar as operac6es neles realizadas e devem dispor de espaco suficiente para

evitar a ocorréncia de misturas e de contaminacgéo cruzada.
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Art. 83 — O laboratério deve ser projetado considerando a utilizagdo de materiais de
construgdo adequados e deve possuir conjunto de dispositivos que assegurem as

condi¢cdes ambientais para a realizacdo das analises e a protecao da satde do pessoal.

Art. 84 — As areas de amostragem devem ser independentes das demais areas e fornecer
condi¢cbes que evitem a contaminagdo dos materiais e garantam a integridade do

insumo.

Art. 85 — Deve haver areas especificas para lavagem e esterilizacdo de utensilios, com
disponibilidade de agua tratada conforme a especificidade do insumo utilizado.

Art. 86 — Deve haver procedimentos e controles que garantam o grau de agua para o

insumo utilizado.

Art. 87 — Na existéncia de sistemas de purificacdo de agua deve ser garantido que a sua
operacionalizacdo e manutencdo sejam realizadas de acordo com protocolos e/ou

procedimentos previamente aprovados e que garantam a qualidade de agua adequada.

Art. 88 — Nos processos de lavagem de instrumentos que entrem em contato com 0s
insumos, deve ser utilizada agua que possua grau de qualidade de acordo com o0s

requisitos técnicos dos mesmos.

Art. 89 — Deve ser garantido o cumprimento de procedimentos, quando aplicavel,
quanto a liberacdo de lotes e revisdo periddica, estudos de estabilidade, reprovacdes de

insumos, reprocessos, controle de qualidade, qualificacGes, manutencdes e calibragdes.

Secdo VI

Das condi¢cdes ambientais para armazenamento, fracionamento e distribuicao

Art. 90 — Devem ser garantidas as condi¢cbes ambientais adequadas, incluindo

seguranca, luminosidade, umidade e temperatura, conforme as especificagdes dos
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produtos e insumos armazenados durante o0 armazenamento, fracionamento e
distribuigéo.

Paragrafo Gnico — Atencdo especial deve ser dada aos produtos sensiveis a temperatura
e umidade, sendo todos os entes da cadeia de distribuicdo corresponséveis pela garantia
da manutencdo destas condicdes até o usuario final, de forma a preservar a qualidade

dos insumos e produtos.

Art. 91 — As areas devem ser monitoradas periodicamente quanto as condicGes de
temperatura e umidade, quando aplicavel, devendo ser mantidos os registros.

81° — Deve haver instrumentos devidamente calibrados para monitoramento destes
parametros em quantidade suficiente e dispostos de forma a abranger toda a area de
armazenamento, garantindo-se que entre as leituras sejam mantidas as condicOes
especificadas.

82° — A distribuigdo destes instrumentos nas areas de armazenamento deve ser feita de

acordo com resultados de estudo de qualificacdo térmica prévio.

Art. 92 — No caso de exposicdo de insumos ao ambiente, decorrente de descontinuidade
da embalagem priméria, deve ser evitada a contaminacdo cruzada e contaminacdo

microbioldgica.

Art. 93 — Os sistemas de tratamento de ar existentes devem ser adequados para 0 grau
de qualidade de ar exigido para cada atividade, propiciar conforto dos operadores e

protecdo do ambiente e ndo serem fontes de contaminacao de produtos.

Art. 94 — Deve haver manutencdo e limpeza periddica dos sistemas de tratamento de

ar existentes, de acordo com procedimentos aprovados.

Secdo VII

Da terceirizacdo
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Art. 95 — As empresas contratadas para realizagcdo das atividades abrangidas por esta
Resolucdo e prestacdo de servicos devem estar em situacdo regular junto a Vigilancia

Sanitéria e/ou demais 6rgdos regulatérios pertinentes.

Art. 96 — A terceirizacdo das atividades reguladas nesta norma deve ser precedida pela
aprovacéo do contrato pelo sistema de gestdo da qualidade.

81° — A aprovacéo referida no caput resulta da qualificacdo do prestador do servigo
contratado.

82° — A qualificacdo do fornecedor deve ser pautada pela verificacdo de requisitos
especificos e deve ser registrada.

83° — A manutencdo da condicdo do prestador como qualificado deve ser
periodicamente reavaliada por meio de indicadores estabelecidos para tal.

84° — O contrato de terceirizacdo deve estar a disposicdo para verificacdo pela
Vigilancia Sanitaria responsavel pela inspecdo nos estabelecimentos contratantes e

contratados.

Art. 97 — O contrato entre o contratante e o contratado deve estabelecer as
responsabilidades de cada parte.
Paragrafo Unico — O contrato a que se refere o caput deve prever que as subcontratacoes

dependem de avaliagéo e aprovacdo prévias pelo contratante original.

Art. 98 — O contratante deve fornecer ao contratado todas as informagfes necessarias
para a realizacdo das operacdes contratadas de forma correta, de acordo com o
registro/cadastro/notificagdo/comunicacdo do produto ou insumo e quaisquer outras

exigéncias legais.

Art. 99 — O contratado deve ser capaz de atender aos requisitos legais e regulamentares

que Ihe sejam aplicaveis.

