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RESOLUGAO-RDC N° 304, DE 17 DE SETEMBRO DE 2019

Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicao, Armazenagem e
de Transporte de Medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que
lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, € ao art. 53, V,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 12 de setembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao possui o objetivo de estabelecer os requisitos de Boas Praticas de
Distribuicao e Armazenagem e de Boas Praticas de Transporte de Medicamentos.

Secao |l
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolucdo se aplica as empresas que realizam as atividades de distribuicao,

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

Paragrafo unico. Esta resolucao nao se aplica as atividades de distribuicao, armazenagem e
transporte de matérias-primas, de gases medicinais ou de rétulos e embalagens.

Secao lll

Definicoes

Art. 3° Para efeito desta Resolucao sao adotadas as seguintes defini¢coes:

| - armazenagem: guarda, manuseio e conservacao segura de medicamentos;

Il - armazenagem em transito: conjunto de procedimentos, de carater temporario, relacionados
ao transito de carga, que envolvem as atividades de recebimento, guarda temporaria, conservacao e
seguranca de medicamentos;

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

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

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



avariados e/ou adulterados;

VI - cadeia de frio ou rede de frio: processo englobado pelas atividades de armazenagem,
conservacao, manuseio, distribuicao e transporte dos produtos sensiveis a temperatura;

VIl - contaminagao: introducao nao desejada de impurezas de natureza quimica ou
microbiologica, ou de matéria estranha, em produto a granel ou produto terminado durante as etapas de
armazenagem ou transporte;

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

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

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

Xl - distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentacao de cargas que inclui o
abastecimento, armazenamento e expedicao de medicamentos, excluida a de fornecimento direto ao
publico;

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

XIII - expedicao: conjunto de procedimentos relacionados ao embarque para fins de transporte
de medicamentos;

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

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

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

XVII - numero de lote: combinacao definida de numeros e/ ou letras que identifica de forma
unica um lote em seus rotulos, documentacao de lote, certificados de analise correspondentes, entre
outros;

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

XIX - procedimento operacional padrao (POP): procedimento escrito e autorizado que fornece
instrucbes para a realizacdo de operagcdes nao necessariamente especificas a um dado produto ou
material, mas de natureza geral (por exemplo, operacao, manutencao e limpeza de equipamentos,
qualificacao, limpeza de instalagdes e controle ambiental, amostragem e inspecao);

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

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

XXII - qualificacao: conjunto de acdes realizadas para atestar e documentar que quaisquer
instalagdes, sistemas e equipamentos estdao propriamente instalados e/ou funcionam corretamente e
levam aos resultados esperados;

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



XXIV - quarentena: retencao temporaria de produtos terminados, isolados fisicamente ou por
outros meios que impecam a sua utilizacdo, enquanto aguardam uma decisao sobre sua liberacao,
rejeicao ou reprocessamento;

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

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

XXVIl - remessa ou entrega: quantidade de um determinado medicamento fornecida em
resposta a uma ordem de compra, podendo uma unica remessa incluir um ou mais volumes e materiais
pertencentes a mais de um lote;

XXVIII - sistema ativo de controle: sao 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.

XXIX - 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. Nao sao capazes de se auto ajustar as variacoes de temperatura externa, sendo
sua capacidade determinada por meio de estudos e previsdes de temperatura e umidade para a rota em
questao.

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

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° Todas as partes envolvidas na producao, armazenagem, distribuicao e transporte devem
se responsabilizar pela qualidade e seguranca dos medicamentos.

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

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

Art. 6° As empresas distribuidoras devem fornecer medicamentos somente as empresas
licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitaria competente para as atividades de distribuicao ou
dispensacao de medicamentos.

Paragrafo unico. O fornecimento de medicamentos radiofarmacos deve ser realizado por
Instituicoes licenciadas pela Autoridade Sanitaria, pela Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e
demais autoridades competentes.

Art. 7° E permitida a aquisicdo de medicamentos a partir de empresas distribuidoras que nao
sejam as detentoras do registro desde que se garanta a rastreabilidade da carga por meio do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM.

Paragrafo unico. Na inaplicabilidade do SNCM, a rastreabilidade deve ser garantida mediante a
comprovacao documental pela distribuidora fornecedora que a origem é licita e auténtica.

