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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 346, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2002
(Publicada em DOU n° 245, de 19 de dezembro de 2002)

O Diretor- Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicéo que lhe confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,

considerando a necessidade de estabelecer as diretrizes técnicas para concessao,
renovacdo, alteragdo e cancelamento de Autorizacdo de Funcionamento ou de
Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas que prestem servicos de
armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria em Terminais Aquavirios, Portos
Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados;

considerando a necessidade de estabelecer as diretrizes técnicas para as Boas
Praticas de Armazenagem a serem cumpridas pelas empresas que prestem servicos de
armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria em estabelecimentos instalados
em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e
Recintos Alfandegados;

considerando a necessidade de dar cumprimento as diretrizes técnicas
relacionadas as Boas Praticas de Manipulacdo e Dispensacdo definidas em legislacdo
sanitaria pertinente para drogarias e farmacias;

considerando a necessidade de estabelecer a documentacdo a ser apresentada a
autoridade sanitaria para fins de concessdo, renovacdo, alteracdo e cancelamento de
Autorizacdo de Funcionamento ou de Autorizacdo Especial de Funcionamento de
Empresas que prestem servicos de armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria
em estabelecimentos instalados em Terminais Adquaviarios, Portos Organizados,
Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados;

considerando a necessidade de uniformizar procedimentos relacionados a andlise
técnica documental para fins de concesséo, alteracdo, renovacdo ou cancelamento de
Autorizagdo de Funcionamento ou da Autorizacdo Especial de Funcionamento de
Empresa;

considerando a urgéncia do assunto, adoto, ad referendum, a seguinte Resolucdo
de Diretoria Colegiada e determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar, conforme Anexo I, 0 Regulamento Técnico para a Autorizagao
de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas interessadas
em operar a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria em Terminais
Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos
Alfandegados.

Art. 2° Aprovar, conforme Anexo Il, As Orienta¢cdes Técnicas para a Autorizacao
de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas interessadas
em prestar servicos de dispensacdo em drogarias e farmacias e manipulacdo em
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farmacias instaladas, em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos e
Postos de Fronteira.

Art. 3° Aprovar, conforme Anexo Ill, o Regulamento Técnico para as Boas
Praticas de Armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria em Terminais
Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira, Recintos
Alfandegados e éareas fisicas cedidas a terceiros através de contrato de locacédo
destinadas a armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitéria, integrantes de
estabelecimentos sob jurisdicdo de empresas com permissao ou concessdao do 6rgdo
competente do Ministério da Fazenda para operar como EstacBes Aduaneiras de
Fronteira - EAF, Terminais Retroportuarios Alfandegados - TRA ou Estacbes
Aduaneiras Interiores - EADI.

Art. 4° Instituir e aprovar conforme Anexo 1V, o Relatorio de Inspecdo, a ser
observado pelas Coordenac@es e Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras da ANVISA, com vistas a organizar as informacdes obtidas na aplicacdo dos
Roteiros de Inspecdo dispostos nos Regulamentos anexos desta Resolucdo e em
legislacdo sanitaria pertinente.

Art. 5° Cabera a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras:

| - coordenar em nivel nacional as acBes de vigilancia sanitaria relacionadas a
Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacdo Especial de Funcionamento de
Empresas que operem a prestacdo de servicos de que tratam os Regulamentos Técnicos
anexos desta Resolucgéo;

Il - proceder a emissdo dos Certificados de Autorizagdo de Funcionamento,
Autorizacdo Especial de Funcionamento e de Boas Praticas de Armazenagem;

Il - propor a publicagdo em Diério Oficial da Unido, da concesséo, alteracéo,
renovacdo ou cancelamento de:

a) Autorizagédo de Funcionamento de Empresa para atividade de armazenagem;
b) Autorizacdo Especial de Funcionamento para atividade de armazenagem;
c) Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem.

Art. 6° Cabera as CoordenacOes e Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras da ANVISA proceder a:

| - proceder a analise técnica documental e a emissao de parecer conclusivo dos
pleitos relacionados a concesséo, alteracao, renovacéo ou cancelamento da Autorizagao
de Funcionamento ou Autorizacdo Especial de Funcionamento;

Il - fiscalizacdo sanitaria dos estabelecimentos e das demais areas fisicas
envolvidas com a armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitiria em
estabelecimentos instalados em Terminais Adquaviarios, Portos Organizados,
Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados;
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Il - fiscalizacdo sanitaria de areas fisicas cedidas a terceiros através de contrato
de locacdo destinadas a armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria,
integrantes de estabelecimentos sob jurisdicdo de empresas com permissdo ou
concessdo do 6rgdo competente do Ministério da Fazenda para operar como Estacdes
Aduaneiras de Fronteira - EAF, Terminais Retroportuarios Alfandegados - TRA ou
Estacdes Aduaneiras Interiores - EADI,

IV - fiscalizacdo sanitéria das farmacias e drogarias, instaladas em Terminais
Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos e Postos de Fronteiras.

Art. 7° As alteragdes dos Regulamentos Técnicos anexos desta Resolucdo, devem
ser aprovadas por esta Diretoria, ficando condicionadas a publicacdo em Diério Oficial
da Unido - DOU.

Art. 8° A inobservéncia do disposto nesta Resolucdo e seus Anexos configuram
infracdo de natureza sanitaria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei
n°6.437/77, sem prejuizo de outras san¢des de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 9° Esta Resolucédo entrara em vigor trinta dias ap6s a data de sua publicacéo
em Diario Oficial da Unido, revogada a Resolucdo RDC n ° 15, de 12 de janeiro de
2001.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO PARA FINS DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO E AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESA QUE OPERE A ATIVIDADE DE ARMAZENAR
MERCADORIAS SOB VIGILANCIA SANITARIA EM ESTABELECIMENTOS
INSTALADOS EM TERMINAIS AQUAVIARIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRA, RECINTOS ALFANDEGADOS E
AREAS FISICAS INTEGRANTES DE ESTABELECIMENTOS SOB
JURISDICAO DE EMPRESAS COM PERMISSAO OU CONCESSAO DE
ESTACOES ADUANEIRAS DE FRONTEIRA - EAF, TERMINAIS
RETROPORTUARIOS ALFANDEGADOS - TRA OU ESTACOES
ADUANEIRAS INTERIORES - EADI, CEDIDAS A TERCEIROS ATRAVES DE
CONTRATO DE LOCACAO

CAPITULO |

TERMINOLOGIA BASICA

Art. 1° Para efeito deste Regulamento, define-se por:
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| - afericdo: € o conjunto de atividades, que objetiva a conferéncia dos resultados
analiticos de um equipamento em operacgdo a partir de um padréo legal;

Il - armazenagem: procedimento que possibilita o estoque ordenado e racional de
varias classes de produtos e de matériasprimas;

Il - autorizacdo de funcionamento de empresa: autorizagdo obrigatéria a ser
concedida pela autoridade sanitaria competente as empresas prestadoras de servicos de
interesse da satde publica de que trata este regulamento;

IV - autorizacdo especial de funcionamento de empresa: autorizacdo obrigatdria a
ser concedida pela autoridade sanitaria competente as empresas, instituicbes e 6rgaos,
para o exercicio da atividade de armazenagem de substdncias constantes das listas
anexas a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas alteracdes e 0s
medicamentos que as contenham;

V - drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

VI - farmécia: estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacédo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou
de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VIl - mercadorias sob vigilancia sanitaria: para efeito deste regulamento
considerar-se-a as seguintes:

1- alimento: toda substancia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido,
pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinada a fornecer ao organismo humano
0s elementos normais, essenciais a sua formacao, manutencao e desenvolvimento;

2- cosmético: o produto de uso externo, destinado a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como, pos faciais, talcos, cremes de
beleza, creme para as méos e similares, mascaras faciais, lo¢cOes de beleza, solucGes
leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as méos, base de maquilagem e 06leos
cosméticos, rouges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores
e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, fixadores, laqués, brilhantinas e similares, ténicos capilares, depilatérios ou
epilatorios, preparados para as unhas e outros;

3- perfume: o produto de composicdo aromatica a base de substancias naturais ou
sintéticas, que em concentracdo e veiculos apropriados, tenha como principal finalidade
a odorizacdo de pessoas ou ambientes, incluindo os extratos, as aguas perfumadas, 0s
perfumes cremosos, preparados para banhos, e o0s odorizantes de ambientes,
apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

4- produto de higiene: o produto de uso externo, antisséptico ou ndo, destinado ao
asseio ou a desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,
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enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds
barbear, estipticos e outros;

5- saneante domissanitario: substancia ou preparacdo destinada a higienizagéo,
desinfestacdo ou desinfeccdo domiciliar em ambientes coletivos ou publicos, em lugares
de uso comum e no tratamento da &gua, compreendendo: inseticida, raticida,
desinfetante e detergente;

6- produto para diagnostico: produto exclusivo para salde, que transforma
informacBes obtidas diretamente do organismo humano em dados utilizados para
identificar condicéo fisioldgica ou funcional deste organismo, conforme indicado pelo
fornecedor;

7- produtos para saude: aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina,
odontologia e atividades afins, bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou
corregdo estética.

8- medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

9- matéria-prima: substancias ativas ou inativas que se empregam para a
fabricacdo de medicamentos e demais produtos de que trata o Decreto 3961, de 10 de
outubro de 2001, mesmo que permanecam inalteradas, experimentem modificacdes ou
sejam eliminadas durante o processo de fabricacao;

10- matéria-prima alimentar: toda substancia de origem vegetal ou animal, em
estado bruto, que para ser utilizada como alimento precise sofrer tratamento e/ou
transformacdo de natureza fisica, quimica ou biolégica;

11- insumo: droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada ao emprego em produtos e seus recipientes;

12- produto acabado: produto que tenha passado por todas as fases de producédo e
acondicionamento, pronto para a venda;

13- produto a granel ("bulk™): material processado que se encontra em sua forma
definitiva, e que sO requeira ser acondicionado ou embalado antes de converter-se em
produto terminado. Os injetaveis na sua embalagem primaria, para efeito deste
Regulamento, serdo considerados produtos a granel;

14- produto in natura: todo alimento de origem vegetal ou animal, para cujo
consumo imediato se exija, apenas, a remog¢do da parte ndo comestivel e os tratamentos
indicados para a sua perfeita higienizacdo e conservacgéo;

15- produto semi-elaborado/intermedidrio: substancia ou mistura de substancias
que requeira posteriores processos de producédo, a fim de converter-se em produtos a
granel;

VIII - Recintos Alfandegados entende-se por aqueles:
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a) de zona primaria: lojas franca, os patios, armazens, terminais e outros locais
destinados & movimentagdo e ao depdsito de mercadorias importadas ou destinadas a
exportacdo que devam movimentar- se ou permanecer sob controle aduaneiro, assim
como as areas reservadas a verificacdo de bagagens destinadas ao exterior ou dele
procedente;

b) zona secundaria: 0s entrepostos, depositos, terminais ou outras unidades
destinadas ao armazenamento de mercadorias nas condi¢Oes da alinea anterior, bem
como, as dependéncias destinadas ao depdsito de remessas postais internacionais e
remessas expressas;

IX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado, com inscricdo em
autarquia profissional, responsavel pelas atividades integrantes do artigo 2° da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976 e artigo 45 do Decreto Lei n°® 986, de 21 de outubro
de 1969 ou pela tecnologia do produto final;

X - terminais alfandegados de uso publico: séo instalacfes destinadas a prestacao
dos servicos publicos de movimentacdo e armazenagem de mercadorias que estejam sob
controle aduaneiro, ndo localizadas em éarea de porto ou aeroporto;

Séo terminais alfandegados de uso publico:

a) estacdes aduaneiras de fronteira - EAF, quando situados em zona primaria de
ponto alfandegado de fronteira ou em &rea contigua;

b) terminais retroportuérios alfandegados - TRA, quando situados em zona
contigua a de porto organizado ou instalacdo portuéria, alfandegados;

c) estacdes aduaneiras interiores - EADI, quando situados em zona secundaria.
Entende-se por area contigua:

a) no caso de EAF, aquela localizada no municipio onde se situa o ponto de
fronteira;

b) no caso de TRA, aquela localizada no perimetro de 05 (cinco) quilémetros dos
limites da zona priméaria demarcada pela autoridade aduaneira local.

CAPITULO I

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZACAO ESPECIAL DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPEREM A ATIVIDADE DE
ARMAZENAR MERCADORIAS SOB VIGILANCIA SANITARIA

Art. 2° Ficam sujeitas a Autorizagdo de Funcionamento, as empresas que prestem
servigos de armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria, em estabelecimentos
instalados em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de
Fronteira e Recintos Alfandegados.
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8 1° Inclui-se as disposicOes deste artigo as empresas que prestem servicos de
armazenagem instaladas em é&reas fisicas cedidas a terceiros através de contrato de
locacdo destinadas a armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria, integrantes
de estabelecimentossob jurisdicdo de empresas com permissdo ou concessao do 6rgdo
competente do Ministério da Fazenda para operar como Estagdes Aduaneiras de
Fronteira - EAF, Terminais Retroportuarios Alfandegados - TRA ou EstacGes
Aduaneiras Interiores - EADI.

8 2° Inclui-se as disposicOes deste artigo as empresas que prestem servicos de
armazenagem em embarcacdes flutuantes, barcacgas, balsa, dique flutuante, chatas,
plataformas ou outras embarcacdes.

Art. 3° Ficam sujeitas a Autorizacdo Especial de Funcionamento as empresas que
prestem servicos de armazenagem de substancias constantes das listas anexas a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas alteracbes e 0os medicamentos que as
contenham, em estabelecimentos instalados em Terminais Aquaviarios, Portos
Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados.

8 1° Fica proibida a armazenagem substancias integrantes das listas Al, A2, A3,
B1, B2, C3, D1, E, F1, F2 e F3 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 maio de 1998, e 0s
medicamentos que as contenham em Estacfes Aduaneiras de Fronteira - EAF,
Terminais Retroportuarios Alfandegados - TRA ou Estacdes Aduaneiras Interiores -
EADI

8 2° Fica proibida a armazenagem substancias integrantes das listas Al, A2, A3,
B1, B2, C3 e D1 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 maio de 1998 e os medicamentos
que as contenham em areas fisicas cedidas a terceiros através de contrato de locacdo
destinadas a armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria, integrantes de
estabelecimentos sob jurisdicdo de empresas com permissdo ou concessao do 6rgdo
competente do Ministério da Fazenda para operar como Estacdes Aduaneiras de
Fronteira - EAF, Terminais Retroportuarios Alfandegados - TRA ou EstacOes
Aduaneiras Interiores - EADI.

Secéo |

Abrangéncia da Autorizagdo de Funcionamento e da Autorizacédo Especial de
Funcionamento de Empresa

Art. 4° A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa de que trata este Capitulo,
sera Unica e valida para todo territorio nacional.

Paragrafo Unico. A unidade filial da empresa de que trata o artigo 2°, instalada em
Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos
Alfandegados, que opere a armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria, deve
submeter- se previamente a sua entrada em funcionamento, a cadastramento na
Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras da ANVISA,
na(s) unidade(s) federada(s), onde se encontre instalado o estabelecimento filial
prestador de servico, acompanhado da documentacdo de que trata o art. 7°.
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Art. 5° A Autorizacdo Especial de Funcionamento concedida a empresa que opere
atividade de armazenagem de substancias sujeitas a controle especial e o0s
medicamentos que as contenham, deve ser solicitada para cada estabelecimento onde
ocorre a prestacao de servico.

Secéo 11

Peticdo para a Concessdo, Renovacédo, Alteracdo ou Cancelamento de Autorizacéo
de Funcionamento, Autorizacdo Especial de Funcionamento e Cadastro de
Empresa Filial

Art. 6° As empresas de que tratam os artigos 2° e 3°, devem pleitear a concesséo,
renovagdo, alteracdo ou cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento e da
Autorizacdo Especial de Funcionamento para a atividade de armazenar mercadorias sob
vigilancia sanitaria, bem como o cadastro de empresa filial, através da Peticdo de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa Prestadora de Servico de Armazenagem em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, conforme Anexo I.

Secéo 111
Documentacao Exigida

Art. 7° Instituir e aprovar, conforme Anexo Il, a lista de documentos a serem
apresentados a autoridade sanitaria competente, quando se tratar de pleito relacionado a
concesséo de:

| - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa interessada em armazenar
mercadorias sob vigilancia sanitéaria;

Il - Autorizagdo Especial de Funcionamento de Empresa interessada em
armazenar substancias sujeitas a controle especial e 0s medicamentos que as
contenham;

I11 - Cadastro de Empresa Filial.

Art. 8° Os documentos de que tratam o Anexo Il deste Regulamento, relativos aos
pleitos de empresas de que trata o artigo 7°, devem apresentar-se a autoridade sanitaria
assinados pelo representante legal da empresa.

Paragrafo Unico: Os documentos técnicos em destaque no Anexo Il, devem
apresentar-se a autoridade sanitaria assinados também, pelo responsavel técnico da
empresa.

Secao IV
Responsavel técnico

Art. 9°. A formacéo profissional do responsavel técnico da empresa que opere a
atividade de armazenar as mercadorias sob vigilancia sanitaria de que trata os artigos 2°
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e 39, deve atender as exigéncias para essa finalidade, constantes da legislacdo sanitaria
pertinente relacionada a classe de produto que se pretende armazenar.

Art. 10. A empresa que tem como pleito armazenar duas ou mais classes de
produtos sob vigilancia sanitaria, em armazéns instalados em éarea geografica sob
circunscricdo de uma mesma empresa, sera facultada a cobertura da responsabilidade
técnica exigida para fins de Autorizacdo de Funcionamento e de Autorizacdo Especial
de Funcionamento de Empresa, a um Unico profissional; observado as exigéncias para
essa responsabilidade, constantes da legislacdo sanitaria pertinente relacionada a classe
de produto que se pretende armazenar.

Secéo V
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

Art. 11. O comprovante de efetivacdo do pagamento da taxa de fiscalizacdo de
vigilancia sanitaria relacionado a Autorizacdo de Funcionamento e Autorizagao
Especial de Funcionamento de Empresa que opere prestacdo de servico de
armazenagem, deve ser exigido por classe(s) de produto(s).

Secéo VI

Concessao de Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de
Funcionamento de Empresa

Art. 12. A concessdo da Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacdo Especial
de Funcionamento de empresa, dar-se-4& mediante ao cumprimento das exigéncias
sanitarias constantes deste Regulamento e das demais legislacdes sanitérias pertinentes.

