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DIARIO DO EXECUTIVO

MINAS GERAIS - CADERNO 1

§1° Deve haver instrumentos para monitoramento destes parametros em quantidade suficiente e dispostos de forma a abranger toda a 4rea de
armazenamento.

§2° A distribuigdo destes instrumentos nas areas de armazenamento deve ser feita de acordo com resultados de estudo prévio, realizado durante
as diferentes estagdes do ano, abrangendo todo o espago de armazenamento, de forma a determinar os locais de maior criticidade quanto a estes
pardmetros.

Art. 44. As atividades relacionadas as substancias sujeitas ao controle especial, ou medicamentos que as contenham, deverdo obedecer ao disposto
em legislagdo especifica, além das diretrizes estabelecidas nesta Resolugdo.

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

Paragrafo tnico. Os registros de descarte devem permitir a rastreabilidade dos produtos e insumos.

Art. 46. Deve haver areas seguras e protegidas, devidamente segregadas e identificadas, para armazenamento de materiais inflamaveis, explosivos
ou outras substancias perigosas.

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

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

§1° Os estudos de caracterizagao de rotas deve abranger:

I - a avaliagdo das condigdes de temperatura e umidade a que os produtos e/ou insumos estejam expostos durante todo o percurso;

1I - o tipo de transporte utilizado;

III - os periodos de embarque e desembarque;

IV - os critérios de escolhas de condlc;oes de pior caso; e

V - configuragdes de carga maxima e minima.

§2° Os estudos de caracterizagio de rotas devem estar disponiveis a todos os envolvidos na cadeia de distribuigdo.

Secao V

Das Boas praticas de fracionamento de insumos

Art. 49. Este topico se aplica a todos os estabelecimentos que realizam atividades de divisao em quantidades menores de insumos, preservando as
especificagdes da qualidade e dados de identificagdo e rotulagem originais englobando as operagdes de pesagem/medida, embalagem e rotulagem.
Art. 50. Deve haver procedimentos para todas as operagdes inerentes ao fracionamento de insumos, embalagem e rotulagem, dentre eles:

I - procedimentos para as atividades de identificagdo das areas/ salas, conforme a etapa a ser realizada e os insumos a serem fracionados; e

1T - procedimentos de liberagao das areas ante do uso.

Paragrafo unico. Devem ser mantidos registros das principais operagdes realizadas e da utilizagéo da area/ sala e de equipamentos.

Art. 51. Devem ser realizados monitoramento e controle do processo e do ambiente de fracionamento, embalagem e rotulagem.

Art. 52. Todos os instrumentos utilizados no processo de fracionamento devem estar devidamente calibrados.

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

§1° As instalagdes e equipamentos devem ser limpos, higienizados e devidamente identificados.

§2° As superficies das areas de fracionamento devem ser lisas, impermeaveis, lavaveis, resistentes, livres de rachaduras e de facil limpeza, permi-
tindo a higienizagdo.

§3° As tubulagdes, luminarias, pontos de ventilagdo e outras instalagdes devem ser projetados e instalados de modo a facilitar a limpeza.

Art. 54. Os insumos estéreis ndo podem ser fracionados, devendo toda a cadeia de distribui¢do zelar pela conservagdo das embalagens dos
mesmos.

Art. 55. Devem ser assegurados a guarda e o armazenamento das amostras de retengdo no caso de insumos farmacéuticos, cosméticos e saneantes,
bem como das documentagdes relativas a estas atividades.

Art. 56. Deve ser assegurado que as atividades de pesagem/medida, embalagem, fechamento e rotulagem sejam realizadas conforme procedimen-
tos aprovados.

Art. 57. Deve existir um sistema de controle e conferéncia de rotulos, para evitar mistura e troca.

Paragrafo unico. Quando o controle e conferéncia forem realizados por meios eletronicos, deve ser assegurado seu perfeito funcionamento.

Art. 58. Os rotulos emitidos para um lote devem ser conferidos quanto a identidade e a conformidade.

Paragrafo tnico. A conferéncia mencionada no caput deve ser registrada.

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

Art. 60. As areas de fracionamento devem ser compativeis com o volume e os insumos fracionados, e evitarem a contaminagdo e erros no
processo.