Art. 8° Os estabelecimentos que exercam as atividades de distribuicao, armazenagem ou
transporte de medicamentos devem dispor de sistema de gestdao da qualidade capaz de documentar,
verificar e assegurar os requisitos especificos a cada operacao com impacto na qualidade executada.

CAPITULO IIl
DA DISTRIBUICAO, ARMAZENAGEM E TRANSPORTE

Secao |



Da Organizacao e Administracao
Art. 9° A estrutura organizacional da empresa deve estar descrita em organograma.

Paragrafo unico. As responsabilidades de todo o pessoal devem estar indicadas nas descricdes
dos cargos.

Secao |l
Do Pessoal

Art. 10. A empresa deve possuir numero apropriado de funcionarios com qualificacoes
adequadas garantindo que as responsabilidades atribuidas individualmente nao sejam tao extensas a
ponto de apresentar riscos a qualidade do produto.

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

Art. 12. A sistematica para o treinamento dos funcionarios cujas atribuicdes possuam impacto no
Sistema de Gestao da Qualidade deve estar descrita.

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

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

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

Art. 13. E proibido fumar, comer, beber (com excecao de agua potavel, que deve estar disponivel
em um setor especifico), mascar, manter plantas, alimentos, medicamentos pessoais, objetos pessoais ou
qualquer objeto estranho ao setor, nas areas de armazenagem, armazenagem em transito, recebimento e
expedicao.

Secao lll
Do Sistema de Gestao da Qualidade

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

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

Paragrafo unico. Os processos identificados no mapeamento devem ser precedidos e
governados por procedimentos operacionais padrao, com a devida geracao de registros.

Art. 16. As acoes do Sistema de Gestdao da Qualidade sao de responsabilidade de toda a
empresa e devem ser exercidas por todos os seus membros.

Art. 17. As divergéncias em relacdo aos requisitos expressos pelo Sistema de Gestdao da
Qualidade devem ser interpretadas e tratadas como nao conformidades.

Art. 18. A area responsavel pelo Sistema de Gestao da Qualidade deve possuir autonomia
hierarquica e recursos necessarios para o exercicio das seguintes funcoes:

| - garantir a implementacao e manutencao de um sistema da qualidade;

Il - coordenar a gestao documental;

Il - elaborar, revisar e aprovar formalmente os procedimentos operacionais padrao;

IV - adotar e manter programa de auto inspecoes;

V - adotar e manter programas de treinamento iniciais e periodicos;

VI - supervisionar as atividades de recolhimento, incluindo simulacdes de recolhimento;
VIl - receber e investigar as reclamacgoes;

VIII - gerenciar os produtos devolvidos;



IX - implementar um sistema para controle e gerenciamento de mudancas;

X - qualificar os integrantes da cadeia de distribuicdo de medicamentos com os quais interaja
comercialmente e os prestadores de servicos que impactem na qualidade do produto;

Xl - gerenciar a qualificacao e calibracao de equipamentos e instrumentos;

XII - registrar, investigar e adotar acdes corretivas e preventivas para as nao conformidades
identificadas;

XIII - gerenciar residuos;

XIV - garantir a integridade e rastreabilidade dos medicamentos e dos dados relativos as
transacoes comerciais;

XV - implementar um programa de manejo de pragas com agentes seguros, regularizados junto
aos orgaos competentes e que nao oferecam risco de contaminagao aos produtos armazenados;

XVI - realizar as comunicacoes previstas aos orgaos sanitarios conforme modelos estabelecidos
e divulgados por estes e comunicar aos parceiros comerciais e autoridades policiais competentes quando
do roubo e da identificacao de produtos falsificados ou adulterados; e

XVII - garantir a destinacao adequada a produtos falsificados.
Subsecao |
Da Documentacao

Art. 19. A gestao e controle de documentos da qualidade deve dispor as orientacdes para
elaboracao, revisao, aprovacao, distribuicao e controle, treinamento, codificacao, guarda e obsolescéncia
dos documentos em formato fisico ou eletronico.

Art. 20. Os procedimentos operacionais padrao devem ser seguidos e estar disponiveis em seus
respectivos locais de trabalho.

Art. 21. Os procedimentos operacionais padrao devem ser mantidos atualizados para que
correspondam a pratica rotineira.