Art. 100 — O contratado deve possuir instalagdes adequadas e pessoal qualificado, para

desempenhar satisfatoriamente o servigo solicitado pelo contratante.
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Art. 101 — As empresas contratadas para atividade de transporte devem ser devidamente
qualificadas.
Paragrafo Unico — Na contratacdo prevista no caput, deve haver documento entre as
partes que abranja as responsabilidades e que considere as especificacdes de seguranca
dos produtos.

Secao VI
Das boas préticas de transporte

Art. 102 — Todos os estabelecimentos que realizam atividades de transporte de insumos
e produtos de que trata esta Resolucdo devem estar devidamente regularizados junto aos

orgaos de Vigilancia Sanitaria e demais 0rgdos competentes.

Art. 103 — As transportadoras devem abastecer-se somente em empresas que estejam

devidamente regularizadas junto a Vigilancia Sanitaria e demais 6rgédos competentes.

Art. 104 — As transportadoras sdo responsaveis solidarias pela carga transportada e pela

manutencdo da qualidade e seguranca dos insumos e produtos que transporta.

Art. 105 — As transportadoras deverdo possuir relacdo dos veiculos préprios ou de

terceiros sob sua responsabilidade.

Art. 106 — A agregacdo de veiculos de pessoas fisicas deve ser precedida de verificacdo
prévia na sede da transportadora e aplicacdo de todos os cuidados com higienizacao,
controle e monitoramento de insetos e roedores e instalacdo de equipamento de controle
das condicBes ambientais internas dos veiculos e 0os motoristas devem ser previamente
treinados de acordo com os procedimentos da contratante.

81° — Previamente ao inicio da prestacdo de servi¢co, o motorista do veiculo agregado
deve estar de posse de Declaragéo de Qualificacdo de Transporte, conforme Anexo Il

desta Resolucdo, emitido em papel timbrado pela contratante que comprove o
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atendimento aos critérios estabelecidos e informagdes sobre alvara sanitario e
autorizacdo de funcionamento para possivel fiscalizagdo, durante todo o transporte.

82° — A emissdo da Declaragcdo pode ser realizada por assinatura eletronica certificada
por Agéncia Certificadora credenciada junto a Infraestrutura de Chaves Publicas
Brasileira (ICP-Brasil).

83° — A posse da Declaracdo de Qualificacdo de Transporte ndo exime 0S
estabelecimentos contratante e contratado de demonstrarem durante inspe¢do sanitéria a
observancia as diretrizes desta Resolucdo, em especial aos itens constantes na propria
Declaragéo.

84° — Os estabelecimentos contratantes devem possuir relacdo de todos os veiculos e
seus proprietéarios e uma via da Declaragdo de Qualificacdo de Transporte, que devem
ser disponibilizados as autoridades sanitarias durante inspecao.

85° — A contratante deve possuir mecanismos que permitam o monitoramento da
condicao de qualificacdo dos veiculos e motoristas contratados.

86° — Podem ser emitidas mais de uma declaracdo por veiculo, caso 0 mesmo seja
conduzido por mais de um motorista devidamente treinado.

87° — A declaragéo de que trata o caput deste artigo terd a validade de um ano, a partir

da data de sua assinatura.

Art. 107 — A realizacdo de entrepostagem ou sublocacdo de servicos de transportes
somente € permitida quando realizada junto a estabelecimentos que estejam regulares
junto a Vigilancia Sanitaria e cumpram as Boas Préaticas de Armazenamento e/ou

Transporte.

Art. 108 — Devem ser utilizados veiculos fechados que impecam a exposicdo dos
insumos e produtos acabados de que trata esta Resolucao as intempéries.

Paragrafo Unico — Excluem-se da exigéncia do caput o transporte de determinados
produtos, como 0s gases medicinais, que, devido a sua natureza, ndo podem ser

transportados em veiculos fechados.
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Art. 109 — O transporte compartilhado entre diferentes tipos de insumos e produtos
sujeitos a controle sanitario abrangidos por esta Resolucdo podera ser realizado, desde
que ndo haja comprometimento da seguranca, qualidade, eficacia e estabilidade dos
mesmos.

81° — A andlise e a aprovacao do transporte compartilhado entre diferentes tipos de
insumos e produtos sujeitos a controle sanitario abrangidos por esta Resolucdo € de
responsabilidade do Responsavel Técnico, considerando suas especificidades.

§2° — Deve existir procedimento definindo os critérios de compatibilidade de
armazenamento e transporte de cargas diferentes tipos de insumos e produtos sujeitos a
controle sanitario de abrangidos por esta Resolucao.

Art. 110 — Os insumos e produtos de que trata esta Resolu¢cdo ndo poderdo ser
transportados juntamente com outros materiais, insumos e produtos ndo sujeitos ao
controle sanitario que possam prejudicar a sua integridade, bem como trazer risco a

seguranca e qualidade destes.

Art. 111 — Durante o transporte deve ser respeitado o empilhamento méaximo
estabelecido nas embalagens, 0s espacos entre estas e a integridade das embalagens e

das rotulagens.

Art. 112 — As transportadoras s6 poderdo realizar armazenagem em transito por curtos
periodos de tempo, suficientes para troca de veiculos, garantindo o cumprimento das

boas praticas de armazenamento.