Art. 61. As areas de fracionamento devem possuir iluminagao, ventilagdo, exaustdo, temperatura ¢ umidade adequadas.

Art. 62. Nas salas de fracionamento nido pode haver ralo.

§1° Nas demais areas do estabelecimento, os ralos, quando necessarios, devem ser de tamanho adequado, sifonados e tampados, para evitar os reflu-
xos de liquidos ou gas e mantidos fechados.

§2° Nas areas onde possa ocorrer a dispersdo de liquidos inflamaveis e corrosivos para outros ambientes, deve haver barreiras fisicas de contengéo.
Art. 63. Os instrumentos utilizados devem estar devidamente calibrados.

Art. 64. Deve haver um programa de manutengdo de equipamentos efetivamente implantado.

Se¢do VI

Do controle de qualidade

Art. 65. Esta se¢do se aplica apenas aos estabelecimentos que realizam atividades de controle de qualidade de insumos e produtos acabados.

Art. 66. As responsabilidades principais de controle da qualidade sdo indelegaveis e devem ser definidas claramente e documentadas.

Art. 67. Devem ser definidos procedimentos para todas as atividades, incluindo:

I - especificagdes e métodos analiticos para insumos e materiais de embalagem;

II - amostragem;

II - aprovagao ou reprovagao de insumos e materiais de embalagem;

IV - emissdo de laudo analitico de cada lote de material analisado;

V - investigagdo de resultados fora das especificagdes;

VI - identificagdo dos materiais, instrumentos e equipamentos de laboratorio;

VII - verificagdo dos equipamentos ¢ instrumentos do laboratério;

VIII - preparo e identificagdo de solugdes e reagentes; ¢

IX - preparo, identificagdo, padronizagdo, analise, aprovagdo, armazenamento e controle de estoque de padrdes primarios e secundarios, quando
utilizados.

Art. 68. Os laboratorios de Controle da Qualidade devem estar localizados em éreas independentes das demais areas do estabelecimento.

Art. 69. Os laboratorios de Controle da Qualidade devem ser projetados de forma a facilitar as operagdes neles realizadas e devem dispor de espago
suficiente para evitar a ocorréncia de misturas e de contaminagdo cruzada.

Art. 70. O laboratorio deve ser projetado considerando a utilizagdo de materiais de construgdo adequados e deve possuir conjunto de dispositivos
que assegurem as condi¢des ambientais para a realizagdo das analises e a protecdo da saude do pessoal.

Art. 71. As areas de amostragem devem ser independentes das demais dreas e fornecer condigdes que evitem a contaminagao dos materi.
Art. 72. Deve haver areas especificas para lavagem e esteriliza¢do de utensilios, com disponibilidade de dgua tratada conforme a especificidade do
insumo utilizado.

Art. 73. Deve haver procedimentos e controles que garantam o grau de dgua para o insumo utilizado.

Art. 74. No caso de reprovagdes de insumos, os estabelecimentos devem comunicar a Vigilancia Sanitaria responsavel pela inspe¢do no estabeleci-
mento, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas apds a emissdo do laudo de analise.

§1° O laudo deve ser baseado em resultados de ensaios realizados pelo proprio estabelecimento ou terceiro contratado, com a observancia dos com-
péndios oficiais, da legislagdo vigente e/ou das especificagdes do fabricante, baseadas no desenvolvimento de metodologia analitica especifica.

§2° A comunicagdo de reprovagdes de insumos de medicamentos deve ser realizada conforme Resolugdo RDC n° 186, de 27 julho de 2004, ou nor-
mas que vierem a substitui-la.

Secao VII

Das condi¢des ambientais para armazenamento, fracionamento, transporte e distribui¢do

Art. 75. Devem ser garantidas as especificagdes de temperatura ¢ umidade relativa para os insumos e produtos armazenados.

Art. 76. No caso de exposi¢do de insumos e produtos ao ambiente, deve ser evitada a contaminagio cruzada e contaminagdo microbiologica.

Art. 77. Os sistemas de tratamento de ar existentes devem ser adequados para o grau de qualidade de ar exigido para cada atividade, propiciar con-
forto dos operadores e prote¢do do ambiente e nao serem fontes de contaminagao de produtos.