Art. 22. Os procedimentos operacionais padrao devem ser compreensiveis aos funcionarios e
nao devem apresentar ambiguidades.

Art. 23. Os registros, manuais ou eletrénicos, devem ser prontamente recuperaveis, e devem ser
armazenados usando medidas de seguranca contra qualquer modificacao nao autorizada, danos,
deterioracdo ou perda.

§1° A correcao de um dado registrado deve ser realizada mediante justificativa da necessidade
de alteracao, preservando-se a possibilidade de leitura do dado originalmente gravado.

§2° Devem ser mantidos backups para os registros gerados ou armazenados em formato
eletrénico.

Art. 24. Os procedimentos operacionais padrao bem como os registros manuais ou eletrénicos
devem ser mantidos por no minimo 5 (cinco) anos apods sua obsolescéncia.

Paragrafo unico. O acesso a estes documentos deve ser restrito as pessoas delegadas pelo
Sistema de Gestao da Qualidade.

Subsecao I
Das Reclamacoes

Art. 25. Deve ser estabelecido e divulgado aos clientes um servico de atendimento para o
recebimento das reclamacoes.

Art. 26. As reclamacdes relacionadas com a qualidade, autenticidade, legalidade ou integridade
dos medicamentos ou aquelas relacionadas a eventos adversos devem ser registradas e investigadas.

§1° A responsabilidade pela investigacao estende-se proporcionalmente a participacao de cada
ente da cadeia na causa ao desvio.



§2° A investigacao deve classificar as reclamacdes em procedentes ou nao procedentes,
confirmando ou descartando as nao conformidades relacionadas.

§3° Cabe a investigacao definir a causa raiz do problema, avaliar os impactos aos clientes e
sugerir, se necessario, ao fabricante ou ao detentor do registro, o recolhimento.

§4° A investigacao deve considerar a possibilidade de que outros lotes do medicamento
tenham sido afetados pela mesma causa raiz.

§5° Acdes corretivas devem ser definidas, implementadas e monitoradas para as situagdes
onde a reincidéncia da nao conformidade represente risco ao paciente.

Art. 27. As reclamacdes relacionadas aos desvios de qualidade devem ser registradas
separadamente daquelas relacionadas as atividades de distribuicao, armazenagem ou transporte.

Paragrafo unico. As reclamacoes relacionadas aos desvios de qualidade devem ser repassadas
ao fabricante ou ao detentor do registro para investigacao, e os resultados desta devem ser aditados ao
registro inicial.

Subsecao lll
Do Recolhimento

Art. 28. O recolhimento deve atender as disposicoes desta Resolucao, sem prejuizo das
disposicdes dadas na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 55, de 17 de marco de 2005 e suas
atualizacoes.

Art. 29. Cabe ao detentor do registro a coordenacao do recolhimento.

Paragrafo unico. A participacao no recolhimento pela distribuidora, armazenadora ou operador
logistico estende-se proporcionalmente a contribuicdo de cada um no mapa de distribuicdo e a causa raiz
do recolhimento.

Art. 30. Os mapas de distribuicao devem ser prontamente recuperaveis durante tempo
condizente com a validade dos medicamentos distribuidos.

§1° Os dados cadastrais relativos as empresas constantes no mapa de distribuicdo devem estar
atualizados e conter informagdes minimas necessarias ao contato postal, telefénico e por correio
eletrénico.

§2° Deve ser realizada simulacao de reconciliacao entre as unidades distribuidas e localizadas
nos clientes, uma vez ao ano para o pior caso da rede de distribuicao, com o intuito de testar a efetividade
do recolhimento e corrigir possiveis falhas.

Art. 31. O detentor do registro deve ser consultado previamente sobre o recolhimento quando
este for realizado por outra empresa da cadeia de distribuicao.

Art. 32. Ao fim do recolhimento, deve ser registrado em relatorio a avaliacao da eficacia das
comunicacoes emitidas e do grau de recuperacao das unidades distribuidas.

Art. 33. Todos os clientes e as autoridades sanitarias competentes, de todos os paises a que
determinado medicamento tenha sido distribuido, devem ser notificados imediatamente quando da
constatacao da necessidade do recolhimento de determinado lote.

Paragrafo unico. O responsavel pelo recolhimento deve manter registros das notificacdes e seus
comprovantes de recebimento.