Art. 113 — Os veiculos devem ser mantidos em condicGes adequadas de limpeza e

manutencao.

Art. 114 — Deve haver procedimentos de limpeza e sanitizacdo periodica dos veiculos,

mantendo-se 0s registros destas atividades.
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Art. 115 — Deve haver procedimentos para as atividades principais que tenham impacto
na qualidade e seguranca dos insumos e produtos transportados e mantidos o0s registros
destas atividades, tais como:

| — controle e monitoramento de insetos e pragas;

Il — inspecdo e limpeza periddica dos veiculos;

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

IV — recepcdo dos insumos e produtos;

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

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

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

VIl — monitoramento de temperatura e umidade, quando aplicavel.

Art. 116 — Nas capacitacfes dos motoristas devem ser abordados os cuidados durante o
transporte dos insumos e produtos, incluindo:

| — verificacdo e separacdo das cargas, confrontando com as informac6es 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 condi¢es dos veiculos e comunicacdo imediata ao
estabelecimento em caso de irregularidades constatadas; e

V — verificacdo das condicOes de temperatura e umidade durante o transporte, quando

aplicavel.

Art. 117 — Devem ser garantidas as condigdes especificadas de temperatura e umidade
relativa durante todo o transporte, incluindo etapas intermediarias de armazenamento,

quando aplicavel.

Art. 118 — As transportadoras devem monitorar as condi¢des de transporte relacionadas
as especificacdes de temperatura e umidade dos insumos e/ou produtos, quando

estabelecidas pelos fabricantes, utilizando instrumentos calibrados;
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81° — Podem ser utilizados sistemas passivos ou ativos de controle de temperatura e
umidade que sejam necessarios a manutencdo das condicGes requeridas pelos
fabricantes ou outras especificacfes aplicaveis;

82° — A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e umidade prevista no caput
pode ser isentada, quando o tempo maximo de transporte for comprovado nos registros
como inferior a 8 (oito) horas, este for realizado ao ponto final de entrega do produto ou
insumo e forem utilizadas embalagens térmicas que disponham de qualificacdo
condizente com o tempo e as condig¢des do transporte.

Art. 119 — As transportadoras devem controlar as condic¢Ges de transporte relacionadas
as especificacbes de temperatura e umidade dos insumos e/ou produtos, quando
estabelecidas pelos fabricantes.

81° — O controle previsto no caput pode ser eliminado quando da utilizacdo de

condicdes de transporte qualificadas para a rota.

Art. 120 — Os estabelecimentos que realizam transporte de medicamentos
radiofarmacos, hemoderivados e imunobiolégicos devem atender as exigéncias
presentes nesta Resolucao e nos requerimentos técnicos especificos, de forma a garantir

a seguranca dos produtos, dos trabalhadores e do meio ambiente.

Art. 121 — 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 restricdo de acesso quando realizadas atividades de armazenamento por
curtos periodos.

Paragrafo Unico — E vedado o transporte de insumos e produtos sob controle especial

sem prévia Autorizacdo Especial junto a Anvisa.

Art. 122 — Recomenda-se que as transportadoras estabelecam mecanismos de seguranca

que dificultem os furtos e roubos das cargas transportadas.
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Secdo IX
Do Sistema de Gestdo da Qualidade

Art. 123 — Os estabelecimentos que exercam as atividades de distribuicéo,
armazenagem ou transporte de insumos ou produtos abrangidos por esta Resolucdo
devem dispor de sistema de gestdo da qualidade capaz de documentar, verificar e
assegurar 0s requisitos especificos a cada operacdo com impacto na qualidade
executada.

Art. 124 — O Sistema de Gestdo da Qualidade deve abranger todos os aspectos que

influenciam a qualidade dos insumos e produtos ofertados ou dos servigos prestados.

Art. 125 — Os processos que impactam na qualidade dos insumos e produtos ofertados
ou dos servicos prestados devem ser mapeados.
Paragrafo unico. Os processos identificados no mapeamento devem ser precedidos e

governados por procedimentos operacionais padrdo, com a devida geracéo de registros.

Art. 126 — As acdes do Sistema de Gestdo da Qualidade sdo de responsabilidade de toda

a empresa e devem ser exercidas por todos 0s seus membros.

Art. 127 — As divergéncias em relacdo aos requisitos expressos pelo Sistema de Gestédo

da Qualidade devem ser interpretadas e tratadas como ndo conformidades.

Art. 128 — A érea responsavel pelo Sistema de Gestdo da Qualidade deve possuir
autonomia hierarquica e recursos necessarios para o exercicio das seguintes fungoes:

| — garantir a implementacdo e manutencao de um sistema da qualidade;

Il — coordenar a gestdo documental;

I11 — elaborar, revisar e aprovar formalmente os procedimentos operacionais padrao;

IV — adotar e manter programa de auto inspecdes;

V — adotar e manter programas de treinamento iniciais e periodicos;
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VI — supervisionar as atividades de recolhimento, incluindo simulagbes de
recolhimento;

VII —receber e investigar as reclamacoes;

VIl — gerenciar os produtos devolvidos;

IX — implementar um sistema para controle e gerenciamento de mudangas;