Art. 78. Deve haver manutengdo e limpeza periodica dos sistemas de tratamento de ar existentes, de acordo com procedimentos aprovados.

Segdo VIII

Agua

Art. 79. Nos processos de lavagem de instrumentos que entrem em contato com os insumos, deve ser utilizada agua que possua grau de qualidade
de acordo com os requisitos técnicos dos mesmos.

Paragrafo unico. Deve haver procedimentos definindo instrugdes sobre limpeza e sanitizagdo dos reservatorios de agua de abastecimento, incluindo
as responsabilidades e periodicidades de realizago.

Art. 80. Na existéncia de sistemas de purificagdo de agua deve ser garantido que a sua operacionalizagdo, manutengdo e validagdo sejam realizadas
de acordo com protocolos e procedimentos previamente aprovados e que garantam a qualidade de dgua adequada.

Secao IX

Da terceirizagao

Art. 81. Caso haja contratagdo de estabelecimentos para realizagdo das atividades de armazenamento, controle de qualidade e/ou transporte, estas
devem estar em situagdo regular junto a Vigilancia Sanitaria e aos demais orgdos regulatorios pertinentes.

§1° Deve haver contrato entre as partes, definindo com clareza as responsabilidades e etapas envolvidas no armazenamento, o qual deve estar dis-
ponivel durante inspegdo realizada pela Vigilancia Sanitaria.

§2° O contrato deve ser encaminhado a Vigilancia Sanitaria responsavel pela inspe¢do no estabelecimento contratante, com excegdo das atividades
relacionadas a medicamentos, que deve ocorrer conforme as disposi¢des da Resolugdo RDC 25, de 29 de margo de 2007, ou normas que vierem a
substitui-la.

Art. 82. A contratante deve fornecer a contratada todas as informagdes necessarias para a realizagio das operagdes de acordo com o registro/cadastro/
notificagdo junto ao 6rgio sanitario competente, quando aplicavel, bem como qualquer outra exigéncia legal.

Art. 83. No contrato de terceirizagdo de etapas de armazenamento ou de controle de qualidade deve constar a forma pela qual a contratante vai exer-
cer sua responsabilidade quanto a aprovagéo de cada lote de produto para a venda ou quanto a emissdo de certificado de anélise de qualidade.

Art. 84. Em todos os casos, o estabelecimento contratado ¢ solidariamente responsavel perante os 6rgdos sanitarios, juntamente com a contratante,
pelos aspectos técnicos, operacionais e legais inerentes a atividade objeto da terceirizagao.

Art. 85. A contratante deve assegurar que a contratada seja informada de qualquer problema associado ao produto, servigos ou ensaios, que possam
por em risco a qualidade do produto, bem como as instalagdes da contratada, seus equipamentos, seu pessoal, demais materiais ou outros produtos.
Art. 86. Na terceirizagdo de analises de controle de qualidade a contratada deve realizar a validagdo de métodos analiticos.

Art. 87. E vedada a terceirizagdo do controle de qualidade de um mesmo produto ou insumo com mais de uma contratada.

Art. 88. A terceirizagdo do controle de qualidade de insumos e produtos acabados somente sera permitida nos seguintes casos:

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

1I - quando a frequéncia com a qual se efetuam certas analises seja tdo baixa que se faga injustificavel a aquisi¢do de equipamentos de alto custo.
Art. 89. Para o cumprimento do disposto nos incisos I e IT do artigo anterior, o estabelecimento contratante devera justificar a terceirizagdo das ana-
lises de Controle de Qualidade e a contratada devera comprovar ser habilitada para tal.

Art. 90. Os estabelecimentos que possuam contratos de terceirizagio de atividades relacionadas a medicamentos devem atender ao disposto na Reso-
lugao RDC 25, de 29 de margo de 2007 ou normas que vierem a substitui-la.

Secao X

Das boas praticas de transporte

Art. 91. Todos os estabelecimentos que realizam atividades de transporte de insumos e produtos de que trata esta Resolugdo devem estar devidamente
regularizados junto aos orgaos de Vigilancia Sanitéria.

Art. 92. Deve haver contrato entre as distribuidoras ou fabricantes e as transportadoras com clara defini¢éo das responsabilidades das partes.