Subsecao IV
Das Devolucoes

Art. 34. Antes que um medicamento devolvido seja reintegrado ao estoque comercializavel, no
minimo os seguintes fatores devem ser registrados e ponderados pelo sistema de gestao da qualidade:

| - o motivo da devolucao;
Il - as condicdes de armazenagem e transporte empregadas pelo comprador;
Il - aintegridade da embalagem secundaria original; e

IV - o prazo de validade.



Art. 35. A incapacidade em garantir que o medicamento devolvido se mantém dentro de seus
padrdes de qualidade deve resultar na rejeicao da reintegracao.

Art. 36. Os medicamentos objetos de furto, roubo ou outras apropriagcoes indevidas, ainda que
tenham sido recuperados, devem ser rejeitados.

Subsecao V
Das Auto inspecoes

Art. 37. Os processos com impacto na Qualidade devem ser auto inspecionados conforme
frequéncia estabelecida e justificada pela empresa.

Art. 38. As auto inspecdes devem ser conduzidas por profissional(ais) nao vinculado(s)
hierarquicamente ao processo ou ao departamento inspecionado.

Paragrafo unico. Os profissionais a que se refere o caput devem ser capacitados
especificamente para a atividade de auto inspecao.

Art. 39. As auto inspecoes devem ser compiladas em relatérios com as seguintes informacdes
minimas;

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

IV - acgbes corretivas e preventivas elencadas e seus respectivos prazos de conclusao e
implementacao;

V - acoes de acompanhamento da adocao 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.

Subsecao VI
Das Qualificacoes e Validacoes

Art. 40. Equipamentos e sistemas informatizados devem ser qualificados e validados antes do
seu uso ou depois de qualquer mudanca considerada significativa.

Paragrafo unico. A analise de risco pode ser utilizada como ferramenta para dispensa da
necessidade de qualificacao e validagcao dos equipamentos que nao possuam contribuicao significativa
para com a qualidade.

Art. 41. Deve existir um programa de manutencao preventiva para os equipamentos com
impacto na qualidade.

Secao IV

Das Instalacdes de armazenagem

Art. 42. O exercicio da atividade de armazenagem de medicamentos requer, no minimo:
| - area de recebimento e expedicao de medicamentos separadas entre si;

Il - area de armazenagem geral de medicamentos;

[l - area ou local de armazenagem de medicamentos devolvidos;

IV - area ou local de armazenagem de medicamentos reprovados, vencidos, recolhidos,
suspeitos de falsificagao ou falsificados;

V - area ou local de armazenagem de medicamentos sujeitos ao regime especial de controle,
quando aplicavel;

VI - area ou local de armazenagem de medicamentos em quarentena, quando aplicavel,
VIl - area de armazenagem de medicamentos com radionuclideos, quando aplicavel;

VIl - area de deposito de materiais de limpeza;



IX - area de administracao; e

X - area de cantinas ou refeitorios, quando existentes, e de vestiarios, sanitarios e lavatorios, sem
comunicacao direta com as areas de armazenagem.

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

§2° Quaisquer areas de armazenagem devem ter acesso restrito, no entanto, as areas ou locais
indicados pelos incisos llI, IV, V e VIl devem ser separadas das demais e devem possuir controle de acesso
diferenciado.

§3° A substituicao da quarentena fisica descrita no inciso VI por sistema informatizado
qualificado é possivel.

§4° As areas mencionadas devem proteger os produtos das intempéries e de animais.

Art. 43. As areas de armazenagem devem ser dotadas de equipamentos e instrumentos
necessarios ao controle e ao monitoramento da temperatura e umidade requeridas.

§1° O monitoramento deve ser realizado por instrumentos posicionados de acordo com o
estudo de qualificacao térmica da area.

§2° A leitura dos instrumentos, caso realizada de maneira intermitente, deve corresponder aos
periodos de maior criticidade.

§3° O monitoramento deve ser registrado, e os registros devem ser mantidos, por, pelo menos,
dois anos apos sua geracao.

§4° Os instrumentos devem ser calibrados antes de seu primeiro uso e em intervalos definidos e
justificados pelo desempenho do instrumento e sensibilidade da medida.

Art. 44. As instalagcoes devem ter dimensao compativel com o volume das operagoes realizadas.