Paragrafo Gnico. Nao deve ser concedida a Autorizacdo de Funcionamento ou
Autorizacdo Especial de Funcionamento as empresas que ja explorem a atividade de
armazenagem de mercadoria sob vigilancia sanitaria, que apresentarem irregularidades
sanitarias em suas instalagGes fisicas, equipamentos ou em suas condutas operacionais
que possam comprometer a salde dos individuos expostos ou a manutencdo da
qualidade e a integridade das mercadorias armazenadas.

administracdo-pablica-ou-perelainstituida—(Revogado pela Resolugédo — RDC n° 350,
de 28 de dezembro de 2005)
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Secéo VII

Inspecdo para Concessdo da Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacao
Especial de Funcionamento de Empresas que operem a Atividade de Armazenar
Mercadorias sob Vigilancia Sanitaria

Art. 14. Instituir, conforme o Anexo I, o Roteiro de Inspecdo para fins de
Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento para a
atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados - RIAF/PAF, a ser utilizado pela autoridade
sanitaria competente no desenvolvimento das acdes de fiscalizacdo sanitaria em
empresas que apresentaram pleito de Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo
Especial de Funcionamento.

8 1° Devem ser registradas no RIAF/PAF as informacOes relacionadas as
inspecdes sanitarias dos estabelecimentos de que trata este Regulamento;

8 2° A cada inspecéo fisica de estabelecimento de que trata o paragrafo anterior
deve ser aplicado e emitido um RIAF/PAF;

§ 3° Nas reinspecbes com vistas a verificagdio do cumprimento de néo
conformidades, devem ser aplicado o RIAF/PAF no que couber;

8 4° O(s) RIAF/PAF emitido(s) relativo(s) ao pleito de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa, deve(em) constituir em documento(s) de instrugdo do
processo administrativo Unico de Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacao
Especial de Funcionamento de Empresa.

Art. 15. A cada inspecdo fisica de estabelecimento de que trata este Regulamento,
deve ser emitido um Relatorio de Inspecéo.

8 1° Devem ser registradas no Relatorio de Inspecdo de que trata este artigo, as
informagdes relacionadas as inspe¢des sanitéarias dos estabelecimentos;

8 2° O Relatorio de Inspegdo, deve apresentar-se com parecer conclusivo da
autoridade sanitéria, quanto as condi¢Oes técnico-operacionais, relacionadas a concessdo
de Autorizagdo de Funcionamento e Autorizagdo Especial de Autorizacdo de
Funcionamento para a atividade de armazenar mercadorias sob Vigilancia Sanitaria.

Secéo VIII

Alteracdo na Autorizacgao de Funcionamento de Empresa e Autorizagdo Especial
de Funcionamento de Empresa

Art. 16. Sera obrigatdria a comunicacdo imediata, ao 6rgao de vigilancia sanitaria
competente de Portos, Aeroportos e Fronteiras nas unidades federadas, onde se encontra
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localizada a sede da empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento ou
Autorizagdo Especial de Funcionamento, das ocorréncias de:

| - alteracdo da razéo social,

I - mudanca de endereco;

I11 - alteracdo de responsavel técnico ou representante legal;
IV - ampliacdo ou exclusdo de classes de produtos;

V - inclusdo ou exclusdo de pessoas legalmente habilitadas a protocolarem
documentos e receberem de termos legais expedidos pela autoridade sanitaria.

Paragrafo unico. As exigéncias deste artigo aplicam-se as unidades filiais de
empresas detentoras de Autorizacdo de Funcionamento de que trata o paragrafo Unico
do artigo 4°, bem como as empresas de que trata o artigo 13, deste Regulamento.

Secéo IX

Renovagéo da Autorizagdo de Funcionamento e Autorizagéo Especial de
Funcionamento

Art. 17. A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa que opere a armazenagem
de medicamentos e matérias-primas que os integrardo, em estabelecimentos instalados
em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e
Recintos Alfandegados, deve ser renovada anualmente.

Art. 18. A empresa detentora de Autorizacdo Especial de Funcionamento para a
atividade de armazenar substancias constantes das listas anexas a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas alteracfes e medicamentos que as integram; em
estabelecimentos instalados em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos
e Recintos Alfandegados; deve ter sua Autorizacdo Especial de Funcionamento,
renovada anualmente.

Art. 19. A empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento para a atividade
de armazenar produtos e matérias-primas pertencentes as classes de cosmeéticos,
perfumes, produtos de higiene, saneantes domissanitarios, produtos médicos e produtos
destinados para diagndstico em estabelecimentos instalados em Terminais Aquaviarios,
Portos Organizados, Aeroportos e Postos de Fronteira, estd desobrigada de renovacgao
anual.

Art. 20. A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa que opere armazenagem de
alimentos, cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes domissanitarios,
produtos médicos e produtos para diagnostico e matérias-primas que 0s integrardo em
recintos alfandegados, deve ser renovada anualmente.
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Secdo X

Documentacdo Exigida para Fins de Alteracdo, Renovacao e Cancelamento de
Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial de Funcionamento de
Empresa

Art. 21. A empresa que tem como pleito a renovacdo, alteracdo da razéo social,
mudanca de endereco, ampliacdo ou exclusdo de classes de produtos, mudanca de
responsavel técnico, mudanca de representante legal e cancelamento da Autorizacéo de
Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento, deve atender as exigéncias
documentais dispostas no Anexo Il deste Regulamento.

8 1° A solicitagdo formal de mudanca de CNPJ, pela empresa, deve ser
considerada como cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo
Especial de Funcionamento, cuja relacdo de documentos encontra-se descrita no Anexo
Il;

8 2° Os documentos de que trata este artigo, devem apresentar- se a autoridade
sanitaria, assinados pelo representante legal da empresa;

8 3° Os documentos técnicos, quando destacados no Anexo |l, devem apresentar-
se a autoridade sanitaria, também assinados pelo responsavel técnico da empresa.

Secéo XI

Certificados de Autorizagdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de
Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servicos de Armazenagem de
Mercadorias sob Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Art. 22. Instituir e aprovar, conforme Anexo IV, o Certificado de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servicos de Armazenagem de mercadorias
sob vigilancia sanitaria em Portos, Aeroportos, Postos de Fronteiras e Recintos
Alfandegados.

Art. 23. Instituir e aprovar, conforme Anexo V, o Certificado de Autorizagdo
Especial de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Armazenagem de
mercadorias sob vigilancia sanitaria em Portos, Aeroportos, Postos de Fronteiras e
Recintos Alfandegados.

Art. 24. A 22 via dos Certificados de que tratam este Capitulo, dar-se-a a partir de
peticdo encaminhada & Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras da Unidade Federada, onde a empresa opere sua prestacdo de servico.

Secéo XII
Armazenamento e Movimentacdo de Mercadoria sob Vigilancia Sanitaria

Art. 25. As matérias-primas ou os produtos (semi-elaborado, a granel e acabado),
inclusive os nacionais, sob vigilancia sanitaria armazenados em area externa ou interna
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de estabelecimentos de que tratam os artigos 2° e 3° deste Regulamento, devem estar
submetidos as condi¢bes ambientais de armazenagem determinadas pelo seu fabricante,
com vistas a manutencdo de suas integridades.

Secao XIlII

Controle Sanitario de Residuos Sélidos em Terminais Alfandegados de Uso
Publico

Art. 26. E obrigatorio que, os Terminais Alfandegados de Uso Publico que
operem a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria, disponham de
Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos - PGRS.

2008)

pela Resoluc;ao RDC n° 56 de 06 de agosto de 2008)

8 4° A empresa deve dispor de Plano de Contingéncia para situaces emergenciais
relacionadas ao manejo de residuos solidos;

Resolucdo — RDC n° 56, de 06 de agosto de 2008)

Secao X1V

Potabilidade da Agua Ofertada para Consumo Humano em Terminais
Alfandegados de Uso Publico

Art. 27. A empresa detentora de Autorizagcdo de Funcionamento ou Autorizagao
Especial de Funcionamento para armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria de que
trata este Regulamento, cabera garantir a oferta de agua potavel em conformidade com
as normas e padrdes de potabilidade da agua destinada ao consumo humano definidas
na legislagdo sanitéria pertinente.
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8 1° A empresa de que trata este artigo deve apresentar-se a autoridade sanitaria,
quando solicitado e com base nos intervalos de tempo abaixo descritos, as seguintes
informacdes:

a) laudos de natureza microbioldgica, a cada intervalo mensal;
b) laudos de natureza fisico-quimica, a cada intervalo de seis meses;
c¢) medig&o de cloro residual, diariamente;

Il - garantir a existéncia de padrdes de arquitetura e engenharia nos pontos de
oferta, captacdo, armazenamento e distribuicdo de agua potavel instalados em toda
extensdo da &rea sob circunscricdo da empresa, de modo a evitar a ocorréncia de
contaminacéo cruzada;

Il - disponibilizar, quando solicitado pela autoridade sanitéria, a planta hidraulica
atualizada do sistema de captacdo, tratamento, armazenamento e distribuicdo de agua
potével da area sob circunscricdo da empresa;

IV - apresentar os Certificados ou os registros validos resultantes dos
procedimentos de Limpeza e Desinfeccdo de Reservatérios de Agua Potavel instalados;

8 2° Em atendimento ao inciso | do § 1° deste artigo, a autoridade sanitéria a partir
de critérios epidemioldgicos, de demanda de consumo ou da presenca de fatores de
risco, identificara os pontos de oferta ou reservatorios de agua potavel onde devem ser
colhidas amostras a serem encaminhadas a anélise laboratorial,

8 3° A empresa, no atendimento ao pardgrafo anterior, deve comunicar a
autoridade sanitaria, com antecedéncia de 48 (quarenta e oito) horas, a data e a hora da
realizacéo da coleta e respectiva metodologia;

8 4° O sistema de armazenamento e distribui¢do de agua potavel, instalado na area
sob circunscricdo da empresa deve ser submetido a procedimentos de limpeza e
desinfeccgéo a cada intervalo de 180 (cento e oitenta) dias;

§ 5° E obrigatoria a limpeza e desinfeccdo do sistema de armazenamento e
distribuicdo de agua potavel, sempre que houver suspeita de contaminagao e ou apods a
realizacdo de obras de reparos;

8 6° A empresa de que trata o paragrafo anterior, ao término de cada prestacdo de
servigo, deve emitir certificado proprio contendo informacdes referentes aos produtos
utilizados, procedimentos de limpeza e desinfec¢do empregados.