Art. 93. As transportadoras devem abastecer-se somente em empresas que estejam devidamente regularizadas junto a Vigilancia Sanitaria.

Art. 94. As transportadoras devem notificar a Vigilancia Sanitaria que a inspeciona no periodo de até 48 (quarenta e oito) horas do conhecimento de
quaisquer suspeitas de alteragdo, adulteragdo, fraude, falsificagdo ou desvio de qualidade dos produtos que transporta.

Art. 95. As transportadoras devem notificar a Vlgllanma Sanitaria que a inspeciona, quaisquer situagdes referentes a furto ou roubo de cargas, em até
48 (quarenta e oito) horas apos a emissdo do Boletim de Ocorréncia.

§1° Devem ser encaminhadas copias do Boletim de Ocorréncia e das Notas Fiscais e informagdes referentes ao local de ocorréncia, a relagdo dos
produtos ou insumos furtados ou roubados, niimero de lote e quantitativo.

§2° As transportadoras também devem comunicar as distribuidoras ou fabricantes dos produtos e insumos imediatamente apds a ocorréncia do
furto ou roubo.

Art. 96. As transportadoras sdo responsaveis solidarias pela carga transportada e pela manutengao da qualidade e seguranga dos insumos e produtos
que transporta.

Art. 97. As transportadoras sdo corresponsaveis pelo processo de recolhimento voluntario de insumos e produtos definidos pelos estabelecimentos
fabricantes/distribuidoras e recolhimentos originados de determinagdo de autoridade sanitaria.

Art. 98. As transportadoras deverdo possuir relagao dos veiculos proprios ou de terceiros sob sua responsabilidade.

Art. 99. A agregacio de veiculos de outros estabelecimentos ou pessoas fisicas deve ser precedida de verificagdo prévia na sede da transportadora e
aplicagdo de todos os cuidados com higienizagdo, controle de insetos e roedores e instalagdo de equipamento de controle de temperatura e umidade
e 0s motoristas devem ser previamente treinados de acordo com os procedimentos da contratante.

§1° O motorista do veiculo agregado deve estar de posse de Declaragio de Qualificagdo de Transporte, conforme Anexo II desta Resolugdo, emitido
pela contratante que comprove o atendimento aos critérios estabelecidos e informagdes sobre alvaré sanitario e autoriza¢do de funcionamento para
possivel fiscalizag@o, durante todo o transporte.

§2° A posse da Declaragio de Qualificagdo de Transporte ndo exime os estabelecimentos contratante e contratado de demonstrarem durante inspe¢do
sanitaria a observancia as diretrizes desta Resolugdo, em especial aos itens constantes na propria Declaracao.

§3° Os estabelecimentos contratantes devem possuir relagao de todos os veiculos e seus proprietarios e uma via da Declara¢do de Qualificagao de
Transporte, que devem ser disponibilizados as autoridades sanitarias durante inspegao.

Art. 100. A realizagdo de entrepostagem ou sublocagdo de servigos de transportes somente ¢ permitida quando realizada junto a estabelecimentos
que estejam regulares junto a Vigilancia Sanitaria e cumpram as Boas Praticas de Armazenamento e/ou Transporte.

Art. 101. Devem ser utilizados veiculos fechados que impegam a exposi¢do dos insumos e produtos acabados de que trata esta Resolugdo as
intempéries.

Paragrafo unico. Excluem-se da exigéncia do caput o transporte de determinadas cargas de alimentos e de gases medicinais, que, devido a sua natu-
reza, ndo podem ser transportados em veiculos fechados.

Art. 102. No transporte de gases medicinais deve ser garantido o cumprimento as normas de transporte de produtos perigosos.

§1° Durante o transporte de gases medicinais deve haver procedimentos para as seguintes situacées

I - verificagdo do fechamento de valvulas antes do transporte de cilindros e tanques criogénicos moveis;

11 - carregamento e descarregamento de cilindros e de gases na forma liquida;

11T - protegao dos cilindros durante o transporte, incluindo verificagdo da limpeza, medidas para evitar movimentagao dos cilindros e compatibilidade
destes produtos e os ambientes em que serdo utilizados;

TV - manutencdo da integridade dos cilindros e das rotulagens nele presentes;

V - manutengdo durante todo o transporte de documento que assegure a procedéncia e as analises realizadas pelo fabricante, datado e assinado pelo
profissional legalmente habilitado;

VI - purga de caminhéo-tanque utilizado para o transporte de diferentes gases, utilizando-se o novo gas até que os registros de analises estejam den-
tro das especificagdes;

VII - segregagio ou identificagdo de cilindros vazios e cheios, recolhidos e devolvidos; e

VIII - segregagio entre cilindros de gases medicinais e gases ndo medicinais.