Art. 45. As instalacdes devem apresentar superficies lisas, sem rachaduras e sem
desprendimento de po, para facilitar a limpeza e evitar contaminantes.

Art. 46. As instalacdes devem ser limpas com o auxilio de equipamentos e agentes de limpeza
aprovados para tal finalidade.

Paragrafo unico. As operacdes de limpeza a que se refere o caput devem ser registradas.

Art. 47. As instalacdes devem ser dotadas de iluminacao adequada para permitir que todas as
operacdes sejam realizadas com precisao e seguranca.

Art. 48. As areas destinadas a manutencao, quando existentes, devem ser separadas das areas
de armazenagem.

Paragrafo unico. Reparos, manutencdes e calibragdes efetuados ndo devem comprometer a
qualidade dos medicamentos.

Secao V
Da Armazenagem

Art. 49. Os medicamentos avariados devem ser retirados dos estoques utilizaveis e
armazenados separadamente como reprovados.

Art. 50. As condi¢cbes de armazenagem dos medicamentos devem seguir as especificacdes do
detentor do registro.

Art. 51. Os medicamentos nao devem ser posicionados diretamente no chao ou encostados nas
paredes, devem guardar distancia minima do telhado e ndo devem estar em locais de incidéncia direta da
luz solar.

Art. 52. Os paletes devem ser de material que permita a limpeza e ndo constitua fonte de
contaminacao, tais como madeira tratada, aluminio ou materiais plasticos.

Art. 53. A armazenagem deve obedecer a um enderecamento logico que evite trocas e forneca
a localizacao inequivoca dos quantitativos armazenados.



Art. 54. A armazenagem deve obedecer a configuracdo de carga estabelecida para o
medicamento.

Paragrafo unico. O disposto também se aplica durante o transporte, armazenagem em
transporte ou quando da guarda por operadores logisticos.

Art. 55. Devem ser realizados inventarios periddicos do estoque.

Paragrafo unico. As discrepancias no inventario devem ser registradas e investigadas para
assegurar que nao tenham ocorrido misturas, faturamentos incorretos ou furtos.

Secao VI
Do Recebimento e da Expedicao
Art. 56. Cada operacao de recebimento deve verificar e registrar:

| - as condicdes de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo requerimentos especiais de
temperatura, umidade ou exposicao a luz;

Il - os numeros de lote, data de validade, e quantidades recebidas frente aos pedidos efetuados
e notas fiscais recebidas; e

Il - a integridade da carga.

Art. 57. As cargas que nao cumpram com os requerimentos do recebimento devem ser
devolvidas no ato do recebimento ou devem ser postas em quarentena enquanto aguardam sua
disposicao pela garantia da qualidade.

Art. 58. O fracionamento de medicamentos a partir de suas embalagens de transporte nao deve
violar a embalagem secundaria.

Paragrafo unico. A operacao de fracionamento deve ser realizada de acordo com ordens de
separacao especificas a quantidade a ser fracionada e deve dispor de registro especifico com conferéncia
ao final.

Art. 59. Os arquivos eletronicos relacionados a expedicao devem incluir, pelo menos, as
seguintes informacoes:

| - data da expedicao ou recebimento;

Il - razao social, endereco e CNPJ do transportador;

Il - nome completo e documento de identificagcao do motorista;
IV - razao social, endereco e CNPJ do destinatario;

V - descricao dos medicamentos, incluindo nome e apresentacao;
VI - quantidade, numeros de lote e data de validade;

VIl - condicdes de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo a identificacao do veiculo
responsavel pelo transporte e numero de série do instrumento utilizado para monitoramento das
condicdes ambientais, quando aplicavel,

VIII - numero unico para permitir a identificacao da ordem de entrega; e
IX - numero da nota fiscal.

Art. 60. As notas fiscais emitidas devem conter os numeros de lote e dados da origem dos
medicamentos transacionados.

Art. 61. O ordenamento da carga nos veiculos ou contéineres deve ser realizado de forma a
evitar danos aos medicamentos.

Paragrafo unico. Os veiculos e contéineres devem ser carregados cuidadosamente e
sistematicamente e, quando aplicavel, seguir a sequéncia primeiro que entra, ultimo que sai.

Art. 62. Os cronogramas de entrega e as rotas devem ser estabelecidos de acordo com as
necessidades e condicdes locais.

