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Resiliéncia

e Capacidade do individuo lidar
com problemas, adaptar-se a
mudancas, superar obstaculos
ou resistir a pressao de
situacoes adversas - choque,
estresse, algum tipo de evento
traumatico...
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Publicado em: 09/10/2020 | Edigao: 195 | Secao: 1 | Pagina: 110
Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 430, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020

Dispoe sobre as Boas Praticas de Distribuigao, Armazenagem e

de Transporte de Medicamentos. Foco nas atividades de

Logistica Farmacéutica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 7 de outubro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacao.

Art. 2° Esta Resolucao 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 réotulos e embalagens.
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Definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolucao sao adotadas as seguintes definicoes:
| - 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 acoes 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 acoes 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 distribuicdo contra
medicamentos falsificados, reprovados, ilegalmente importados, roubados, avariados e/ou adulterados; f !

V - Boas Praticas de Transporte (BPT): iconjunto de acoes que asseguram a qualidade de um
medicamento por melo 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;




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

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

XVII - 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;

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

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;

XXVII - 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, o0s
contéineres refrigerados para transporte aereo e maritimo e os caminhoes refrigerados;

XXIX - sistema passivo de controle: sao 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 previsoes 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;

XXXl - devolugao: retorno ao fornecedor dos medicamentos incorporados, fiscalmente, ao
estoque do cliente e, que desta forma, entraram na cadeia de custodia deste. Estes medicamentos,
quando devolvidos a origem, o sao com documento fiscal ou correspondente, distinto do documento de
envio.



Art 7° e Art 8°

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 € licita e auténtica.

transporte de medicamentos devem dispor de sistemal de gestao da qualidade capaz ::;le documentar,

verificar e assegurar os requisitos especificos a cada processo gue possua impacto ra qualidade dos
produtos.
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Secao Ill — Sistema Gestao da Qualidade

Secao lll
Sistema de Gestao da Qualidade

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

Art. 15. Os processos que impactam na qualidade dos medicamentos ou dos servigos 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 Gestao da Qualidade sao de responsabilidade de toda a
empresa e devem ser exercidas por todos os seus membros.

Art. 17. As divergéncias em relacao aos requisitos expressos pelo Sistema de Gestao 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 funcgoes:

S —

| - 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 € periodicos;

VI - supervisionar as atividades de recolhimento, incluindo simulacdes de recolhimento;

VIl - receber e investigar as reclamacoes;
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Secao Ill — Sistema Gestao da Qualidade

VIII - gerenciar os produtos devolvidos;
IX - implementar um sistema para controle e gerenciamento de mudancas;

X - verificar e garantir os requisitos legais de licenga sanitaria e autorizacao de funcionamento
dos integrantes da cadeia de distribuicao de medicamentos quando do exercicio da atividade de
distribuicao:

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

XIl - registrar, investigar e adotar acoes corretivas e preventivas para as nao conformidades
identificadas;

XIIl - 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 comunicagoes 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 | - Documentacao

Subsecao |
Documentacao

Art. 19. A gestao e controle de documentos da qualidade deve dispor as orientacdes para
elaboracao, revisao, aprovagao, 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

T

armazenados usando medidas de seguranca contra qualquer modificacao nao autorizada, danos,
deterioracao 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

1
1
1
-

devem ser mantidos por no minimo 5 (cinco) anos apos sua obsolescéncia.




Subsecao IV - Devolucoes

Subsecao IV

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 condicoes de armazenagem e transporte empregadas pelo comprador;

Il - a integridade da embalagem secundaria original; e
IV - o prazo de validade.

Art. 35. A incapacidade em garantir que o medicamento devolvido se mantem dentro de seus
padroes de qualidade deve resultar na rejeicao da reintegracao.
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Subsecao IV - Devolucoes

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

§1° Os medicamentos descritos no caput que tiverem a cadeia de custodia interrompida por
roubo, furto ou outra apropriacao indevida e que nao apresentarem dano ou violagcao da caixa de
embarque e dos dispositivos de seguranca presentes no momento do evento e que puderem ser
concluidos como adequados do ponto de vista da qualidade, seguranca e eficacia por meio de uma
analise de risco executada sob a responsabilidade do distribuidor, podem ser reintegrados ao estoque
comercial.

§2° O disposto no paragrafo anterior nao se aplica aos medicamentos termolabeis.




Art® 40 Equipamentos e Sistemas Informatizados

| 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 validacao dos equipamentos que nao possuam contribuicao significativa
para com a qualidade.




Art°® 42 Instalacoes de armazenagem

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;

Il - area ou local de armazenagem de medicamentos devolvidos;

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

WV - 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 administracédo:; 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 codificagac por
cores ou outros procedimentos para a diminuicao do risco de trocas quando nao for possivel a separacao
requerida_no._ingiso.|

§2° Quaisquer areas de armazenagem devem ter acesso restrito, no entanto, as areas ou locais
indicados pelos incisos lll, 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 e possivel.

§4° As areas mencionadas devem proteger os produtos das intempeéries e de animais.
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Art® 43 ao art 47° Instalacdes de armazenagem

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 instalacoes devem ter dimensao compativel com o volume das operacoes realizadas.

Art. 45. As instalacoes devem apresentar superficies lisas, sem rachaduras e sem

desprendimento de po, para facilitar a impeza e evitar contaminantes.