§2° O transporte de dgua para consumo humano deve atender ao disposto na Portaria GM/MS n° 2.914, de 12 de dezembro de 2011, ou Normativa
que vier a substitui-la.

Art. 103. O transporte compartilhado entre insumos e produtos sujeitos a controle sanitario de natureza distinta podera ser realizado, desde que ndo
haja comprometimento da seguranca, qualidade, eficicia ¢ estabilidade dos mesmos.

§1° A andlise e a aprovagdo do transporte compartilhado entre insumos e produtos sujeitos a controle sanitario de natureza distinta ¢ de responsabi-
lidade do Responsavel Técnico, considerando suas especificidades.

§2° Deve existir procedimento definindo os critérios de compatibilidade de armazenamento e transporte de cargas insumos e produtos sujeitos a
controle sanitario de natureza distinta.

Art. 104. Os insumos e produtos de que trata esta Resolug¢do ndo poderdo ser transportados juntamente com outros materiais, insumos e produtos nao
sujeitos ao controle sanitario que possam prejudicar a sua integridade, bem como trazer risco a seguranga e qualidade destes.

Art. 105. Durante o transporte deve ser respeitado o empilhamento maximo estabelecido nas embalagens, os espagos entre estas e a integridade das
embalagens e das rotulagens.

Art. 106. A atividade de armazenamento deve ser evitada pelos estabelecimentos transportadores, porém quando realizada deve ocorrer por curtos
periodos de tempo, suficiente para troca de veiculos, garantindo o cumprimento das boas praticas de armazenamento.

Art. 107. Os veiculos devem ser mantidos em condi¢des adequadas de limpeza.

Art. 108. Deve haver procedimentos de limpeza e sanitizagdo periodica dos veiculos, mantendo-se os registros destas atividades.

Art. 109. Deve haver procedimentos para as atividades principais que tenham impacto na qualidade e seguranga dos insumos e produtos transporta-
dos e mantidos os registros destas atividades, tais como:

I - controle e monitoramento de insetos e pragas;

II - inspegdo e limpeza periodica dos veiculos;

TIT - limpeza e manutengdo dos locais de armazenagem e transporte;

TV - recepgéo dos insumos e produtos;

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

VI - retirada de produtos do mercado decorrentes de devolugio ou recolhimento; e

VII - retirada de produtos do mercado vencidos ou defeituosos.

Art. 110. Nas capacitagdes dos motoristas devem ser abordados os cuidados durante o transporte dos insumos e produtos, incluindo:

I - verificagdo e separacao das cargas, confrontando com as informagdes presentes na Nota Fiscal;

II - inspegdo das unidades para verificar a integridade das embalagens;

TIT - realizagdo de pilotagem cuidadosa evitando danos a carga; e

TV - avaliagdo constante das condigdes dos veiculos e comunicagio imediata ao estabelecimento em caso de irregularidades constatadas.

Art. 111. Devem ser garantidas as condigdes especificadas de luminosidade, temperatura e umidade relativa durante todo o transporte, incluindo
etapas intermediarias de armazenamento.

Art. 112, Os veiculos devem possuir instrumentos que permitam o monitoramento dos pardmetros de temperatura e umidade durante todo o
transporte.

Art. 113. Os produtos que exijam condigdes que extrapolem as condigdes de zona climatica IV (30 + 2 °C/ 75 + 5 %) devem ser transportados de
forma a garantir a manutengao das mesmas, devendo ser utilizados materiais com capacidade de garantir o isolamento térmico dos produtos e/ou
insumos.

Art. 114. As transportadoras sdo corresponsaveis pelos estudos de caracterizagdo de rotas.