Secao VI



Do Transporte e Armazenagem em Transito
Art. 63. Sao obrigacoes dos contratantes dos servicos de transporte de medicamentos:
| - qualificar os transportadores;

Il - prestar orientacdo e assisténcia técnica para os casos de acidentes envolvendo os
medicamentos sob transporte, juntamente com o Responsavel Técnico da empresa contratada.

Art. 64. S3o obrigacdes das empresas que realizam o transporte de medicamentos:

| - dispor do manifesto de carga transportada com a previsdao de desembarque a bordo do
veiculo transportador;

Il - monitorar as condicoes de transporte relacionadas as especificacdes de temperatura,
acondicionamento, armazenagem e umidade do medicamento utilizando instrumentos calibrados;

Ill - aplicar os sistemas passivos ou ativos de controle de temperatura e umidade que sejam
necessarios a manutencao das condicoes requeridas pelo registro sanitario ou outras especificacoes
aplicaveis;

IV - fornecer ao contratante todos os dados relativos as condi¢gdes de conservacao durante o
transporte, bem como durante a armazenagem em transito;

V - prover acesso restrito aos medicamentos; e

VI - receber e entregar medicamentos somente as empresas devidamente autorizadas e
licenciadas para as atividades relacionadas.

§1° O controle previsto no inciso Il pode ser eliminado quando da utilizacao de condi¢des de
transporte qualificadas para a rota.

§2° A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e umidade prevista no inciso Il pode
ser isentada, quando o tempo maximo de transporte for comprovado nos registros como inferior a 4
(quatro) horas, este for realizado ao ponto final de dispensacao do medicamento ao paciente e forem
utilizadas embalagens térmicas qualificadas.

Art. 65. Os sistemas de transporte utilizados devem dispor de mecanismos que fornecam
evidéncias de acessos nao autorizados.

Paragrafo unico. E vedada as empresas transportadoras ou operador logistico, quando na
atividade de transportador, a violagao da carga transportada.

Art. 66. As diretrizes referentes as instalacbes de armazenagem, a armazenagem e ao
recebimento e expedicao previstos hesta norma, se aplicam também a armazenagem em transito.

Art. 67. Os veiculos, equipamentos e contéineres nao devem expor os medicamentos a
condicoes que possam afetar sua estabilidade e a integridade de sua embalagem ou gerar contaminacdes
de qualquer natureza.

Art. 68. Os veiculos e contéineres devem dispor de manutencao e limpeza adequadas.

Art. 69. Os medicamentos recolhidos ou devolvidos, bem como aqueles suspeitos de
falsificacao, devem ser identificados de forma clara e segura e, quando possivel, devem ser utilizados
mecanismos que permitam a segregacao durante o transporte.

Art. 70. O transporte compartilhado com outras categorias de produtos somente é possivel
quando os riscos forem analisados, mitigados e concluidos como aceitaveis.

Art. 71. Em caso de sinistro, roubo ou furto de medicamentos radiofarmacos a CNEN deve ser
comunicada.

Secao VI
Da Terceirizacao

Art. 72. A terceirizacao das atividades reguladas nesta norma deve ser precedida pela
aprovacao do contrato pelo sistema de gestdo da qualidade.

§1° A aprovacao referida no caput resulta da qualificacao do prestador do servico contratado.



§2° A qualificacao do fornecedor deve ser pautada pela verificacao de requisitos especificos e
deve ser registrada.

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

Art. 73. 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 subcontratagcdes
dependem de avaliacao e aprovacao prévias pelo contratante original.

Art. 74. O contratante deve fornecer ao contratado todas as informacdes necessarias para a
realizacao das operacoes contratadas de forma correta, de acordo com o registro do medicamento e
quaisquer outras exigéncias legais.

Art. 75. O contratado deve ser capaz de atender aos requisitos legais e regulamentares que lhe
sejam aplicaveis.

Art. 76. O contratado deve possuir instalagcdes adequadas e pessoal qualificado, para
desempenhar satisfatoriamente o servico solicitado pelo contratante.

Secao IX
Dos Medicamentos Termolabeis

Art. 77. Deve-se minimizar a exposicao a temperatura ambiente durante o recebimento e a
expedicao de medicamentos termolabeis, incluindo, se necessario, a adog¢ao de areas refrigeradas junto
aos espacos de recebimento e expedicao.