8 7° Sera facultado a empresa administradora do terminal alfandegado de uso
publico proceder os procedimentos de limpeza e desinfeccdo de que trata o parégrafo 4°
deste artigo, para tal deve disponibilizar, a autoridade sanitaria, quando solicitado as
seguintes informagdes:

a) a metodologia empregada nas operacdes de limpeza e desinfecgéo;
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b) o(s) produto(s) utilizado(s);

c) documento que registre as operacOes de limpeza e desinfeccdo, onde constem a
data da realizagdo das operacOes de limpeza e desinfeccdo , o(s) nome(s) do
executor(es) e 0 nome do responsavel por cada operacéo.

Secédo XV

Controle de Vetores e Reservatérios de Doengas Transmissiveis e Animais
Peconhentos em Terminais Alfandegados de Uso Publico

Art. 28. A empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacao
Especial de Funcionamento para armazenar mercadorias sob vigilancia sanitéria de que
trata este Regulamento, caberd manter a area administrativa sob sua responsabilidade,
isenta de criadouros de formas evolutivas de insetos e insetos adultos; roedores; animais
domeésticos; passaros e quaisquer outros vetores ou reservatorios de doencas
transmissiveis; bem como de animais peconhentos cuja presenca implique em risco a
salde individual ou coletiva.

Paragrafo unico. Para fins de dar cumprimento ao disposto neste artigo, deve ser
implantado para cada estabelecimento destinado a armazenagem de mercadorias sob
vigilancia sanitaria, um Plano de Controle de Vetores e Reservatorios de Doencas
Transmissiveis e Animais Peconhentos.

Secdo XVI
Dos Efluentes Sanitarios

Art. 29. A empresa de que trata este Regulamento deve manter os dutos de
drenagem de dejetos e aguas servidas originarios da producdo de bens ou da prestacéo
de servicos sob manutencdo, conservacdo e vazdo adequados de modo a impedir
vazamentos na area fisica externa sob responsabilidade e circunscri¢do da administracdo
das empresas autorizadas para a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia
sanitaria.

Secéo XVII
Sistemas de Climatizagdo

Art. 30. Devem ser cumpridas as exigéncias constantes da legislagdo sanitaria
pertinente, no tocante ao funcionamento e manutencdo de equipamentos de climatizacao
instalados em edificagBes sob responsabilidade e circunscri¢do da &rea administrativa de
empresas autorizadas a funcionar como armazém de mercadorias sob vigilancia
sanitaria.
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ANEXD |

_! L Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria MINISTERIO n |I|:|Entif|ca|;.§udu Dacumento

[ ] Petigdo de Autorizagie de Funcienamento de
= Empresa Prestadora de Servico de
Armazenagem am Pertos, Asroporios,

AHYISH
Fronteiras ¢ Recinfos Alfandegados

[Para uso do drgdo recebedor]

02 | Tipo de Petigao

]

[1-Concessfe 02— Carclaments  03-Akeragio  O4—Renowagho 05— Cadastro de Empresa Filial

03 | Assunto da Paticio

. 01 — Autorizagia de Funcionamenta 4 — Certicda, Alastado 2 demais abos declaraltrios
(02 — Autorizagha Especial de Funcanamenta 06 — Desarquivamento de processo & sequnda via de documenio
(3 — Cadasira de Empresa Filal

04 |Local

4.1 | Armazenar mercadorias sob vigilincia sanitéria em estabelecimentos instalados:

|:| Terminais Aquaviarios r Prstas de Franleira |: Aeropartas

|:| Poros Orgarizacas :I Recinles AFandegados |: Aroas fiscas ceddas a lercsros por coniralo de
|ocagdc imtegrantas de EAD|, EAF cu TRA

05 |Requerimento de Atividade | Classe de Produtos | Matériasprima | Estabelecimento

51 |REGUER . . W _ L]
ww = - 4 [#] 0
e : w s <
"S- R =t nE gwend
¥ o E | zga2> ol EE Qyp00=
- = z | Wpiwg |l HE=pu ZE co53f
se| & |z | EEEEs| LPs. 32 25333
v z doonks | EFCE L aog=Z
] g ﬁm‘"’l— LI'.J_EJ. qﬂ I‘glif_-]'l'_'l
— q o woYe Qor= NS LLomg
Atividade a = 0O oLe a Gl
3 £ T 8
ARMAZENAR,
5.2 REEUER '.-l o W 7] ) 4]
E® @ 1w E_ Yy I.Ld: 0 {w
85 Q [n y = = () ]
E¢x o | g = ne wwwegd
':I':.'g o E ;E_I} Eiw£ = U{-]Cl{j‘;:'
259 = g | dpzhz | Logd EE EaEARE
iiz 4 = | FEFA 23 JSJEW
g4 U |z |280E3| 23 g% o2azg
a = OLgFr Fr0s = :le'.:l. -
| =1 Ao e Cangehn L EEXmtd
s i oY E:LEE ﬁ; 1214:']5
Atividade \ E L T g =
ARMAZENAR
0B | AlteragGes de Autorizagdo de Funcionanfento ou Autorizagdo Especial de Funcignamento

Mudanca da endarego

Ampliagio ou exclusio de classes de produtos;
Misdanca de razhe soclal;

Mudanga da rasponsdyel taonica;

Mudanca de representante legal,
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07 |Razdo Social

78 JCNPJ

09 |Enderego da Matriz ou Filial

Rua | Avenida | N* { Gomplemento;

Baimo: Cidace
Wunicinic; LF; CEP:
000 | Telefrne FAL Email:

10 |Enderego do Estabelecimenta

Rua | Avenida | N* | Complemento;

Baimn: Cidade:
Municipic: LF: CEF:
000 | Telefong: i, E-mal:

11 |Responsavel Técnico

Nome:;

Profisséin

Corselho Regiorsal / UF | N° Inscrigao;

12 |Representante Legal

Mome:

CPE:

DECLARD S08 PENA DA LEI, QUE TODAS AS INFORMACOES AQUI PRESTADAS SAQ VERDADE IRAS,

[aia Assinaiura oo Representaris Legal

Assalura da Responsdvel Técrico
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ANEXO ||
—

AUTORIZAGAC DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZAGAD ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO

(CONCESSAO, ALTERAGAO, RENOVAGAO E CANCELAMENTO
Comprovagéo exigida, assinalada com 2 o sS4 g, | 34y 88w, sz fud | .5 23 £,
" : | 3 g 2 | 28 |o2h8) s, [55g) eS| &.¢ &2
g E: T EE Ee H B BH HE SR
=1 3 o 3 23 IE S e o
s | | B3| 52| ggs |ggze|aEt |2 -] £ g g8
=] = 32 H =8 R e - E 3 3 2
4= Patigia de Autorizagio de Funcienamanio de Emprasa , am 02 (duas)
{original e copia) x X X X X X X
2- Comprovagéo de Recdhimento da Taxa de Fiscalzagéo de Viglincia Santaria,
vin ariginal; sxcetuados os casos d o previstos em Regulamentos especificos X (2) x(2) x(2) xi2) x(2y x(2) ®(2)
03— Declaragio do peraffaluraments da empresa, devidaments regstrada em
Cantéria do Titulos & Dacumantas/Regisira Cidl gus justligus a Taxa Fiscalizagio de x x ® ® x ® x
viglancia Sanitaria recolhica, segundo tabels especifica vigente, se far o o
04— Copin do Contrata S l cu Ata de Cons registrado na Jurta C‘qmnrrml
o suss alteragies se houver, devendo cm.ur nn'='sn documento, os objel x x x x x X x
o das ativi que forem
05— Cédpia do Certificado de Regularidace ou Termo de Responsabdidade ou
Declaragéo de vinculagén de técnicos, emitide pelo Gonselho Regional respectivo do x X x
respansével téonico da empres.
06= Tormo de responsablidade frmade pelo téchice e -
lagal assumindo que permancce inalrados todos o8 dados da ampresa constante
de com as respectivas  alteragtes x
CU'\GEGIUES & publicadas em Didrio Ofical da Uniag;
07— Rulatéeio d v s uindrios o e
Que @ empresa dispie para as atvidade(s) pleteacals ); X x x x X
06 - Planta fisica da sstaboeciments {craquil x X X 1)

Nota: (1) quando houver desenvalvimento de alividade de armazenar
(2) comprovagéo eletrénica
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ANEXO |
| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria B MINISTERIO
Ratairo de [nspegho para Fins de Autorizaghe de Funcienamente & Aulorizagho

]
""'I r Espacial de Funclonamento para a Atividade de Armazenar Mercadorias Sob
ANY I_s"'u'igill'm:in Sanitdria am Portos, &Asroportos, Fronteiras @ Recintos Alfandegados

|
—

|dentificacio da Empresa

Razéo Social:

Mama Fantasia

CNPJ.:

Enderego {Rualfvanidain,” /Complamanta)

Bairra

| |
Municipio CEP

|I.||- Loo Telefone oo | | Fax |
|wi. | | |

l |
Responsivel Téenlco CPF

Consaha Ragional: UF M.* Inscrigda:

Reprosentants | |:!;u|: CPF:

“ome do Estabelecimenta:

Pgrindo da nspecia ! ! 3 ! !