Art. 115. A liberagao de insumos e produtos acabados para uso ou consumo que foram expostos a condi¢des fora das especificagdes durante o trans-
porte podera ocorrer desde que presentes as seguintes condigdes:

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

11 - no estudo mencionado no inciso anterior deveréo ser adequadamente delineadas as condigdes de estresse a que estardo submetidos os insumos ou
produtos quanto a temperatura e umidade relativa e o periodo de exposigdo a estas condigoes; e

IIT - insumo ou produto sujeito as condi¢des de estresse pré-especificadas seja colocado em estudo de estabilidade, de forma a demonstrar que durante
o seu prazo de validade o mesmo manteve suas propriedades fisicas, quimicas, fisico-quimicas e microbiologicas.

Art. 116. Na ocorréncia de excursdes, caso se pretenda comercializar os insumos/produtos submetidos a estas condigdes, é responsabilidade da trans-
portadora possuir estudos de caracterizagdo de rota, caso os insumos e produtos estejam em sua posse, de forma a garantir a manutengio da qualidade
¢ seguranga deles e permitir a avaliagdo pelas autoridades sanitarias durante inspegdo.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos responsaveis pelos estudos sdo obrigados a disponibiliza-los as transportadoras cadastradas.

Art. 117. Os estabelecimentos que realizam transporte de medicamentos radiofarmacos, hemoderivados e imunobioldgicos devem atender as exi-
géncias presentes nesta Resolugdo e nos requerimentos técnicos especificos, de forma a garantir a seguranga dos produtos, dos trabalhadores e do
meio ambiente.

Art. 118. Os estabelecimentos que transportem substancias ou produtos sujeitos a controle especial pela Portaria GM/MS n° 344, de 12 de maio de
1998 ou Normativa que vier a substitui-la devem garantir a seguranga e rigido controle destes produtos, incluindo a restri¢do de acesso quando rea-
lizadas atividades de armazenamento por curtos periodos.

Paragrafo unico. E vedado o transporte de insumos e produtos sob controle especial sem prévia Autoriza¢do Especial junto a Anvisa.

Art. 119. As transportadoras devem estabelecer mecanismos de seguranga que impecam furtos e roubos das cargas transportadas.

Paragrafo Gnico. Durante a qualificagdo dos estabelecimentos transportadores devem ser avaliados os quantitativos de cargas roubadas, sendo a
reincidéncia um dos critérios de desqualificagdo.

Segéo XI

Das Condigdes dos Veiculos de Transporte de Alimentos

Art. 120. Os veiculos de transporte de alimentos destinados ao consumo humano, refrigerados ou ndo, devem garantir a integridade e a qualidade a
fim de impedir a contaminagio e deterioragdo do produto.

Art. 121. E proibido manter no mesmo continente ou transportar no mesmo compartimento de um veiculo alimentos e substancias estranhas que
possam contamina-los ou corrompé-los.

§1° Excetuam-se da exigéncia do caput os alimentos embalados em recipientes hermeticamente fechados, impermedveis e resistentes, salvo aqueles
que contenham produtos toxicos.

§2° Nao ¢ permitido transportar, conjuntamente, pessoas e/ou animais com alimentos.

§3° A cabine do condutor do veiculo deve ser isolada da parte utilizada para o transporte dos alimentos.

Art. 122. No transporte de alimentos devem constar nos lados direito e esquerdo dos veiculos, de forma visivel, dentro de um retangulo de 30 cm
(trinta centimetros) de altura por 60 cm (sessenta centimetros) de comprimento, as seguintes informagdes: transporte de alimentos, nome, enderego
e telefone da empresa, produto perecivel, quando for o caso.

Art. 123. O veiculo de transporte de alimentos deve ser mantido em perfeito estado de conservagao e higiene e ndo apresentar a menor evidéncia
da presenga de insetos, roedores, passaros, vazamentos, umidade, materiais estranhos e odores que possam comprometer a qualidade dos produtos
transportados.

§1° Os métodos de higiene e desinfecgdo devem ser aprovados pela autoridade sanitaria competente e devem ser adequados as caracteristicas dos
produtos e meio de transporte.

§2° A limpeza deve ser efetuada com dgua potavel da rede piblica ou tratada com hipoclorito de sodio a 2,5 % (dois por cento e meio), na proporgao
de 2 gotas/litro (duas gotas por litro) e permanecer em repouso de 30 (trinta) minutos antes de ser utilizada até a remogao de todos os residuos, sendo
que no caso de residuos gordurosos, devem ser utilizados detergentes neutros para a sua completa remogéo.