X — qualificar os integrantes da cadeia de distribui¢do de insumos oe produtos com 0s
quais interaja comercialmente e os prestadores de servi¢os que impactem na qualidade
do insumos e produtos;

X1 — gerenciar a qualificacdo e calibragdo de equipamentos e instrumentos, quando
aplicavel;

XIl — registrar, investigar e adotar acdes corretivas e preventivas para as nao
conformidades identificadas;

X1 — gerenciar residuos;

XIV — garantir a integridade e rastreabilidade dos medicamentos e dos dados relativos
as

transacdes comerciais;

XV — implementar um programa de manejo de pragas com agentes Seguros,
regularizados junto aos 6rgdos competentes e que ndo oferecam risco de contaminacgéo
aos insumos e produtos armazenados;

XVI — realizar as comunicacfes previstas aos 0rgaos sanitarios e comunicar aos
parceiros comerciais e autoridades policiais competentes quando do roubo e da
identificacdo de produtos falsificados ou adulterados; e

XVII — garantir a destinacdo adequada a produtos falsificados.

Secdo X

Do gerenciamento da documentacéo

Art. 129 — Todas as atividades devem ser realizadas conforme procedimentos
devidamente elaborados, revisados, codificados, aprovados, distribuidos, controlados,

guardados e obsoletados em formato fisico ou eletrénico, sistematicamente.
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Art. 130 — As instrucdes e os procedimentos devem ser escritos em linguagem clara,

inequivoca e aplicaveis de forma especifica as areas em que séo destinados.

Art. 131 — Todos os funcionarios devem estar devidamente treinados nos procedimentos

que realizam.

Art. 132 — Os procedimentos operacionais padrdo devem ser seguidos e estar
disponiveis em seus respectivos locais de trabalho dos responsaveis pela sua execucéo.

Art. 133 — Os procedimentos operacionais padrdo devem ser mantidos atualizados para
que correspondam a pratica rotineira.
Parégrafo unico. Quando um documento for revisado, os sistemas devem operar de

forma a impedir o uso inadvertido de documentos obsoletos.

Art. 134 — Deve haver registro das operacbes para demonstrar o cumprimento dos

procedimentos em conformidade com o esperado.

Art. 135 — Os registros referentes ao armazenamento, fracionamento, distribuicédo e
transporte que possibilitem o rastreamento completo de um lote devem ser arquivados

de maneira organizada e de facil acesso.

Art. 136 — Os registros, manuais ou eletrénicos, devem ser prontamente recuperaveis, e
devem ser armazenados usando medidas de seguranca contra qualquer modificacdo nao
autorizada, danos, deterioracdo ou perda.

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

82° Devem ser mantidos backups para os registros gerados ou armazenados em formato

eletronico.
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Art. 137 — Deve haver um Manual de Boas Praticas que estabeleca a avaliacdo,
adequacdo e a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com
frequéncia suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaca as exigéncias
regulamentares e que cumpra com os objetivos da politica de qualidade estabelecida.

81° — O Manual de Boas Praticas 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 padrdes 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 explicitar que a qualidade
deve ser de responsabilidade de todos os colaboradores do estabelecimento.

83° — Devem ser estabelecidas metodologias e prazos de arquivo de todas as

documentages, conforme legislacéo vigente.

Secao XI

Das qualificacdes e validacdes

Art. 138 — Equipamentos e sistemas informatizados, que tenham impacto em boas
praticas e na qualidade dos insumos/ produtos, devem ser qualificados e validados antes
do seu uso ou depois de qualquer mudanca considerada significativa.

Paragrafo unico. A andlise de risco pode ser utilizada como ferramenta para dispensa da
necessidade de qualificacdo e validacdo dos equipamentos que ndo possuam

contribuicdo significativa para a qualidade.

Art. 139 — Deve existir um programa de manutencao preventiva para 0s equipamentos

com impacto na qualidade.

Art. 140 — Os sistemas computadorizados utilizados para atividades que impactem na

qualidade e seguranca dos insumos e produtos devem ser validados.

Art. 141 — A validacdo de que trata o artigo anterior deve demonstrar, no minimo:
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| — que os sistemas sdo seguros, apresentando restricdo de acesso/usuarios/senhas;

Il — que haja manutencéo da rastreabilidade de todas as operacdes realizadas e de seus
responsaveis;

[11 — que haja manutencéo dos sistemas e infraestrutura de informatica adequada;

IV — que haja gerenciamento dos desvios;

V — que os sistemas permitam a recuperacao de dados;

VI — que sejam realizadas cOpias de seguranca (backups) peridédicos, mantendo-se 0s
dados de forma segura;

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

VIl — que os arquivos gerados pelo sistema garantam integridade a inviolabilidade dos

dados registrados.

Secao Xl

Do recolhimento de produtos do mercado

Art. 142 — Os detentores de registro/cadastro/notificagdo/comunicacdo dos produtos e
insumos sao responsaveis pela coordenacdo do recolhimento de produtos/ insumos do
mercado.

Paragrafo unico — A participacdo no recolhimento pela distribuidora, armazenadora ou
operador logistico estende-se proporcionalmente a responsabilidade de cada um, quanto
ao atendimento as comunicacdes de recolhimento entre as partes, encaminhamento de
mapa de distribuicdo, segregacdo e devolucdo de insumos e produtos recolhidos e

investigacdo da causa raiz do recolhimento.