Atividades Pleiteadas:
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1« ADM|NISTRACAD E NFORMACAD GERAL

M2 ltens 5 I WA

1.1 Com quem foi felto o contato inicial ?

1.2 Motivo da inspegao;

1,21 Data da dltima inspagéo [ a F

13 A empresa possui autorizagdo dos Orgdos compstantes para:

1341 Saguranca das Instalagies (Corpo de Bombairos)?

1.3.2 Protecio Ambiental?

1.4 Foram apresentadas as plantas do edificlo?

1.4 Qual & a drea tofal do termeno sob crocunacriclo ocupada pela empresa?

1.4.2 Cual & a drea 1otal construida pela empresa?

14,3 De guantos edificios estd composta & planta?

1,44 Clual é a drea oocupada por cada addicia?

1.5 Exista um restaurantalrefeibério?

1.8 Se ndo, onde 530 feilas as refleigbes?

1.7 Exlstem vestidrios?

1.8 Exisgtern sanitdrios limpos e higienzades ?

1 g Existemn babadu}.r:-s_ de agua F!EI'.H".-‘EL em |ocas nao sujsilos & contaminagho

! cruzada e em guantidade suficienta?
2 — RECEPCAD
(O ltans 5 [N WY

21 O estabelecimento possui drea de recepgio localizada de Fl:l_rn'la a proteger as
produtos de qualkpuer risco no momenlo do seu recebimenlo?

2.2 A drea ocupada & condizente com o volume das operaches?

23 A dres de recepgdo & separada da &rea de armazenamento?

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

28 — ARMAZEM
fUma avaliacho para cada anmaréam)

2.4 CONDIGOES EXTERNAS 5 M MIA

Cluanto ao aspacio axtema, o ndiflcio aprasenta boa consarvacio

24,1 - " e -
v {isenio de: rachaduras, pinturas descascada, infiltragdaes, ate,)

28,2 O arredores do edificio est@o |impos?

283 Existe protecBo confra a entrada de roedores, insetos, aves ou
o ouiros animais?

244 Existnm fontes de poluigio ou contaminagio ambiental prosima?

A estrutura fisica & estado de conservagio do armazém mantdmess

ZAG integra & glenizada?

ZAE As vias da acesso ao(s) armazém(s) atendem a sua demanda
v oparacional & apresantam=sa limpas & higienizadas?

Obsarvagias

28 CONDICOES INTERNAS ( Piso = Pamedes — Teios) 5 M A

28,1 O piso & lise, resistents, lavivel e imp-ltll'l'lt!i’l’vr_'l?

0O estado de higlene & conservacio do pieo & bom, e&m rupluras,

2812 puracos ou rachaduras?

28,132 ] E de facil impaza?

282 Ag paredes oslido berm conservadas?

2B8.21 Ap paredes mantém=ge consen/adsas, integras @ higianizadas?

28,22 | As paredas apresantam pinturas descascadas?

Os teftos estio em boas condigies estrulurais e de conservagiio

283 ) - .
(isento de gretas, achaduras, pinfuras descascadas, goleiras, ola)?

28.31 | Apresentam-ss limpos, sem su)ldades & hglenizadas?

254 05 esgotos e encanamentss estdo em bom aestado de
o consarvagao?

Obssrvagies
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2,0 CONDICOES GERAIS ] Ul A

201 A& qualidade @ a intersidade da iluriragio slo suficientes para ideniifcachs da mercadaria
b st 7

2L.2 A wentilzglo do local nfo propicia a coomméneia de contaminagio oneada?

FE ok ] An dmeas de anmassnamenta snconiramess fmpas?

2,04 As inslalagias aliricas asiio am bam astado de CoMBanACEI, SAQUMRNGEA & usa T

2C.6 Exista sistoma de prevengdo conira rosdores, insedos, aves ou outros animais?

308 Foram observados inclzos do presenga de rosdores, insetos. aves ou outros arimals no
e interior ou drea sxierna 30 estabelecimenio?

. Exxista Lma drma au sislama que rastrinja ou defmils o armacsnamants de produies soh
e wigilincia sanitdsia?

ZL.T Hil necassicade de equipamentos {reezer, clmana trim)?

R e houwer nocessidade, mosls?

L8 Existam aquipamanias pare conlfals de lemparalura?

2L Existom oquipamontas para conrole do umidada?

Existe garadar pars situactes de susincia ds srsnga aliinca?

Eixk

e rneljlaias parn s

Esti¥a baen Techades o danbficados?

Existom dentro do armaném, setores separados. irancados @ COM A0E5S0 resinto, que

2512 céaregam seguranga para produtos ooy substincss sujssas a regime ospecial oo
controks

2013 Exista local para afmasanamants de pak Inflamdnes,
e enmpabania®

2014 Existe |local para armazenamenia de produtos axplosives, habi|itado pele drgao |ocal

e compatanta™

2015 Exisin droa soparaca pars produtcs com embalagons violadas ou suspedtas do qualquer
i comtaminagio?

T srinda GAMR & AFMAZArGgam de mateials o AMGas ArEacas o paclicilas

EETI

Z2,C,16,1 |Esta drea esta devidaranta identficada?

2LAT Existom balangas o oslio calbradas?
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Obsarvagias:

I—EXPEDIGAD

N lens 5 b Mid

Exisle um sistema gue possiblile o regsiro das infarmagies constamles das
maldrasprimas ol produbos armazenados?

3

4 —EARANT|A DA QUAL|DADE

H? Hens 5 e Mgy

1 Exlsle na ampresa um Frograma de Sarantia da Gualigage?

Exislam marmas eschlas para o cumpfimanta das Boas Prilicas de

4.2 Armazenagam T

5= LOCAL EDATA DE |NSPEGAD:

EQUIFE DE INSPETORES

Cradancial
Malricula — Orgéo Facalizador

Mame da spalar Asginalira
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REPOBLICA FEDERATIV.A DO ESFasil
MINISTERIC DA SAUDE
ACGERNCLA NACIONAL DE VIGILANCEA SANITARLAS

CERTIFICADO

AUTORIZACAOCO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA MN.&

Com fundamento no inciso Vil doe Artige 79, da Lel 8782, de 25/01/1999, o Gerente

SGeoral de Portos, Acroportos o Frontoiras coertifica gue a empresa abaixo descorta:; instalada em

conforrme Sto RMormative m.e . e wdes e publicada no Digrio

tosedes  tarritdric

Fada a Tuncionar e

Oficial da Unifo de e e Tl aute

nacional, pela Agéncia MNacional de Vigilancia Sanitaria de Ministéario da Sadgde para o exercicio das

Atividades & seguir discriminadss:
Rarfio Socia
CoG.C:

Enderego:
Bairro:

Complemaento:
UFE:

Municipio:
Atividmde:

Classo doe Produto:
Mataria—Prirna:

Brasilia, £ £

Serente-—Geral de Portos, Asroportos @ Fronteiras

Frazo de validade:
Ento Cortificado sd tora valor quando lovar o solo soco do Orgfio de Vigilancia Sanitaria compotonts

o Ministédrico da Sadade,

A EICE W

REFPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIC DA SAUDE
AL BE VIGILANCLA SArNITARLA

AGENCLA MAacloN

CERTIFICADO

AUTORIZACACO ESPECLAL DE FUNCIOMNAMERNTO DE EMPRESA M.~

S, des 21 de outubro de 1976, Artigo 29 e 75 do Decreto

G fundmmesnto no 5 5 do artioo 29 de Lei 6

79.084, de 5 de janeire de 1877 o artige 77, incise Vil da Lel 8.782, de 26 de jancire de 1999, o Goronte Goral do

Fortas Asroportos - Fronteiras certifica e = ] mEBaixo descrita; irvestan | scle
sanforme Ato MNorrmstive nee A e e etz rre Edsrio Oficiml ds Ui e
e e foi mutorizada @ funcienar Bm oo terrtario nacional, pela Agancia MNacionsal de

16 das atividades & Segulr disc adan:

igilancia Sanitarna do MInISiGrs da Saloe Dara o exare

Rarfc Soc
At ri=zs S D= Autorizaciio:
L= <N =
Endoroco:
Bairro:

Somplemento:

Municipio: e
Arividada:
Classe de Produto:
s S ris—F i
s -

Gerents Geral de Fortos, Asrcoportos e Fronteiras
acho da Autorizacio de Funcionameanio de Empresa.

da data da publ

alidadea: 01 (Lum) anoc a oar
e E3isarics Caficizl o Lini&o.,
Este Cortificado =a tora valor quando lovar o seloe seco do Grgac de Vigilancia Sanitaria compotonts do

P s ts i ol S e
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ANEXO 11

REGULAMENTO TECNICO OPERACIONAL PARA FINS DE
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZAGCAO ESPECIAL DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE PRESTEM SERVICOS DE
DISPENSACAO EM FARMACIAS E DROGARIAS E MANIPULACAO EM
FARMACIAS INSTALADAS EM TERMINAIS AQUAVIARIOS, PORTOS
ORGANIZADQOS, AEROPORTOS E POSTOS DE FRONTEIRAS

CAPITULO |

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZACAO ESPECIAL DE
FUNCIONAMENTO DE FARMACIA E DROGARIA INSTALADOS EM
TERMINAIS AQUAVIARIOS, PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS E
POSTOS DE FRONTEIRA

Secéo |

Autorizacao de Funcionamento e Autorizacéo Especial de Funcionamento de
Empresas

Art. 1° Ficam submetidas a Autorizacdo de Funcionamento, as farmécias e
drogarias, instaladas em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos e
Postos de Fronteira, que prestem servigos de dispensacdo de medicamentos.