§3° A desinfecgdo deve ser realizada apos a limpeza e pode ser efetuada de uma das seguintes formas, segundo a necessidade:

1 - desinfec¢do com agua quente: por meio do contato ou imersdo dos utensilios em dgua quente a uma temperatura ndo inferior a 80 °C (oitenta graus
centigrados), durante 2 (dois) minutos, no minimo;

1T - desinfecgdo com vapor: por meio de mangueiras, a temperatura ndo inferior a 96 °C (noventa e seis graus centigrados), e o mais proximo da
superficie de contato, durante 2 (dois) a 3 (trés) minutos; e

11T - desinfec¢do com substancias quimicas, registrados no Ministério da Saude e usados conforme instrugdes do fabricante, ndo deixando residuos
ou odores que possam ser transmitidos aos alimentos.

Art. 124. Os veiculos de transporte de produtos pereciveis devem ser revestidos de material liso, resistente, impermeavel e atoxico, lavavel e apro-
vado pela autoridade sanitaria.

§1° Deve possuir o piso e as laterais da carroceria isentos de frestas ou buracos, impedindo a passagem de umidade e/ou poeira para a carga.

§2° O veiculo deve possuir dispositivos de seguranga que impegam o derrame em vias publicas de alimentos e/ou de residuos solidos e liquidos,
durante o transporte.

§3° Todos os alimentos devem ser colocados sobre prateleiras e/ou estrados removiveis, de forma a evitar danos e contaminagio.

Art. 125. Nao ¢ permitido o transporte concomitante de matéria-prima ou produtos alimenticios crus com alimentos prontos para o consumo, se 0s
primeiros apresentarem risco de contaminagao.

Art. 126. Nao ¢ permitido o transporte concomitante de dois ou mais produtos alimenticios se um deles apresentar risco de contaminagéo para os
demais.

Art. 127. Os equipamentos de refrigeragdo ndo devem apresentar riscos de contaminagdo para o produto e devem garantir, durante o transporte,
temperatura adequada.

Paragrafo inico. Os equipamentos de refrigeragdo e congelamento devem ser conservados e mantidos em perfeitas condigdes de funcionamento.
Art. 128. O transporte de refei¢des prontas para o consumo imediato deve ser realizado em veiculo fechado, logo ap6s o seu acondicionamento, em
recipiente hermeticamente fechado de material adequado, conservada a temperatura do produto a cerca de 4 °C (quatro graus centigrados), nio ultra-
passando 6 °C (seis graus centigrados) ou acima de 65 °C (sessenta e cinco graus centigrados).

§1° Os veiculos de transporte de produtos sob controle de temperatura devem ser providos permanentemente de termémetros adequados e de facil
leitura.

§2° As instrugdes sobre o empilhamento, quando existentes, devem ser rigorosamente respeitadas, inclusive quando a carga se encontra em veiculos
dotados de refrigeragdo, para garantir a adequada circulagao do ar frio.

Art. 129. As operagdes de carga e descarga do veiculo devem ser executados em local protegido de chuva.

Paragrafo tnico. As condigdes de temperatura e umidade requeridas pelo alimento devem ser preservadas, durante a carga e descarga, evitando-se
riscos de contaminagdo, dano ou deterioragéo.

Art. 130. Os estrados, se utilizados, devem estar secos, limpos e isentos de odores e de infestagdes.

Art. 131. As exigéncias especificas para os veiculos utilizados no transporte de alimentos, de acordo com o tipo de produto, estdo estabelecidas no
Anexo IV desta Resolugdo.

Segdo XII

Da garantia da Qualidade

Art. 132. Os estabelecimentos devem possuir sistema de garantia da qualidade efetivamente implementado, assegurando:

I - disponibilizagdo de instalagdes, equipamentos, procedimentos e recursos organizacionais;

11 - disponibilizag¢do de pessoal competente e habilitado em quantidade suficiente;

IIT - que os insumos e produtos acabados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos;

IV - o cumprimento das boas praticas de armazenamento, de fracionamento, de distribuigao e de laboratorio, quando aplicavel;