Art. 143 — Deve haver procedimento de recolhimento de produtos do mercado, aplicavel
a realidade e responsabilidade de cada tipo de estabelecimento.
Paragrafo uUnico — Devem ser designados 0s responsaveis para cada etapa do

recolhimento com descricdo das atribui¢6es e responsabilidades.
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Art. 144 — Deve ser imediatamente comunicada ao 6rgdo de Vigilancia Sanitéria
responsavel pela inspecdo do estabelecimento a intencdo ou decisdo de recolhimento
voluntéario de insumos e produtos do mercado, decorrente de desvios de qualidades,
suspeitos ou confirmados, ou do cumprimento de determinacdo dos préprios 6rgaos

regulatorios.

Art. 145 — Cada ente da cadeia de distribuicdo de medicamentos deve atender aos
procedimentos estabelecidos na Resolugdo RDC 55, de 17 de marco de 2005, ou

normativa que vier a substitui-la.

Art. 146 — A cadeia de distribuicdo dos insumos e produtos de que trata esta Resolugéo
deve proceder ao recolhimento dos produtos em casos de desvios, quando existir alta
probabilidade de que 0 usO ou exposicdo aos MesmOs possa causar risco a saude
acarretando morte, ameaca a vida ou danos permanentes, ou nos casos de determinacao
pela Vigilancia Sanitaria, devendo as distribuidoras atender aos seguintes
procedimentos:

| — comunicar imediatamente a todos os clientes que adquiriram o insumo ou produto a
ser recolhido de imediato, informando sobre sua indisponibilidade para venda

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

I11 — encaminhar ao detentor do registro do registro/cadastro/notificacdo/comunicacéo
do produto ou insumo alvo do recolhimento, as informacgdes previstas no Relatério de
Monitoracdo das Distribuidoras para os Detentores de Registro, conforme modelo do
Anexo |1l desta Resolucdo, no prazo de até 48 (quarenta e oito) horas, a contar do
recebimento da comunicacdo de recolhimento, sendo facultado efetuar este

procedimento por meio eletrénico.

Art. 147 — Os mapas de distribuicdo devem ser prontamente recuperaveis durante tempo
condizente com a validade dos medicamentos e/ou produtos distribuidos.

81° — Os dados cadastrais relativos as empresas constantes no mapa de distribuicéo
devem estar atualizados e conter informacfes minimas necessarias ao contato postal,

telefonico e por correio eletronico.



SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

Art. 148 — O detentor do registro/cadastro/notificagdo/comunicacéo deve ser consultado
previamente sobre o recolhimento quando este for realizado por outra empresa da cadeia

de distribuicdo, mantendo-se 0s registros.

Art. 149 — Ao fim do recolhimento, deve ser registrado em relatério a avaliacdo da
eficacia das comunicagdes emitidas e do grau de recuperacdo das unidades distribuidas.
Paragrafo Unico. O responsavel pelo recolhimento deve manter registros das

notificagdes e seus comprovantes de recebimento

Art. 149 — Devem ser realizadas simulagdes periodicas pelo detentor do registro do
registro/cadastro/notificagdo do produto, 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 distribuigéo.

81° — As simulagdes devem abranger a troca de informagdes entre os estabelecimentos
da cadeia de comercializacdo dos insumos e produtos sujeitos a controle sanitario, nao
sendo necessaria a movimentacéo fisica das mercadorias.

82° — A simulacdo do recolhimento pode ser dispensada apenas nas situagcdes em que a

empresa tiver participado de um recolhimento real durante o ano corrente.

Art. 150 — 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. 151 — Os estabelecimentos devem comunicar as autoridades sanitarias quaisquer
eventos adversos e intoxicacdes suspeitas ou confirmadas relacionadas ao uso dos
produtos tratados nesta Resolucéo.

Paragrafo Gnico — Devem ser atendidas as instruc@es e prazos estabelecidos nas normas

de farmacovigilancia, tecnovigilancia e cosmetovigilancia.

Secédo XIllII
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Das devolugdes

Art. 152 — Deve haver procedimento com instruces detalhadas para situacdes de
devolucgéo de produtos e insumos

81° — A devolucédo de produtos e insumos deve ser acompanhada de documentagéo
fiscal equivalente e especifico.

82° — Caso haja reintegracdo do produto ao estoque, esta deve atender aos seguintes
critérios:

| — 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 especificacoes;

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

IV — que os produtos sejam examinados, levando-se em consideracédo a relacdo entre a
sua natureza, as suas condicdes de armazenamento e o tempo decorrido desde que foi
comercializado e devolvido; e

V — que se avalie a necessidade de reanalise do produto devolvido pelo detentor de

registro/cadastro/notificagdo/comunicacao do insumo ou produto.

Art. 153 — Os produtos devolvidos devem ser armazenados em local identificado,

segregado e de acesso restrito até que seja adotada providéncia cabivel ao caso.

Art. 154 — Devem ser mantidos registros de todo o processo de devolugdo incluindo a
aprovacdo formal da reintegracdo dos produtos nos estoques comercializaveis pelo
responsavel técnico, ndo devendo essa operacdo comprometer o funcionamento eficaz

do sistema de distribuicéo.