Art. 2° Ficam submetidas a Autorizacdo de Funcionamento as farmacias,
instaladas em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos e Postos de
Fronteira, que prestem servico de manipulacdo de medicamentos.

Art. 3° Ficam submetidas a Autorizacdo Especial de Funcionamento, as farmacias
instaladas em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos e Postos de
Fronteira, que prestem servico de manipulacdo de substancias constantes das listas
anexas a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas alteragdes.

Art. 4° A concessdo, renovacdo e alteracdes da Autorizacdo de Funcionamento e
da Autorizacdo Especial de Funcionamento de que tratam os artigos 1°, 2° e 3° desta
Secdo, devem ser concedidos as empresas que atendam as exigéncias constantes deste
Regulamento.

Secéo 11

Abrangéncia da Autorizagdo de Funcionamento e da Autorizacédo Especial de
Funcionamento

Art. 5° A Autorizagdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de
Funcionamento concedida a empresa detentora de farmacia deve ser unica, solicitada
para cada estabelecimento a ser instalado e em conformidade com o cronograma
definido em legislacéo sanitaria pertinente.
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Art. 6° A Autorizacdo de Funcionamento concedida a empresa detentora de
drogaria, deve ser Unica e solicitada para cada estabelecimento a ser instalado.

Secéo 111

Peticdo para a Concessao, Renovacéao, Alteracdo ou Cancelamento de Autorizacéo
de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Farmacia e
Drogaria

Art. 7° As empresas de que tratam este Regulamento devem pleitear a concesséo,
renovagdo, alteracdo ou cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento e da
Autorizacdo Especial de Funcionamento para a prestacdo de servi¢o de dispensacéo de
medicamentos em farmécia e drogaria e manipulacdo em farmacia, através da Peticdo
de Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento de
Empresas Detentoras de Farmécia e Drogaria, conforme Anexo |.

Secéo IV
Documentacao Exigida

Art. 8° A documentacdo a ser apresentada a autoridade sanitaria competente,
quando se tratar de pleitos relacionados aos incisos abaixo, deve atender ao disposto na
legislacdo sanitaria pertinente:

| - concessdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa detentora de
estabelecimento de farmécia ou drogaria.

Il - concessdo da Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresa detentora
de estabelecimento de farmécia.

Il - renovacdo; alteracdo da razdo social; mudanca de endereco; ampliagdo ou
exclusdo de atividades; ampliacdo ou exclusdo de classes de produtos; mudanca de
responsavel técnico; mudanca de representante legal e Cancelamento de Autorizacéo de
Funcionamento e Autorizagao Especial de Funcionamento.

8 1° A solicitagdo formal de mudanca de CNPJ, pela empresa, deve ser
considerada como cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo
Especial de Funcionamento, cuja relacdo de documentos encontra-se descrita no Anexo
.

8 2° Os documentos de que trata este artigo devem apresentar- se a autoridade
sanitaria assinados pelo representante legal da empresa.

Secéo V
Responsavel Técnico

Art. 9° A formacéo profissional do responsavel técnico pela atividade de que trata
este Regulamento, é a de Farmacéutico.
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Secéo VI
Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria

Art.10. O comprovante de efetivagdo do pagamento da taxa de fiscalizagéo de
vigilancia sanitaria relacionado a Autorizacdo de Funcionamento e Autorizagédo
Especial de Funcionamento de Empresas de que trata este Regulamento, deve ser
exigido por atividade pleiteada.

Secéo VII

Inspecdo para Concessdo da Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacao
Especial de Funcionamento de Empresas que prestem servicos de Dispensagdo em
Drogarias e Farmacias e Manipulacdo em Farmacias

Art. 11. Devem ser observadas pelas Coordenagdes e Postos de Vigilancia
Sanitéria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, quando do desenvolvimento das inspecdes
fisicas, as exigéncias técnicas previstas em legislacdo sanitaria pertinente relacionado a
concessao da Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento
de Empresas que prestem servicos de Dispensacdo em Drogarias e Farmacias e
Manipulacdo em Farmaécias;

8 1° Devem ser registradas no Relatdrio de Inspecédo as informacdes relacionadas
as inspecdes sanitarias dos estabelecimentos;

§ 2° O Relatério de Inspecdo, deve apresentar-se com parecer conclusivo da
autoridade sanitaria, quanto as condi¢fes técnico-operacionais, relacionadas a concessdo
de Autorizagdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento para as
atividades de dispensacdo em farmécias e drogarias e manipulacdo em farmécias.

Secéo VIII

Alteracdes na Autorizacao de Funcionamento e Autorizacéo Especial de
Funcionamento de Empresa

Art.12. Serd obrigatoria a comunicagdo imediata, ao 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente de Portos, Aeroportos e Fronteiras em exercicio na unidade federada, onde
se encontra localizada a empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento ou
Autorizagdo Especial de Funcionamento de que tratam os artigos 1°, 2° e 3°, das
ocorréncias de:

| - alteracdo da raz&o social,
I - mudanca de endereco;
I11 - alteracd@o de responsavel técnico ou representante legal;

IV - ampliacdo ou exclusao de classes de produtos;
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V - inclusdo ou exclusdo de pessoas legalmente habilitadas a protocolarem
documentos e receberem de termos legais expedidos pela autoridade sanitéria;

VI - ampliagédo ou exclusdo de atividades.
Secao IX

Renovacao da Autorizacao de Funcionamento e Autorizacao Especial de
Funcionamento de Empresa

Art.13. A Autorizagdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de
Funcionamento de empresa que opere a prestacdo de servico de dispensacdo de
medicamentos em farmécia e drogaria e manipulacdo em farmacias instaladas em
Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos e Postos de Fronteira, devem
ser renovadas anualmente.

Secédo X

Certificados de Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de
Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Dispensagdo em
Drogarias e Farmacias e Manipulacdo em Farmacias instaladas em Portos,
Aeroportos e Postos de Fronteiras.

Art.14. Os Certificados de que trata esta Secdo serdo emitidos pela Gerencia de
inspecdo e Controle de Medicamentos e Produtos em conformidade com o disposto em
legislacdo sanitéria pertinente e apds inspecédo e relatérios conclusivos expedidos pela
autoridade sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras da ANVISA em exercicio na
Unidade Federada onde encontra-se instalado o estabelecimento.

Paragrafo Unico. A emissdo da 22 via dos Certificados de que trata este artigo, dar-
se-a a partir de peticdo encaminhada a Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras da Unidade Federada, onde a empresa opere sua prestagcdo de
Servigo.
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ANEXO 111

REGULAMENTO TECNICO PARA AS BOAS PRATICAS DE
ARMAZENAGEM DE MERCADORIAS SOB VIGILANCIA SANITARIA EM
ESTABELECIMENTOS INSTALADOS EM TERMINAIS AQUAVIARIOS,
PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRAS,
RECINTOS ALFANDEGADOS E AREAS FISICAS INTEGRANTES DE
ESTABELECIMENTOS SOB JURISDICAO DE EMPRESAS COM
PERMISSAO OU CONCESSAO DE ESTACOES ADUANEIRAS DE
FRONTEIRA - EAF, TERMINAIS RETROPORTUARIOS ALFANDEGADOS -
TRA OU ESTACOES ADUANEIRAS INTERIORES - EADI, CEDIDAS A
TERCEIROS ATRAVES DE CONTRATO DE LOCACAO

Art. 1° Determinar a todos estabelecimentos e demais areas fisicas envolvidas
com a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria, instalados em
Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira, Recintos
Alfandegados e éreas fisicas envolvidas com a armazenagem de mercadorias sob
vigilancia sanitaria, integrantes de estabelecimentos sob jurisdicdo de empresas com
permissdo ou concessdo do Orgdo competente do Ministério da Fazenda para operar
como estacdes aduaneiras de fronteira - EAF, terminais retroportuarios alfandegados -
TRA ou esta¢Bes aduaneiras interiores - EADI, cedidas a terceiros através de contrato
de locacdo, o cumprimento de Boas Praticas de Armazenagem de que trata 0 Anexo |
deste Regulamento.

Art. 2° Instituir como norma de inspecdo para fins da verificagdo do cumprimento
das Boas Praticas para a atividade de armazenar as mercadorias sob vigilancia sanitaria
de que trata este Regulamento, o Roteiro de Inspecéo para Fins de Verificacdo das Boas
Préticas de Armazenagem, conforme Anexo II.

8 1° Devem ser registradas no Roteiro de Inspegdo para Fins de Verificacdo das
Boas Praticas de Armazenagem, as informacdes relacionadas as inspe¢fes sanitarias dos
estabelecimentos de que trata este Regulamento;

8 2° A cada inspecéo fisica do estabelecimento de que trata o paragrafo anterior
deve ser aplicado e emitido um Roteiro;

8 3° Nas reinspecGes com vistas a verificacdo do cumprimento de ndo
conformidades, deve ser aplicado o roteiro no que couber;

Art. 3° A cada inspecao fisica de estabelecimento de que trata este Regulamento,
deve ser emitido um Relatorio de Inspecéo.

8 1° Devem ser registradas nos Relatérios, as informagfes relacionadas as
inspecdes sanitarias dos estabelecimentos de que trata este Regulamento;

8 2° O Relatorio de Inspecdo emitido pela autoridade sanitaria competente, deve
apresentar-se com parecer conclusivo sobre a empresa, frente ao cumprimento das Boas
Préticas de Armazenagem;
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Art. 4° Instituir e aprovar a Classificacdo e Critérios de Avaliacdo dos itens
constantes do Roteiro de Inspecdo para Fins de Verificagdo das Boas Préticas de
Armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria de que trata este Regulamento,
com base no risco potencial de qualidade e seguranca, conforme Anexo IlI.