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

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

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



Condicoes de armazenagem e paletes

Art. 50. As condicoes de armazenagem dos medicamentos devem seguir as especificagoes 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 naoc devem estar em locais de incidéncia direta da
luz solar.

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




Art® 58 Fracionamento

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.
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Art” 64 Temperatura

Art. 64. Sao obrigacoes das empresas que realizam o transporte de medicamentos:

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

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

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

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

\/ - 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 lll pode ser eliminado quando da utilizacdo de condicdes de
transporte qualificadas para a rota.

§2° A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e umidade prevista no inciso Il pode
ser isentada quando o tempe maximo de transporte for comprovado nos registros como inferior a 8 (oito)
horas, este for realizado ao ponto final de dispensacao do medicamento e forem utilizadas embalagens
termicas que disponham de qualificacao condizente com o tempo e as condigoes do transporte.




Secao VIII - Terceirizacao

Secao VIl

Terceirizagao

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

§1° A aprovacgao referida no caput deste artigo 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 deste artigo deve prever que as
subcontratacoes dependem de avaliagao e aprovagao previas pelo contratante original.

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

Art. 75. O contratante e o contratado devem ser capazes de atender aos requisitos legais e
regulamentares que lhes sejam aplicaveis.

Art. 76. O contratado deve possuir instalacoes adequadas e pessoal qualificado, para
desempenhar satisfatoriamente o servico solicitado pelo contratante.
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Secao VIII - Terceirizacao

Secao IX

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 adocao de areas refrigeradas junto
aos espacos de recebimento e expedicao.

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

Art. 78. A armazenagem de medicamentos termolabeis deve ser feita de acordo com as
recomendacoes 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 eletrica ou dos equipamentos de armazenamento.
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Art® 85 Montagem de IT e Padrdes Cold Chain

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 conservacao da temperatura.
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Vigéncias e Revogacoes

Art. 87. Ficam revogadas:

| - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019, publicada no
Diario Oficial da Uniao de 18 de setembro de 2019; e

Il - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 360, de 27 de marco de 2020, publicada no
Diario Oficial da Uniao de 31 de marco de 2020.

Art. 88. Ficam restauradas:

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

Il - a 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,

§1° Ficam resguardados os direitos de terceiros, no periodo compreendido entre 16 de marco de
2020 e a data imediatamente anterior a data de publicacao da presente Resolucao, desde que tenham
eles agido de boa-fe e desde que suas atividades tenham sido praticadas de acordo com a Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019.

§ 2° Restarao automaticamente revogados, a partir da data de entrada em vigor da presente
Resolucao, os atos normativos discriminados nos incisos | e |l deste artigo.




.
Vigéncias, Prazos e Art 64.

Art. 89. Fica estabelecido o prazo de 1 (hum) ano a partir da data de entrada em vigor desta
Resolucao para a aplicacao do conjunto de acdes que serao necessarias a implementacao do requerido
nos incisos Il e lll do art. 64.

§1° Durante o prazo disposto no caput deste artigo, as empresas integrantes da cadeia de
distribuicao devem gerar estudos de mapeamento de temperatura e umidade que subsidiarao as medidas
de controle ativo ou passivo que serao aplicadas aos sistemas de transporte.

§2° Durante o prazo disposto no caput deste artigo, todos os dados produzidos nao geram,
devido a transitoriedade dada, obrigacoes adicionais as empresas no que se refere aoc controle das
condicdes de temperatura e umidade e, portanto, nao sao considerados, mesmo quando fora de sua faixa
de aceitacao, infracdes aos requerimentos desta norma, contanto que a qualidade dos medicamentos seja
preservada.

§3° A transitoriedade disposta no caput deste artigo também se aplica a armazenagem em
transito, por ser esta atividade intrinseca e indissociavel do transporte.

Art. 90, Esta Resolucao entra em vigor em 16 de marco de 2021,

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo os arts. 7° e 87 e os incisos | e |l
e 0 §1° do art. 88, os quais tem vigéncia imediata na data de publicacao desta Resolucao.




EVTE &
Protocolo Colegiado com a Industria SINDUSFARMA

Estudo de rotas com alternativas de isolamento
termico e formas para controle &
monitoramento de temperatura na distribuicao
de medicamentos considerando - Estudo de
Viabilidade Técnica e Economica (EVTE).

Duas estacoes «criticas serao desafiadas,
iniciando-se pelo Inverno e posterior o Verao.

o

SINDUSFARMA




CEL &

Proximos Passos SINDUSFARMA

v' Acompanhar publicacdo de perguntas e respostas da RDC 304 para RDC 430;
v' Realizar o piloto Fase 3;
v' Estruturar modelo de atuacdo por segmento e tipo de embarque LTL/FTL e autdbnomos;

v' Apresentar resultados aos associados e corpo técnico da ANVISA;

v’ Temperatura resultados;
v'  Interpretacdo de Estabilidade;




OBRIGADO!!!!

...Lembre-se que da conduta de cada um
depende o destino de Todos...
(Alexandre O Grande)

Saber trabalhar com Logistica é ter a capacidade de executar e planejar
operacoes diante de qualquer cenario, sejam eles favoraveis ou
desafiadores...

(Kleber Fernandes)