Secdo X1V

Das reclamac0es
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Art. 155 — As reclamagdes relacionadas aos desvios de qualidade devem ser registradas
separadamente daquelas relacionadas as atividades de distribuicdo, armazenagem ou
transporte.

Paragrafo Unico. Deve haver procedimento prevendo o0 encaminhamento das
reclamacOes relacionadas aos desvios de qualidade ao fabricante ou ao detentor de

registro/cadastro/notificagdo/comunicacao do produto ou insumo para investigacéo.

Art. 156 — As reclamacgdes relacionadas com a qualidade, autenticidade, legalidade e/ou
integridade dos produtos ou insumos ou aquelas relacionadas devem ser registradas e
investigadas.

81° — A responsabilidade pela investigacao estende-se proporcionalmente a participacéo
de cada ente da cadeia na identificacdo da causa-raiz do desvio.

82° — A investigagcdo deve classificar as reclamagdes em procedentes ou ndo
procedentes,

confirmando ou descartando as ndo conformidades relacionadas.

83° — Cabe a investigacdo definir a causa raiz do problema, avaliar os impactos aos
clientes e sugerir, se necessario, ao fabricante ou ao detentor do registro, o
recolhimento.

84° — A investigagdo deve considerar a possibilidade de que outros lotes do insumo ou
produto tenham sido afetados pela mesma causa raiz.

85° — Acdes corretivas devem ser definidas, implementadas e monitoradas para as

situacOes onde a reincidéncia da ndo conformidade represente risco ao consumidor final.

Secdo XIV

Da autoinspecéo

Art. 157 — Deve haver procedimentos de autoinspecdo periddica, de forma a detectar
qualquer desvio na implementacdo das boas praticas de armazenamento, fracionamento,

distribuicéo e transporte e para recomendar as a¢des corretivas necessarias.
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Paragrafo Unico — Todas as agBes preventivas e corretivas necessarias devem ser

implementadas e monitoradas quanto a sua eficacia.

Art. 158 — As autoinspecdes devem ser realizadas com base nas exigéncias da legislagéo

sanitaria, mediante procedimentos implementados, e devidamente registradas.

Art. 159 — Deve ser estabelecida equipe qualificada e sem conflito de interesses com a

area a ser inspecionada.

Art. 160 — As autoinspecdes devem abranger, no minimo:

| — treinamentos;

Il — procedimentos;

I11 — instalagdes;

IV — manutencdo de prédios e equipamentos;

V — operagdes de fracionamento, armazenamento, distribuicdo e/ou transporte;
VI — qualificacdo de equipamentos, quando aplicavel,

VII — calibracdo de instrumentos, quando aplicavel,

VI — validagdes, quando aplicavel;

VIII — procedimentos e registros de controle da Qualidade, quando aplicavel;;
IX — documentacéo;

X — higienizacéo e limpeza;

XI —recolhimento, quando aplicavel;;

XII — devolugdes, quando aplicavel;;

X111 — controle de mudangas;

XIV — investigacoes de desvios, quando aplicavel;;

XV — liberacdo de lotes quando aplicavel;;

Art. 161 — Ao final da autoinspecdo deve ser elaborado relatério contendo os pontos
criticos identificados e plano de acdo para adequacdo das ndo conformidades. O

relatério deve ser assinado pelo RT e pelos gestores envolvidos nas areas de interesse.
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Art. 162 — Os relatérios de autoinspecGes devem ser contemplar as seguintes
informagdes minimas:

| — identificacdo da equipe de inspetores;

Il — periodo;

I11 — ndo conformidades identificadas;

IV — acgdes corretivas e preventivas e seus respectivos prazos de conclusdo e
implementacao;

V — acbes de acompanhamento da adocdo e monitoramento da eficAcia das agdes
corretivas e preventivas; e

VI — avaliacdo e concordancia das chefias de cada departamento afetado e da posicao

hierarquica maxima da empresa.

Secdo XV

Do controle de mudancas

Art. 163 — 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.

81° — A solicitagdo de mudanca deve ser avaliada por representantes de todos os setores
envolvidos na qualidade e seguranca dos insumos ou produtos.

§2° — E responsabilidade da garantia da qualidade o gerenciamento das solicitagdes de

mudanca, bem como a verificacdo da implementacéo.

Art. 164 — Devem ser arquivados os registros de mudancas, formalizando-se as

requisicdes, aprovacoes e implementaces.

Secdo XVI

Dos treinamentos

Art. 165 — Os estabelecimentos devem possuir um programa de treinamento que garanta

a sistematica de capacitacdo de todos os funcionérios nos procedimentos operacionais
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padrdo especificos relacionados as areas de garantia da qualidade, distribuicdo,
armazenamento, fracionamento, transporte e controle de qualidade.
Paragrafo Unico — O programa deve abranger treinamento inicial e continuo, incluindo

instrucdes de higiene e de boas praticas.

Art. 166 — Os treinamentos devem ser periodicamente avaliados quanto a sua

efetividade prética.

Art. 167 — Devem ser mantidos registros dos treinamentos e das suas avaliagbes de
eficécia.