Art. 5° Instituir e aprovar o Certificado de Boas Praticas de Armazenagem,
conforme anexo IV.

8§ 1° A concessdo do Certificado de que trata este artigo, dependerd da
comprovacao, pela autoridade sanitaria competente, do cumprimento de Boas Praticas
de Armazenagem pela empresa solicitante;

§ 2° A concessao do Certificado de que trata este artigo, serd negada sempre que
ndo atendidas as exigéncias sanitarias relacionadas as Boas Praticas de Armazenagem;

8 3° O Certificado de que trata este artigo tera validade de 1 hum) ano, a contar da
data de sua publicacdo em Diario Oficial da Unido;

8 4° O Certificado de que trata o pardgrafo anterior podera ser cancelado, a
critério da autoridade sanitaria fiscal, desde que observado em inspec¢do fisica 0 ndo
cumprimento das Boas Praticas de Armazenagem e a existéncia de pontos criticos que
coloquem em risco a integridade das mercadorias armazenadas ou a saude dos usuarios,
que impliquem em resolubilidade de médio e longo prazo;

8 5% A empresa detentora do Certificado de Boas Praticas de Armazenagem, nao
esta desobrigada da fiscalizagdo sanitaria com vistas a verificagdo do cumprimento das
Boas Praticas de Armazenagem.

Art. 6° A empresa que desenvolva a atividade de armazenagem de mercadorias
sob vigilancia sanitéria, deve proceder autoinspe¢des, em conformidade com o disposto
neste Regulamento Técnico.

Art. 7° As empresas que ja explorem a atividade de armazenagem de mercadorias
sob vigilancia sanitaria, terdo 180 (cento e oitenta) dias a contar da data de sua vigéncia
para adequar-se as exigéncias de que trata este Regulamento.

ANEXO |

BOAS PRATICAS DE ARMAZENAGEM DE MERCADORIAS SOB
VIGILANCIA SANITARIA

1. Objetivo

Fixar os requisitos minimos exigidos para as Boas Praticas de Armazenagem de
mercadorias sob vigilancia sanitaria em estabelecimentos instalados em terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras, recintos alfandegados
e areas fisicas integrantes de estabelecimentos sob jurisdicdo de empresas com
permissdao ou concessdo de estacbes aduaneiras de fronteira - EAF, terminais
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retroportuérios alfandegados - TRA ou estacdes aduaneiras interiores - EADI, cedidas a
terceiros através de contrato de locacao

2. Referéncias
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minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Parenteral. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, n° 71-E, p.78, 15 de abril de 1999.

Brasil. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao
RDC n° 134, de 13 de julho de 2001. Aprova normas para as Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16 jul. 2001

3. Defini¢des
Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes defini¢des:

3.1 - armazenamento/estocagem:- procedimento que possibilita o estoque
ordenado e racional de vérias categorias de materiais e produtos;

3.4 - boas praticas de armazenagem - BPA: é a parte da garantia da qualidade
onde assegura que 0s servicos prestados sejam controlados de modo consistente, com
padroes de qualidade apropriados para o desenvolvimento de todas as etapas de
armazenagem de produtos;

3.5 - calibragdo: conjunto de operagdes que estabelecem, sob condigdes
especificadas, a relacdo entre os valores indicados por um instrumento de medida,
sistema, ou valores apresentados por um material de medida, comparados aqueles
obtidos com um padréo de referéncia correspondente;

3.6 - contaminagdo-cruzada: contaminacao de determinada matéria-prima, produto
intermediéario, produto a granel ou produto terminado com outra matéria-prima, produto
intermediario, produto a granel ou produto terminado, durante o periodo de
armazenagem.
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3.7 - embalagem: todas as operac@es incluindo o envase e a rotulagem, pelas quais
o0 produto a granel devera passar a fim de tornar-se produto acabado;

3.8 - garantia da qualidade: é a totalidade das providéncias tomadas com o
objetivo de garantir a manutencéo da integridade dos produtos sob vigilancia sanitaria,
durante o desenvolvimento de todas as operacOes de sua armazenagem;

3.9 - lote: quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou
produto terminado fabricado em um U(nico processo ou série de processos, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade e qualidade dentro dos limites especificados;

3.10 - procedimento operacional padrdo (POP) - procedimentos escritos e
autorizados que d&o instrucGes detalhadas para a realizacdo de operagdes especificas no
desenvolvimento das operacGes de armazenagem de produtos e outras atividades de
natureza geral,

3.11 - validagdo: ato documentado onde ateste que qualquer procedimento,
processo, equipamento, material, atividade ou sistema esteja realmente conduzindo aos
resultados esperados.

4 - Consideraces Gerais

Este Regulamento de Boas Praticas de Armazenagem (BPA), deve ser tomado
como referéncia na inspe¢do das instalacbes destinada a armazenagem de produtos e
como material de treinamento dos inspetores, assim como, no treinamento de
profissionais responsaveis pelo processo de armazenagem de produtos nas empresas que
desenvolvam estas atividades em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados,
Aeroportos, Postos de fronteira e Recintos Alfandegados de uso publico;

As BPA ndo abrangem aspectos ligados a seguranca do pessoal envolvido nas
atividades de que trata este regulamento, tais aspectos sdo regulamentados por
legislagdo especifica, entretanto, & de responsabilidade das empresas garantir a
seguranca de seus trabalhadores.

O gerenciamento da qualidade € o aspecto da funcdo de gerenciamento que
determina e implementa a "Politica da Qualidade”, ou seja, as intencbes e direcOes
globais relativas a qualidade formalmente expressa e autorizada pela administracdo
superior da empresa.

Os elementos basicos do gerenciamento da qualidade sdo: uma infra-estrutura
apropriada ou "sistema de qualidade”, englobando a estrutura organizacional, 0s
procedimentos, 0S processos e 0s recursos; agles sistematicas e precisas para assegurar
que determinado produto (ou servico) satisfaca as exigéncias quanto a sua qualidade.

Dentro de uma organizacdo, a Garantia da Qualidade serve como ferramenta de
gerenciamento.

5. Pessoal:
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A empresa deve ter um numero suficiente de funcionarios com as qualificacdes e
experiéncias praticas necessarias ao desenvolvimento de todas as operagdes, pelas quais
a empresa for responsavel.

5.1 Responsabilidade

5.1.1 As atribuigOes e responsabilidades individuais devem estar formalmente
descritas e perfeitamente compreendidas pelos envolvidos que devem possuir
autoridade suficiente para desempenhalas.

5.1.2 Compete ao responsavel técnico

a) supervisdo de todas as operagcOes relacionadas com a armazenagem dos
produtos deste regulamento;

b) aprovar os procedimentos relativos as operaces de armazenagem e garantir a
implementacao dos mesmos;

) garantir que os ajustes e a calibracdo dos equipamentos sejam executados e
registrados e que os relatorios sejam colocados a disposi¢ao;

d) garantir que seja realizado treinamento inicial e continuo dos funcionéarios e
gue 0s mesmos sejam adaptados conforme as necessidades.

e) garantir que somente as pessoas autorizadas e devidamente paramentadas
entrem nas areas de armazenagem;

f) verificar manutencdo das instalacdes e dos equipamentos.
5.2 - Treinamento

5.2.1 Deve haver um programa de treinamento, com os respectivos registros, para
todo o pessoal envolvido nas atividades que possam afetar a qualidade dos produtos
armazenados.

5.2.2 Os funcionéarios devem receber treinamento inicial e continuo, inclusive
instrucbes de higiene relevantes as suas atividades, além de motivagdo para a
manutencdo dos padrdes de qualidade.

5.2.3 Todo pessoal deve conhecer os principios das BPA.
5.3 - Saude, Higiene e Conduta.

5.3.1. A admissdo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo
obrigatdria a realizacdo de avaliacbes medicas periddicas.

5.3.2 O acesso de pessoas as areas de armazenagem deve ser restrito aos
funcionarios diretamente envolvidos com as atividades de armazenar produtos.

5.3.3 Todos os funcionérios devem ser orientados quanto as préaticas de higiene
pessoal.
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5.3.4 Ndo é permitido fumar, comer, beber ou manter plantas, alimentos, bebidas,
fumos pessoais nas areas de armazenagem.

5.3.5 Todos os funcionérios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos
seus superiores imediatos quaisquer condicdes relativas ao ambiente, equipamento ou
pessoal que considerem prejudiciais a qualidade e integridade dos produtos.

6. Instalacdes
6.1. Generalidades

6.1.1. As instalacGes devem ser localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e
mantidas de forma que sejam adequadas as operacdes a serem executadas. Seu projeto
deve minimizar o risco de erros e possibilitar a limpeza e manutencéo, de modo a evitar
a contaminacdo cruzada, o acimulo de poeira e sujeira ou qualquer efeito adverso que
possa afetar a qualidade dos produtos.

6.1.2. As instalacbes devem possuir ambientes que quando considerados em
conjunto com as medidas destinadas a proteger as operacdes de armazenagem,
apresentem risco minimo de avarias ou contaminacao dos produtos.

6.1.3. As instalacbes utilizadas na armazenagem dos produtos devem ser
projetadas e construidas de forma a possibilitar a limpeza adequada.

6.1.4. As instalacbes devem ser mantidas em bom estado de conservacdo, higiene
e limpeza. Deve ser assegurado que as operacOes de manutencdo e reparo nao
representem qualquer risco a qualidade dos produtos.

6.1.5. O fornecimento de energia elétrica, iluminacdo, ar acondicionado
(temperatura e umidade) e ventilagdo, devem ser apropriados, de modo a ndo afetar
direta ou indiretamente, os produtos durante 0s processos de armazenamento.