Paragrafo unico. O tempo total de exposicdo dos medicamentos termolabeis a temperatura
ambiente, durante as operacdes a que se refere o caput, deve ser registrado.

Art. 78. A armazenagem de medicamentos termolabeis deve ser feita de acordo com as
recomendacdes do detentor do registro em meio que seja qualificavel termicamente.

Art. 79. Os equipamentos envolvidos na armazenagem de medicamentos termolabeis devem
possuir, além da fonte primaria de energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de efetuar o suprimento
imediato de energia, no caso de falhas da fonte primaria.

Art. 80. Devem ser elaborados planos de contingéncia para proteger os medicamentos
termolabeis em caso de falha de energia elétrica ou dos equipamentos de armazenamento.

Art. 81. Alternativas emergenciais de resfriamento, tais como nitrogénio liquido ou gelo seco,
podem ser aceitaveis, desde que as condicdes de conservacao estabelecidas pelo detentor do registro
sejam mantidas.

Paragrafo unico. Quando da adocao destas alternativas, precaucdes para que nao ocorram
excursoes de temperatura para valores abaixo do minimo especificado devem ser adotadas.

Art. 82. Na impossibilidade de adocao de sistema de barreira para os locais de armazenamento
de medicamentos termolabeis, a movimentacao de estoque deve ser planejada antecipadamente para
diminuir ao maximo as variacoes de temperatura.

Art. 83. O transporte de medicamentos termolabeis deve ser feito em meio qualificavel do ponto
de vista térmico.

Art. 84. O monitoramento e o controle da temperatura durante a armazenagem e o transporte
devem ser realizados de maneira continua.

§1° O monitoramento e controle de temperatura deve ser realizado preferencialmente por meio
de sistemas de supervisao informatizados.

§2° A posicao dos instrumentos de medida de temperatura deve estar subsidiada por estudos
de qualificacao térmica.

§3° Os dispositivos utilizados no monitoramento de transporte de cargas termolabeis devem
permitir a rastreabilidade ao medicamento, numero de lote, data e horario de inicio e término do
monitoramento.



§4° E recomendavel que os instrumentos utilizados no monitoramento e controle de
temperatura disponham de alarmes visuais €/ou sonoros capazes de sinalizar excursdes fora das faixas de
aceitacao.

§5° A obrigatoriedade do controle de temperatura pode ser isentada nas situacoes em que
estudos de qualificacao térmica tenham sido conduzidos para a configuragao da carga em questao em
condicoes de pior caso para o perfil térmico da rota utilizada.

§6° A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura pode ser isentada nas situacdes do §
5°, quando o tempo maximo de transporte for comprovado nos registros como inferior a 4(quatro) horas e
este for realizado ao ponto final de dispensacao do medicamento ao paciente.

Art. 85. A disposicao e a montagem das cargas para o transporte devem ser orientadas pelo
detentor do registro aos distribuidores, transportadores e operadores logisticos e devem ser
fundamentadas nos estudos de qualificacao da cadeia de frio.

Paragrafo unico. A disposicao das cargas deve evitar a exposicao direta dos medicamentos aos
agentes refrigerantes utilizados para a conservagcao da temperatura.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 86. O descumprimento das disposicées contidas nesta Resolucao constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 87. Ficam revogadas:

| - Portaria n°® 802, de 8 de outubro de 1998, publicada no Diario Oficial da Unido de 9 de outubro
de 10908; e

Il - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 320, de 22 de novembro de 2002, publicada no
Diario Oficial da Uniao de 25 de novembro de 2002.

Art. 88. Fica estabelecido o prazo de 1(hum) ano apds a vigéncia da norma, para a aplicacao do
conjunto de agdes corretivas que serao necessarias a implementacao do requerido no inciso Il do art. 64.

Paragrafo unico. Durante o prazo estabelecido no caput deste artigo, as empresas devem
demonstrar, sempre que requerido pela autoridade sanitaria, o progresso de suas acdes corretivas para o
alcance do requerido no inciso lll do art. 64.

Art. 89. Esta Resolucao entra em vigor cento e oitenta dias apos sua publicacao.
Paragrafo unico. Excetua-se do disposto no caput deste artigo, o art. 7° que tem vigéncia

imediata com a publicacao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