Art. 168 — Os profissionais recém-contratados devem participar do programa de
integracdo e receberem treinamento apropriado quanto as suas atribuicdes e serem

treinados e avaliados continuamente.

Secao XVII

Da investigacédo de desvios

Art. 169 — Deve haver procedimento que defina instrucdes e fluxos de investigacdo de
desvios em processos e analises 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

investigacOes de recolhimentos, reclamacdes e devolucdes, conforme o caso.

Art. 170 — A investigacdo deve ser aprofundada o suficiente para deteccdo da causa raiz

do desvio, de forma a evitar reincidéncia.

Art. 171 — Devem ser mantidos os registros dos desvios detectados e das acdes

preventivas e corretivas adotadas.

Secdo XVIII
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Da sanitizacdo e higiene pessoal

Art. 172 — Deve haver procedimentos e registros de limpeza e sanitizacdo das areas,

instrumentos e equipamentos.

Art. 173 — Os funcionarios devem ser treinados quanto as praticas de higiene pessoal e

sanitizagéo.

Art. 174 — Os funcionarios devem ser submetidos a exames periddicos de salde,
incluindo os de admisséo e de demissao.

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 confirmagdo de enfermidade ou lesdo exposta sdo causas para 0O

afastamento do operador das atividades.

Art. 175 — O estabelecimento deve garantir que todos os funcionarios possuam
uniformes, paramentos e equipamentos de protecéo limpos, adequados as atividades que
executam, e em quantidade suficiente, de forma a protegerem a si e aos produtos e/ou

insumos.

Art. 176 — Deve haver instrucdes sobre a proibicdo de fumar, comer e referente a guarda
de alimentos em ambientes de armazenamento quando estas acbes possam influir

adversamente na qualidade dos produtos e/ou insumos.

Art. 177 — Devem existir procedimentos prevendo autorizacao e orientacao de visitantes

previamente a entrada nas areas e acompanhamento por profissional designado.

Secdo XIX

Da qualificacdo de fornecedores e prestadores de servigos
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Art. 178 — Os estabelecimentos devem definir procedimentos que prevejam critérios
para qualificagdo de seus fornecedores e prestadores de servicos.

Art. 179 — Todos os fornecedores e prestadores de servigos devem estar devidamente
regularizados junto a Vigilancia Sanitaria e demais 6rgaos competentes.

Art. 180 — A qualificacdo de fornecedores e prestadores de servicos deve ser de
responsabilidade conjunta entre pessoal da garantia da qualidade e de compras e,
quando aplicavel, do controle de qualidade.

Art. 181 — A qualificacdo deve abranger os requisitos legais, a natureza dos materiais a
serem fornecidos, os resultados de analises de controle de qualidade, no caso de

fracionamento, e o historico do fornecimento.

Art. 182 — A qualificacdo ndo é uma atividade estanque, devendo ser realizado
monitoramento continuo da situacdo e reclassificacdo periddica dos fornecedores e

prestadores de servicos, de acordo com a validade dos documentos regulatorios.

Art. 183 — Deve ser estabelecido mecanismo que impeca a contratacdo ou
comercializacdo com estabelecimentos irregulares perante o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e demais 6rgaos competentes ou que ndo atendam aos critérios de

qualificacdo da contratante.

Secdo XX

Das disposicdes finais

Art. 184 — Os detentores de registro/cadastro/notificacdo/comunicacdo 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.
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Art. 185 — Os produtos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras de licitagdes
publicas, devem apresentar em suas embalagens secundarias e/ou primarias a expressao
"PROIBIDO A VENDA NO COMERCIO.

Art. 186 — Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucao terdo o prazo até 1° de
abril de 2021, contados da data de sua publicacdo, para promoverem as adequacoes
necessarias ao cumprimento de suas disposicOes, salvo para 0s requerimentos 0s quais

ja estejam contemplados em regulamento nacional especifico.
Art. 187 — Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucdo, localizados fora do
Estado de Minas Gerais, que prestarem servicos ou estiverem em transito neste Estado,

devem atender aos requisitos de boas praticas estabelecidos nestas Resolugéo.

Art. 188 — Os estabelecimentos abrangidos por esta norma devem atender, ainda, as

normas federais aplicaveis.
Art. 189 — A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolucdo 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. 190 — Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

Belo Horizonte, de de 2020.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA

Secretario de Estado de Salde
ANEXO | DA RESOLUCAO SES/MG N° . DE DE DE20 _

ROTEIROS PARA ELABORACAO DE PROJETOS ARQUITETONICOS
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Requisitos basicos observados em projetos de construcdo, reforma/ adequacdo e
ampliacdo de area fisica de distribuidoras, fracionadoras, transportadoras, operadores
logisticos e laboratérios de controle de qualidade de produtos sujeitos a controle
sanitario, encaminhados & DVEF - Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica para
analise e parecer:

Programa Fisico-Funcional minimo de Distribuidora:

1.0 - Ambientes de operacéo:

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

1.2 Deposito(s) em ambientes fechados com porta, distintos da circulagdo 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;

1.3 Deposito(s) exclusivo(s) e restrito(s), se for o caso, para produtos com
condicionantes legais restritivos ou especificidades de conservacdo (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 tecnologico/ 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 dep6sitos, com area coberta
externa anexa para carga;