6.1.6. As instalacOes devem ser projetadas e equipadas de forma a permitirem a
méaxima protecdo contra a entrada de insetos e outros animais.

6.2. Areas auxiliares
6.2.1. As salas de descanso e refeitdrio devem ser separadas das demais areas.

6.2.2. Os vestiarios, lavatorios e o0s sanitarios devem ser de facil acesso e
apropriados para 0 nimero de usuarios. Os sanitarios ndo devem ter comunicacdo direta
com as areas de armazenamento.

6.2.3. As areas de manutencdo devem estar situadas em locais separados das areas
de armazenamento.

6.3. Areas de armazenamento

6.3.1. As areas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para
possibilitar o estoque ordenado de varias categorias de produtos.
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6.3.2. As areas de armazenamento devem ser projetadas de forma que assegurem
condigdes ideais de estocagem. Devem ser limpas, secas e mantidas em temperaturas
compativeis com os produtos armazenados. Quando forem exigidas condi¢cfes especiais
de armazenamento, temperatura e umidade, tais condi¢cbes devem ser providenciadas,
verificadas, monitoradas e registradas.

6.3.3. Nas areas de recepcdo e expedicdo os produtos devem ser protegidos das
variac@es climaticas. As areas de recebimento devem ser projetadas de forma a permitir
a conferéncia dos produtos recebidos antes de serem estocados.

6.3.4. A érea de armazenamento deve dispor de recintos segregados para
armazenar produtos com suspeita de comprometimento de qualidade e/ou interditados
pelas autoridades sanitarias.

6.3.5. Os materiais altamente ativos, narcéticos, substancias controladas,
produtos, que apresentem risco de incéndio ou explosdo e outros produtos perigosos
devem ser estocados em é&reas seguras e protegidas, devidamente segregados e
identificados, de acordo com legislacdo especifica vigente.

6.3.6. Os ralos devem ser de tamanho adequado, para evitar os refluxos de
liquidos ou gé&s e mantidos fechados. Devem sofrer manutengdo e monitoramento
constante. Se necessarios, devem ser rasos para facilitar a limpeza e a desinfeccéo.

7. Documentacéao

A documentagdo constitui parte essencial do sistema de Garantia da Qualidade e,
deve estar relacionada com todos os aspectos das BPA. Tem como objetivo assegurar
que todo pessoal envolvido com as operacdes relacionadas com a armazenagem de
produtos saiba decidir o que fazer e quando faze-lo. Além disso, tem a finalidade de
garantir, que a empresa, tenha todas as informacgdes necessarias que possibilite a
investigacdo da historia de qualquer produto por ela armazenado. Todos 0s documentos
podem ser reunidos em uma Unica pasta, ou permanecerem separados, facilmente
disponiveis, constituindo o registro de todas as informacGes da histéria do produto
armazenado.

7.1 Aspectos Gerais

7.1.1 Os documentos devem ser redigidos, revistos e distribuidos somente a
pessoas designadas. Eles devem atender a todas as operagdes de armazenagem.

7.1.2. Os documentos originais devem ser aprovados, assinados e datados pelo
responsavel técnico. Nenhum documento deve ser modificado sem Autorizacao prévia.

7.1.3. O conteudo dos documentos ndo pode ser ambiguo: o titulo, a natureza e o
seu objetivo devem ser apresentados de forma clara, precisa e correta. Além disso,
devem ser dispostos de forma ordenada e serem de facil verificagdo. Os documentos
reproduzidos devem ser legiveis e ter garantida a sua fidelidade em relacao ao original.
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7.1.4. As instrucdes e os procedimentos devem ser escritos em linguagem clara,
inequivoca e aplicaveis de forma especifica as instalagdes utilizadas.

7.1.5. Os documentos devem ser regularmente revistos e atualizados. Quando
determinado documento for revisto, deve haver um sistema que impeca O USO
inadvertido da versdo substituida.

7.1.6. Quando os documentos exigirem a entrada de dados, estes devem ser claros,
legiveis e indeléveis. Deve ser deixado espaco suficiente para cada entrada de dados.

7.1.7 Toda alteracédo efetuada em qualquer documento deve ser assinada e datada,
a alteracdo deve possibilitar a leitura da informacao original. Quando for o caso, deve
ser registrado o motivo da alterag&o.

7.1.8. Deve ser mantido registro de todas as operacdes realizadas, de tal forma que
todas as atividades referentes a armazenagem de produtos, possam ser rastreadas. Todos
0s registros, incluindo os referentes aos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP)
devem ser retidos por, pelo menos, 05 anos. Quaisquer adversidades significativas
ocorridas durante a armazenagem dos produtos devem ser registradas.

7.1.9. Os dados podem ser registrados através de sistema de processamento
eletrdnico ou por meios fotograficos ou outros meios confiaveis. Se o registro dos dados
for feito através de processamento eletrbnico, somente pessoas designadas podem
modificar os dados contidos nos computadores. Deve haver registro das alteracdes
realizadas. O acesso aos computadores deve ser restrito por senhas ou outros meios. A
entrada de dados considerados criticos deve ser conferida por outra pessoa designada.

8 - Garantia da Qualidade

E a totalidade das providéncias tomadas com o objetivo de garantir a manutencio
da integridade dos produtos sob vigilancia sanitaria, durante o desenvolvimento de
todas as operacOes de sua armazenagem. Para que o objetivo de qualidade seja atingido
de forma confiavel, deve haver um sistema da Garantia da Qualidade totalmente
estruturado e corretamente implementado, que incorpore as BPA. O cumprimento deste
objetivo é responsabilidade da administracdo superior da empresa e exige a participagdo
e 0 compromisso dos funcionarios dos mais diversos departamentos dentro de todos os
niveis. Todas as partes do sistema de Garantia da Qualidade devem ser constituidas por
pessoal competente e habilitado, além de possuir espaco adequado, e instalagOes
suficientes.

8.1- Um sistema apropriado da Garantia da Qualidade, aplicado a armazenagem
de matérias-primas e produtos sob vigilancia sanitaria, deve assegurar que:

a) sejam fornecidas instrucbes e tomadas as providéncias necessarias para
garantir, que os produtos sob vigilancia sanitaria sejam armazenados e manuseados de
forma que estas atividades ndo interfiram na qualidade dos mesmos;

b) todas as atividades e operacOes sejam devidamente documentada e a sua
efetividade monitorada;
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c) haja procedimento de auto-inspecdo e/ou auditoria interna de qualidade que
avalie regularmente a efetividade e a aplicacdo do sistema de Garantia da Qualidade.
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ANEXD 1
L || Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria
§ cLassFEAGAD E cRITERICS DE AWALIAGAD PARA 05 | TENS DO ROTEIRD DE

—I PIRSPEGRD PARA A EMPRESAS QUE ARMATEREM MATERIAS-PRIMAS E PRODUTOS
o ”lial:ua WIGILAMC | BAITAR]A

1 = CLASSIFICAGAD E AVALIAGRD
Baseado no risco polencil inorente a cada fem, em relaglic & qualidade & sequranga do produlo o a soguanga do
\rabsalhadior em intorardio e os produlos @ procossa,

|MFRFSCIMIVEL -]
lem gue atanda as recomandephe da Boas Praticas, qua poda il em grau crities na qualdade o segurenga dis
redslss @ raMnas-prMES, bam come nd BRgUANGE dos brebalradores am sus inheracds com rodutm. makines
[VIMAE & odasEos,

Dialine-sa 518 o0 NAD
Sanie Eslnbe beimantos novos i recsbam a AF ou AE, No cass e selabelscimaning [ aulodzasos, deverd sosmer
& sipeneds das alividades ou do selad, conliorme & caa.

MECESSARIO =N
liem e mands 25 mcomencogias de Boas Priticas. que pode infuir em grau mencs orifioo na qualidade cu
SOgUANGa dos produios o matinassprimas, bem como ra segumna Jos rabahadonas om sw interegio com produtns,
malinas-pamas o ProcEssns,

Diafineese S1M ou WkD
O tem \.[—::l—Eﬁ.ﬁRk:—n}nn.rrp'\:n na primaiss inspsago, send automatcam enle irtacn coma IMPRESCIMDIVEL nas
proaimas inssegias,
Sargau Estabelenimantos novos ndo racebem a AF oy AE, Mo caso e eslabikcmenios |3 erlonzados, davend ooomer
B suspansds folnl ou parcal das stiviiades, confmme o casd, estsbelecando-g9 prazo para o cumprinsants des
ERENEas,

RECOMENDAVEL - Rt
|lem que alendn as recomendagdes do Boas Priticas, guo podo inlluir em graw niic aritico na quajidade ou seguranga
dos: produtos & matiiasprimas, bem como na seguanga dos irtakadons em s imemcdo com produlos, malériass
pimas e prooessos,

Diafinoesa S|4 ou RO
0 tam RECOMENDAVEL il cumprids na prinoim inspecdn, 52 aucmatcamantn fratads come NECESSARKD nas
préaimas inspeqdas, pondm, nunca serd Falado mmo WERERCIMTIVEL,
Sarcds: Wi implea na sespensin das advidadas, sendo ertabaleckios prazes pars cumprr as axipdncias de cada caso
particlar, & crivdini Sas sutordades sanbiras, podendo sar apbesdas oulres meddas

INFORMATIVD - INF

leini que apresents isformagio dessiliva, que nko dlet & qushdads & 3 sapuranga dos produlis e isanimis & dos
|ratral i

Posiard sor respondido apdonzlsenie par SIM ou MAD, ou sob forma de concailo descrfive,
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