1.7 Demais ambientes a depender das especificidades da distribuidora.

2.0 Ambientes de apoio:

2.1 Vestiarios/banheiros para funcionarios, diferenciados por sexo, de acordo com as
normas do Ministério do Trabalho, dispondo de lavatorios, areas para escaninhos, para
troca de roupa, além 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, lavatério(s), mesas/cadeiras em numero compativel com o nimero de

USUArios;
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2.3 Deposito de material de limpeza, com tanque — DML, em ambiente fechado com
porta;

2.4 Abrigo(s) de recipientes de residuos sdlidos (lixo), de acordo com o volume e tipo
de residuos gerados, provido de ponto de &gua, vao 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/
banheiros centrais estejam distantes. Os sanitarios/banheiros/vestiarios ndo poderdo se
abrir para o interior dos depositos.

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 legislacdes pertinentes e as questdes de conforto, umidade e temperatura
necessarios ao armazenamento e a realizacao das atividades;

3.2 Largura das circulagdes 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 Depoésito de gases separado do corpo do prédio, de acordo com orientacdo do Corpo
de Bombeiros;

3.6 Agrupamento, em area restrita, de produtos inflamaveis passiveis de provocar
incéndio ou explosao, conforme orientacédo 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 operacoes de transbordo de cargas e
paradas temporéarias (caso onde a entrega de mercadorias ndo for possivel no mesmo
dia). Os ambientes de apoio serdo dimensionados a partir do quantitativo de
funcionarios e deverdo ser previstos depésitos temporarios de armazenamento com

todas as condi¢Ges que garantam a seguranga e conservacdo dos produtos transportados,
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a depender das suas especificidades, no caso de serem previstas operacoes de transbordo
de cargas e paradas temporarias.

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 arquitetbnico a DVEF 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 depdsitos distintos dos
produtos ndo sujeitos a controle sanitario;

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

6.0 No caso de escritorios de representagéo:

6.1 Os escritdrios de representacdo deverdo possuir os ambientes de apoio de acordo
com o programa minimo de distribuidora, ajustado a escala necessaria e de acordo com
0 quantitativo de funciondrios. Quanto aos ambientes de operacgdes, devera ser previsto
ao menos: sala(s) administrativa(s) e depdsitos 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 escritérios de representacdo deverdo cumprir integralmente todos os requisitos
referentes as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenamento e Transporte, conforme
atividades exercidas.

7.0 No caso de empresas fracionadoras:

7.1 As empresas fracionadoras deverdo adotar o mesmo programa minimo de
distribuidora, acrescido dos depdsitos de insumos/produtos a serem fracionados, salas
de fracionamento com layout dos equipamentos/mobiliario utilizado, com sistema de
ventilacdo adequado as especificidades dos produtos fracionados - Ex: pdés, liquidos,
gases, no caso de domissanitarios e congéneres, bem como sala de higienizacdo de
utensilios e de referéncia futura/ amostroteca;

Consultar a legislacdo pertinente, bem como os Anexos 01, 18 e 23 especificos da
DVEF;
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Os projetos deverdo ser encaminhados a DVEF 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 inadequaces que,
eventualmente, venham a ser detectadas pela DVEF, antes da aprovacdo definitiva do

projeto.
ANEXO Il DA RESOLUCAO SES/MG N° ,DE DE DE20 _
DECLARACAO DE QUALIFICACAO DE TRANSPORTE

O estabelecimento <RAZAO SOCIAL
DA EMPRESA CONTRATANTE>, CNPJ ne.
<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 AUTORIZACAO 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 o nUumero <NUMERO DE

INSCRICAO NO CONSELHO DE CLASSE>, declara que o veiculo
<TIPO DE VEICULO>, marca
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<NOME DA MARCA>, placa
<NUMERO DA PLACA>, RENAVAM ne.
<N° DO RENAVAM>, foi devidamente qualificado para
transporte de <TIPO DE PRODUTO
OU INSUMO TRANPORTADO>, conforme diretrizes da Resolugéo Estadual SES/MG
ne. , de [ , Sob responsabilidade do motorista

<NOME DO MOTORISTA>, CPF n°.
<N°. DO CPF>, CNH n°. <N°.

DA CNH>, o qual foi devidamente qualificado e treinado, conforme exigéncias desta

Resolucéo.

<Local>, <data>

Assinatura do Responsavel Técnico do Estabelecimento Contratante

ANEXO Il DA RESOLUCAO SES/MG N° , DE DE DEZ20__

RELATORIO DE MONITORACAO DAS DISTRIBUIDORAS PARA OS
DETENTORES DE REGISTRO

Razdo Social:

Nome fantasia: CNPJ:

Ramos de atividade;

Responsavel Técnico: Numero do Conselho de Classe:
Endereco: Bairro:

Cidade: Estado:

CEP: Telefone:

Endereco eletrénico: Inscricdo estadual:

Produto (marca/principio ativo): Lote:
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NO de registro(se aplicavel): Apresentacdo:

Nota fiscal:

Quantidade recebida do estabelecimento receptor:

Quantidade em estoque no distribuidor:

Quantidades distribuidas aos estabelecimentos receptores:

Assinatura do Responsavel Técnico:

Assinatura do Responsével Legal:




