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poderao ser transportados juntamente com outros materiais, insumos ¢
produtos ndo sujeitos ao controle sanitario que possam prejudicar a sua
integridade, bem como trazer risco a seguranga e qualidade destes.
Art. 103 — Durante o transporte deve ser respeitado o empilhamento
maximo estabelecido nas embalagens, os espagos entre estas e a inte-
gridade das embalagens e das rotulagens.

Art. 104 — A atividade de armazenamento deve ser evitada pelos esta-
belecimentos 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. 105 — Os veiculos devem ser mantidos em condigdes adequadas de
limpeza e manutengao.

Art. 106 — Deve haver procedimentos de limpeza e sanitizagdo perio-
dica dos veiculos, mantendo-se os registros destas atividades.

Art. 107 — Deve haver procedimentos para as atividades principais
que tenham impacto na qualidade e seguranga dos insumos e produ-
tos transportados

e mantidos os registros destas atividades, tais como:

1 - controle e monitoramento de insetos e pragas;

IT — inspecdo e limpeza periodica dos veiculos;

1T - limpeza e manutengdo dos locais de armazenagem e transporte;
IV — recepgdo dos insumos e produtos;

V — avaliagdo das condi¢des de recebimento, armazenamento, trans-
porte ¢ entregas;

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

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

VIII — monitoramento de temperatura e umidade.

Art. 108 — Nas capacitagdes dos motoristas devem ser abordados os cui-
dados durante o transporte dos insumos e produtos, incluindo:

1 — verificagdo e separagdo das cargas, confrontando com as informa-
¢Oes presentes na Nota Fiscal;

1T - inspecdo das unidades para verificar a integridade das embalagens;
11T — realizagdo de pilotagem cuidadosa evitando danos a carga;

IV — avaliagdo constante das condigdes dos veiculos e comunicagdo
imediata ao estabelecimento em caso de irregularidades constatadas; e
V — verificagdo das condi¢des de temperatura e umidade durante o
transporte.

Art. 109 — Devem ser garantidas as condigdes especificadas de lumi-
nosidade, temperatura ¢ umidade relativa durante todo o transporte,
incluindo etapas intermediarias de armazenamento.

Art. 110 — Os veiculos devem possuir instrumentos que permitam o
monitoramento dos pardmetros aplicaveis das condigdes ambientais
internas dos veiculos durante todo o transporte.

Art. 111 — Os produtos que exijam condigdes que extrapolem as con-
digdes de zona climatica IV (30 + 2 °C/ 75 £+ 5 %) devem ser trans-
portados de forma a garantir a manutengio das mesmas, devendo ser
utilizados materiais com capacidade de garantir o isolamento térmico
dos produtos e/ou insumos.

Art. 112 — As transportadoras sdo corresponsaveis pelos estudos de
caracterizagdo de rotas.

Art. 113 — A liberagdo de insumos e produtos acabados para uso ou con-
sumo que foram expostos a condigdes fora das especificagdes durante o
transporte podera ocorrer desde que presentes as seguintes condigdes:
I — tenha sido realizado previamente um estudo elaborado pelo fabri-
cante no qual haja desafio entre uma condigdo especifica ao qual o pro-
duto esteja exposto a condigdes fora da especificagdo de temperatura
¢/ou umidade;

II - no estudo mencionado no inciso anterior deverdo ser adequada-
mente delineadas as condigdes de estresse a que estardo submetidos os
insumos ou produtos quanto a temperatura e umidade relativa e o peri-
odo de exposigao a estas condigdes; e

1T - insumo ou produto sujeito as condigdes de estresse pré-especifica-
das tenham sido colocados previamente em seja colocado em estudo de
estabilidade, de forma a demonstrar que durante o seu prazo de validade
0 mesmo manteve suas propriedades fisicas, quimicas, fisico-quimicas
e microbioldgicas.

Art. 114 — Na ocorréncia de excursdes, caso se pretenda comerciali-
zar os insumos/produtos submetidos a estas condigdes, é responsabili-
dade da transportadora possuir estudos de caracterizagdo de rota, caso
os insumos e produtos estejam em sua posse, de forma a garantir a
manuten¢do da qualidade e seguranga deles e permitir a avaliagdo pelas
autoridades sanitarias durante inspegéo.

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

Art. 115 — Os estabelecimentos que realizam transporte de medicamen-
tos radiofarmacos, hemoderivados e imunobiologicos devem atender
as exigéncias presentes nesta Resolugdo e nos requerimentos técnicos
especificos, de forma a garantir a seguranga dos produtos, dos trabalha-
dores e do meio ambiente.

Art. 116 — Os estabelecimentos que transportem substancias ou pro-
dutos sujeitos a controle especial pela Portaria GM/MS n° 344, de 12
de maio de 1998 ou Normativa que vier a substitui-la devem garan-
tir a seguranga e rigido controle destes produtos, incluindo a restrigdo
de acesso quando realizadas atividades de armazenamento por curtos
periodos. )

Paragrafo tnico — E vedado o transporte de insumos e produtos sob
controle especial sem prévia Autorizagao Especial junto a Anvisa.

Art. 117 — As transportadoras devem estabelecer mecanismos de segu-
ranga que impegam furtos e roubos das cargas transportadas.
Paragrafo Gnico — Durante a avaliagdo da manutengéo da qualificagdo
dos estabelecimentos transportadores devem ser considerados os quan-
titativos de cargas roubadas e os mecanismos de seguranga que impe-
¢am furtos e roubos das cargas.

Secao XI

Da garantia da Qualidade

Art. 118 — Os estabelecimentos devem possuir sistema de garantia da
qualidade efetivamente implementado, assegurando:

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

11 — disponibilizagdo 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 fraciona-
mento, de distribui¢do e de laboratorio, quando aplicavel;

V — que as operagdes de armazenamento, fracionamento, distribui¢io e
de laboratorio, quando aplicavel, estejam claramente especificadas em
documento formalmente aprovado e as exigéncias de boas praticas des-
tas atividades sejam cumpridas;

VI — que haja descrigao formal dos cargos, incluindo as responsabili-
dades da gestdo;

VII - que os procedimentos afetos a garantia da qualidade sejam cum-
pridos adequadamente; eVIII — que os procedimentos sejam cumpridos,
quando aplicavel, quanto a liberagdo de lotes e revisdo periddica, estu-
dos de estabilidade, reprovagdes de insumos, reprocessos, controle de
qualidade, validagdes, qualificagdes, manutengdes e calibragdes.
Paragrafo tnico. Sao considerados procedimentos afetos a garantia da
qualidade a auto inspe¢do e/ou auditoria da qualidade, recolhimento,
reclamagdes, devolugdes, treinamentos, qualificagdo de fornecedores,
e investigagdo de desvios.

Secao XII

Do gerenciamento da documentagdo

Art. 119 — Todas as atividades devem ser realizadas conforme procedi-
mentos devidamente aprovados e revisados sistematicamente.

Art. 120 — As instrugdes e os procedimentos devem ser escritos em lin-
guagem clara, inequivoca e aplicaveis de forma especifica as areas em
que sao destinados.

Art. 121 — Todos os funcionarios devem estar devidamente treinados
nos procedimentos que realizam.

Art. 122 — Deve haver registro das operagdes para demonstrar o cum-
primento dos procedimentos em conformidade com o esperado.

Art. 123 — Os registros referentes a fabricagdo e distribui¢do que pos-
sibilitem o rastreamento completo de um lote devem ser arquivados de
maneira organizada e de facil acesso.

Segao XIII

Do manual de boas praticas

Art. 124 — Deve haver Manual de Boas Praticas referentes as ativi-
dades realizadas de armazenamento, fracionamento, distribuigdo e/ou
transporte.

§1° — O Manual de Boas Praticas deve estabelecer o compromisso da
alta diregdo da empresa no cumprimento das boas praticas das ativi-
dades executadas, e da garantia da qualidade dos insumos e produtos,

dentro dos padrdes da qualidade exigidos para serem utilizados para
os fins propostos.

§2° —No manual de que trata o inciso anterior deve constar a assinatura
dos diretores dos estabelecimentos, responsaveis pelo seu cumprimento
e explicitar que a qualidade deve ser de responsabilidade de todos os
colaboradores do estabelecimento.

§3° — Devem estabelecidas metodologias e prazos de arquivo de todas
as documentagdes, conforme legislagdo vigente, ndo podendo ser infe-
riores a cinco anos.

Segio XIV

Dos sistemas computadorizados

Art. 125 — Os sistemas computadorizados utilizados para atividades que
impactem na qualidade e seguranga dos insumos e produtos devem ser
validados.

Art. 126 — A validagdo de que trata o artigo anterior deve demonstrar,
no minimo:

I — que os sistemas sdo seguros, apresentando restri¢do de acesso/
usuarios/senhas;

II — que haja manutengéo da rastreabilidade de todas as operagdes rea-
lizadas e de seus responsaveis;

III — que haja manutengdo dos sistemas e infraestrutura de informa-
tica adequada;

IV — que haja gerenciamento dos desvios;

V — que os sistemas permitem a recuperagdo de dados;

VI — que sejam realizadas copias de seguranga (backups) periddicos,
mantendo-se os dados de forma segura; VII — que haja um plano de con-
tingéncia no caso de falhas ou interrup¢do de funcionamento; e

VIII - que os arquivos gerados pelo sistema garantam integridade a
inviolabilidade dos dados registrados.

Se¢do XV

Do recolhimento de produtos do mercado

Art. 127 — Deve haver um sistema que retire imediata e efetivamente
do mercado os insumos ou produtos falsificados, adulterados ou com
desvios de qualidade.

Paragrafo tnico. O sistema de que trata o caput inclui procedimentos
definindo cada etapa, area identificada, segregada e de acesso restrito
para guarda segura dos produtos recolhidos.

Art. 128 — Deve haver pessoal designado para a coordenagao das ati-
vidades de recolhimento de produtos no mercado, preferencialmente, o
Responsavel Técnico ou membro da equipe de garantia da qualidade.
Art. 129 — Deve ser imediatamente comunicada ao 6rgdo da Vigilancia
Sanitaria responsavel pela inspe¢do do estabelecimento a inten¢do ou
decisdo de recolhimento voluntario decorrente de desvios de qualida-
des, suspeitos ou confirmados ou do cumprimento de determinacao dos
proprios orgdos regulatorios.

Art. 130 — Cada ente da cadeia de distribui¢do de medicamentos deve
atender aos procedimentos estabelecidos na Resolugdo RDC 55, de 17
de marco de 2005 ou Normativa que vier a substitui-la.

Paragrafo unico — A cadeia de distribui¢do dos demais produtos de que
trata esta Resolugdo deve, de forma analoga, proceder ao recolhimento
dos produtos em casos de desvios, quando existir alta probabilidade de
que 0 uso ou exposicao dos mesmos possa causar risco a saude acar-
retando morte, ameaga a vida ou danos permanentes, ou nos casos de
determinagao pela Vigilancia Sanitaria, devendo as distribuidoras aten-
der ao seguinte procedimento:

I — comunicar a todos os clientes que adquiriram o produto a ser reco-
Thido de imediato, informando sobre sua indisponibilidade para venda;
II — proceder ao recolhimento dos produtos junto a cadeia de
distribuigdo;

III - encaminhar a industria fabricante do produto alvo do recolhimento
o mapa de distribuigdo, reconciliagdo do quantitativo do produto distri-
buido e recolhido, relatorio com informagdes do(s) estabelecimento(s)
receptor(es), constando endere¢o completo, Responsavel Técnico e
legal e niimero da nota fiscal; e

IV - encaminhar as informagdes referidas neste paragrafo, no prazo de
até 48 (quarenta e oito) horas, a contar do recebimento do comunicado,
sendo facultado efetuar o procedimento por meio eletronico.

Art. 131 — Devem ser realizadas simulagdes periodicas, no minimo
anualmente, de forma a demonstrar a capacidade do estabelecimento
em realizar os procedimentos de recolhimento, conforme prazos pré-
definidos em toda a cadeia de distribuigé@o.

Paragrafo tnico — As simulag¢des devem abranger a troca de informa-
¢des entre os estabelecimentos da cadeia de comercializagdo dos insu-
mos e produtos sujeitos a controle sanitario, ndo sendo necessaria a
movimentagdo fisica das mercadorias.

Art. 132 — No caso de comercializagdo com entes publicos, o recolhi-
mento dos produtos deve ser realizado até as unidades para os quais 0s
mesmos foram redistribuidos, dentro da rede piblica.

Art. 133 — Os estabelecimentos devem comunicar as autoridades sani-
tarias quaisquer eventos adversos e intoxicagdes suspeitas ou confirma-
das relacionadas ao uso dos produtos tratados nesta Resolugao.
Paragrafo unico — Devem ser atendidas as instrugdes e prazos estabele-
cidos nas normas de farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilan-
cia e cosmetovigilancia.

Se¢do XVI

Das devolugdes

Art. 134 — Deve haver procedimento com instrugdes detalhadas para
situagdes de devolugdo de produtos no mercado, incluindo avaliagdo de
possiveis reintegragdes ao estoque.

Pardgrafo unico. Caso haja reintegragdo do produto ao estoque, esta
deve atender aos seguintes critérios:

I — que os produtos estejam nas respectivas embalagens originais,
invioladas e em boas condigdes;

II — que os produtos tenham sido armazenados e manuseados de modo
adequado, conforme suas especificagdes;

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

IV — que os produtos sejam examinados, levando em consideragdo a
relagdo entre a sua natureza, as suas condigdes de armazenamento e 0
tempo decorrido desde que foi comercializado e devolvido; e

V — que se avalie a necessidade de reanalise no produto devolvido.
Art. 135 — Os produtos devolvidos devem ser armazenados em local
identificado, segregado e de acesso restrito até que seja adotada provi-
déncia quanto ao seu destino.

Art. 136 — Devem ser mantidos registros de todo o processo de devo-
lugdo incluindo a aprovagdo formal da reintegragdo dos produtos nos
estoques comercializaveis pelo responsavel técnico, ndo devendo
essa reintegragdo comprometer o funcionamento eficaz do sistema de
distribuicao.

Se¢do XVII

Das reclamagdes

Art. 137 — Deve ser realizada a investiga¢do e o registro de todas as
reclamagdes e demais informagdes recebidas referentes a produtos com
possiveis desvios da qualidade.

Paragrafo tnico — Devem ser adotadas as agdes preventivas e correti-
vas, quando o desvio de qualidade for comprovado.

Art. 138 — As agdes de recebimento, investigagdo e registro das recla-
magdes devem ser realizadas conforme procedimentos aprovados.

Art. 139 — Deve ser dada atengdo especial as reclamagdes decorrentes
de possiveis falsificagdes ou cargas roubadas, devendo os estabeleci-
mentos envolvidos comunicar aos érgdos de Vigilancia Sanitéria todas
as informagdes da carga e enviar copia do Boletim de Ocorréncia.

Art. 140 — As investigagdes que comprovarem desvios de qualidade em
produtos e insumos devem ser comunicadas a Vigildncia Sanitaria que
realize a inspe¢do no estabelecimento.

Paragrafo unico — No caso de insumos farmacéuticos a comunicagdo
deve ser realizada conforme Resolugdo RDC 58, de 21 de junho de
2000, ou Normativa que vier a substitui-la.

Se¢do XVIII

Da auto inspegdo e auditoria da Qualidade

Art. 141 — Deve haver procedimentos de auto inspecdo periddica, de
forma a detectar qualquer desvio na implementagdo das boas praticas
de armazenamento, fracionamento, distribuicdo e transporte e para
recomendar as agdes corretivas necessarias.

Paragrafo tnico — Todas as a¢des preventivas e corretivas necessarias
devem ser implementadas e monitoradas.

Art. 142 — As auto inspegdes devem ser realizadas com base em ques-
tionarios pré-estabelecidos, levando-se em consideragdo as exigéncias
de boas praticas de cada atividade.

Art. 143 — Deve ser estabelecida equipe qualificada e sem conflito de
interesses com a area a ser inspecionada.

Art. 144 — As auto inspeg¢des devem abranger, no minimo:

I — treinamentos;

II - procedimentos;

III — instalagdes;

IV — manutengéo de prédios e equipamentos;

V — operagdes de fracionamento, armazenamento, distribuigdo e/ou
transporte;

VI - qualificagdo de equipamentos;

VII - calibragdo de instrumentos;

VIII — validagdes; procedimentos ¢ registros de controle da Qualidade;
IX — documentagao;

X — higienizagdo e limpeza;

XI - recolhimento;

XII — devolugdes;

XIII - controle de mudangas;

XIV — investigagdes de desvios; e

XV — liberagdo de lotes.

Segdo XIX

Do controle de mudangas

Art. 145 — Devem existir procedimentos que definam uma sistematica
de controle das mudangas impactantes nas atividades de distribuigao,
armazenamento e transporte, que possam influenciar a qualidades dos
produtos e/ou insumos.

Art. 146 — Devem ser arquivados os registros das mudangas, formali-
zando-se as requisigdes, aprovagdes e implementagdes.

Segdo XX

Dos treinamentos

Art. 147 — Os estabelecimentos devem possuir um programa de trei-
namento que garanta a sistematica de capacita¢io de todos os funcio-
narios nos procedimentos operacionais padrdo especificos e atividades
afins relacionadas as 4reas de garantia da qualidade, distribui¢do, arma-
zenamento, transporte e controle de qualidade.

Paragrafo Gnico — O programa deve abranger treinamento inicial e con-
tinuo, incluindo instrugdes de higiene e de boas praticas.

Art. 148 — Os treinamentos devem ser periodicamente avaliados quanto
a sua efetividade pratica.

Art. 149 — Devem ser mantidos registros dos treinamentos e das suas
avaliagdes de eficacia.

Art. 150 — O pessoal recém-contratado deve participar do programa de
integragdo e receber treinamento apropriado quanto as suas atribuigdes
e ser treinado e avaliado continuamente.

Segdo XXI

Da liberagdo de lotes

Art. 151 — Caso o estabelecimento trabalhe com insumos e/ou produ-
tos em quarentena, deve haver sistema ou local de acesso restrito que
garanta a sua ndo utilizagdo nem comercializagdo neste periodo.

Art. 152 — A liberag@o dos insumos e produtos acabados em quarentena,
apos aprovacdo pelo controle de qualidade, deve ser realizada exclusi-
vamente por pessoal da Garantia da Qualidade do estabelecimento com
qualificagdo e experiéncia apropriadas.

Paragrafo {inico — A liberagao dos insumos e produtos acabados em
quarentena deve ser realizada de acordo com procedimentos aprovados
e considerando a revisdo da documentagéo do lote.

Art. 153 — Caso ocorra a reprovagdo do lote, deve haver ampla inves-
tigagdo que possibilite detectar a sua causa raiz, mantendo-se regis-
tro desta atividade, bem como das destinagdes dadas aos insumos/
produtos.

Segdo XXII

Da investigagdo de desvios

Art. 154 — Deve haver procedimento que defina instrugdes e fluxos
de investigagdo de desvios em processos e andlises abrangendo, no
minimo, a area envolvida e a garantia da qualidade.

Paragrafo inico — O procedimento de que trata o caput podera ser apli-
cado nos casos de investigag¢des de recolhimentos, reclamagdes e devo-
lugdes, conforme o caso.

Art. 155 — A investigag@o deve ser aprofundada o suficiente para detec-
¢éo da causa raiz do desvio, de forma a evitar reincidéncia.

Art. 156 — Devem ser mantidos os registros dos desvios detectados e
das agdes preventivas e corretivas adotadas.

Segdo XXIII

Da sanitizagdo e higiene pessoal

Art. 157 — Deve haver procedimentos para limpeza e sanitizagdo das
areas, instrumentos e equipamentos.

Art. 158 — Os funcionarios devem ser treinados quanto as praticas de
higiene pessoal e sanitizacao.

Art. 159 — Os funcionérios devem ser submetidos a exames periodicos
de saude, incluindo os de admissdo e de demisséo.

§1°— Deve haver procedimentos prevendo o afastamento das atividades
caso o operador apresente alguma incompatibilidade que possa interfe-
rir na qualidade dos insumos e produtos.

§2° — A suspeita ou confirmagdo de enfermidade ou lesdo exposta sdo
causas para o afastamento do operador das atividades.

Art. 160 — O estabelecimento deve garantir que todos os funcionarios
possuam uniformes, paramentos e equipamentos de prote¢do limpos e
adequados as atividades que executam, de forma a protegerem a si e aos
produtos e/ou insumos.

Art. 161 — Deve haver instrugdes sobre a proibigdo de fumar, comer
e referente a guarda de alimentos em ambientes de armazenamento
quando estas agdes possam influir adversamente na qualidade dos pro-
dutos e/ou insumos.

Art. 162 — Devem existir procedimentos prevendo autorizagao e orien-
tagdo de visitantes previamente a entrada nas areas e acompanhamento
por profissional designado.

Segdo XXIV

Da qualifica¢do de fornecedores e prestadores de servigos

Art. 163 — Os estabelecimentos devem definir procedimentos que pre-
vejam critérios para qualificagdo de seus fornecedores.

Art. 164 — A qualificagdo deve ser de responsabilidade conjunta entre
pessoal da garantia da qualidade e de compras e, quando aplicavel, do
controle de qualidade.

Art. 165 — A qualificagdo deve abranger os requisitos legais, a natureza
dos materiais a serem fornecidos, os resultados de analises de controle
de qualidade e o histérico do fornecimento, com especial atengdo ao
historico de roubo de cargas.

Art. 166 — A qualificagdo ndo ¢ uma atividade estanque, devendo ser
realizado monitoramento continuo da situagio e reclassificagdo perio-
dica dos fornecedores.

Art. 167 — Deve ser estabelecido mecanismo que impega a contratagdo
ou comercializagdo com estabelecimentos irregulares perante o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria ou que ndo atendam aos critérios de
qualificagdo da contratante.

Segdo XXV

Das disposigdes finais

Art. 168 — Os detentores de registro/cadastro/notificagio/comunicagio
deverao repor aos demais entes da cadeia de armazenamento, distribui-
¢do e transporte de insumos e produtos sujeitos a controle sanitério as
amostras coletadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para
as analises laboratoriais.

Art. 169 — Quando os produtos sujeitos a controle sanitario forem
comercializados para entes piblicos, devem ser identificados com a
frase de adverténcia: “PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO”.
Paragrafo unico — A identificagéo prevista no caput deste artigo deve ser
realizada de forma a evitar a sua retirada

Art. 170 — Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugio terdo o
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados da data de sua publica-
¢do, para promoverem as adequagdes necessarias ao cumprimento de
suas disposigdes.

Art. 171 — Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo, loca-
lizados fora do Estado de Minas Gerais, que prestarem servigos ou
estiverem em transito no Estado ficam sujeitos as exigéncias deste
Regulamento.

Art. 172 — A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolu-
¢do configura infragdo de natureza sanitaria, na forma da Lei Estadual
n° 13.317, de 24 de setembro de 1999, sujeitando-se o infrator as pena-
lidades nela previstas.

Art. 173. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
Belo Horizonte, 18 de Julho de 2017.

LUIZ SAVIO DE SOUZA CRUZ

Secretdrio de Estado de Satide

ANEXO I DA RESOLUCAO SES/MG N°5815, DE 18 DE JULHO
DE 2017

ROTEIROS ~ PARA
ARQUITETONICOS
Requisitos basicos observados em projetos de construgdo, reforma e

ELABORACAO DE PROJETOS

ampliacdo de area fisica de distribuidoras, transportadoras, operadores
logisticos e laboratorios de controle de qualidade de produtos sujeitos
a controle sanitario, encaminhados a DIEF - Diretoria de Infraestrutura
Fisica para analise e parecer:
Programa Fisico-Funcional minimo de Distribuidora:
1.0 - Ambientes de operagao:
1.1 Area para recepgio/inspegao de produtos, distinta/externa aos depo-
sitos e anexa a area de descarga coberta;
1.2 Deposito(s) em ambientes fechados com porta, distintos da circula-
¢do de acesso aos demais ambientes e delimitados por paredes, diviso-
rias, alambrados ou similar com altura que garanta a seguranga dos pro-
dutos. Os produtos deverdo ser setorizados em seu interior de acordo
com a sua natureza;
Deposito(s) exclusivo(s) e restrito(s), se for o caso, para produtos com
condicionantes legais restritivos ou especificidades de conservagdo
(Ex: controlados, termolabeis, explosivos, etc.);
1.4 Deposito(s) em ambiente fechado com porta para produtos devolvi-
dos/recolhidos/refugados (ndo comercializaveis), sendo toleradas gaio-
las ou alambrados, a depender do aporte tecnologico/volume dos pro-
dutos utilizado para controle/rastreabilidade dos produtos e do porte
do estabelecimento;
1.5 Sala(s) administrativa(s);
1.6 Area para expedi¢do de produtos, distinta/externa aos depositos,
com area coberta anexa para carga;
1.7 Demais ambientes a depender das especificidades da distribuidora.
2.0 Ambientes de apoio:
2.1 Vestiarios para funcionarios, diferenciados por sexo, de acordo com
as normas do Ministério do Trabalho, dispondo de drea para escani-
nhos e troca de roupa, além de banheiro anexo dotado de chuveiro(s) e
bacia(s) sanitaria(s) em boxes individualizados;
2.2 Refeitorio/copa em ambiente fechado com porta, dotada de bancada
com pia, bebedouro, lavatorio(s), mesas/cadeiras em niimero compati-
vel com o niimero de usuarios;
2.3 Deposito de material de limpeza, com tanque - DML;
2.4 Abrigo(s) de recipientes de residuos solidos (lixo), de acordo com
0 volume e tipo de residuos gerados, provido de ponto de 4gua, vio
de ventilagao protegido por tela milimétrica, ralo sifonado com fecha-
mento hidrico ¢ abertura de porta no sentido de fuga;
2.5 Sanitario(s) proximo(s) a administrag@o e/ou aos depositos, caso os
vestiarios centrais estejam distantes. Os sanitarios/banheiros nao pode-
réo se abrir para o interior dos depositos.
3.0 Requisitos especificos:
3.1 Ventilagdo em todos os ambientes, natural ou mecanica, dimen-
sionada e condicionada as especificidades dos produtos armazenados
(no caso dos depositos), as prescrigdes das legislagdes pertinentes e as
questdes de conforto, umidade e temperatura necessarios ao armazena-
mento e a realizagdo das atividades;
3.2 Largura das circulagdes compativel com sua utilizagdo, devendo
ser previstos, no minimo 1,50m para cargas ¢ 1,20m para transito de
pessoal;
3.3 Tela tipo mosquiteiro nas janelas e demais aberturas das areas ndo
estanques, para evitar a entrada de aves, insetos e roedores;
3.4 Montacarga para transporte vertical de carga;
3.5 Deposito de gases separado do corpo do prédio, de acordo com
orientagéo do Corpo de Bombeiros;
3.6 Agrupamento, em area restrita, de produtos inflamaveis passiveis de
provocar incéndio ou explosdo, conforme orientagdo direta do Corpo
de Bombeiros.
4.0 No caso de transportadoras:
4.1 As transportadoras deverdo adotar 0 mesmo programa minimo de
distribuidora, ajustado a escala necessaria e suficiente para as operagdes
de transbordo de cargas e paradas temporarias (caso onde a entrega de
mercadorias ndo for possivel no mesmo dia). Os ambientes de apoio
serdo dimensionados a partir do quantitativo de funcionarios e deverdo
ser previstos depodsitos temporarios de armazenamento com todas as
condigdes que garantam a seguranga ¢ conservagao dos produtos trans-
portados, a depender das suas especificidades.
5.0 No caso de operadores logisticos:
5.1 Os operadores logisticos deverdo adotar o mesmo programa minimo
de distribuidora ou transportadora e submeter o seu projeto arquitetd-
nico a DIEF para andlise e parecer anteriormente aos processos de
arrendamento/aluguel de suas areas a outras empresas;
5.2 Os produtos sujeitos a controle sanitario deverdo estar em depositos
distintos dos produtos ndo sujeitos a controle sanitario;
5.3 Os ambientes de apoio poderdo ser compartilhados para atendi-
mento aos depositos de produtos sujeitos a controle sanitario e ndo
sujeitos.
6.0 No caso de escritorios de representagio:
6.1 Os escritorios de representagdo deverdo possuir os ambientes de
apoio de acordo com o programa minimo de distribuidora, ajustado
a escala necessaria e de acordo com o quantitativo de funcionarios.
Quanto aos ambientes de operagdes, devera ser previsto ao menos:
sala(s) administrativa(s) e depositos de produtos refugados/recolhidos/
devolvidos. Os escritorios serdo admissiveis em se tratando de importa-
¢do de produtos e grandes equipamentos, dentre outros. (entregas dire-
tas porto/aeroporto — empresas).
Os escritorios de representagdo deverdo cumprir integralmente todos os
requisitos referentes as Boas Praticas de distribui¢do, armazenamento e
Transporte, conforme atividades exercidas.
7.0 No caso de empresas fracionadoras:
7.1 As empresas fracionadoras deverdo adotar o mesmo programa
minimo de distribuidora, acrescido dos depésitos de insumos/produtos
a serem fracionados, salas de fracionamento com layout dos equipa-
mentos/mobiliario utilizado (distintas a depender das especificidades
dos produtos) - Ex: pos, liquidos, gases, no caso de domissanitarios
e congéneres.
Consultar a legislagdo pertinente, bem como os Anexos 01, 18 e 23
especificos da DIEF;
Os projetos deverdo ser encaminhados a DIEF para analise e parecer
exclusivamente através das SRS/GRS a qual a distribuidora/ transpor-
tadora/afins estd vinculada, acompanhados do RAPA - Requerimento
de Aprovagio de Projeto Arquitetonico e dos documentos mencionados
no verso desse Requerimento;
E de responsabilidade do autor do projeto o cumprimento das normas
vigentes sobre projetos fisicos desta natureza, assim como a corre¢do
das inadequagdes que, eventualmente, venham a ser detectadas pela
DIEF, antes da aprovagdo definitiva do projeto.
ANEXO II DA RESOLUCAO SES/MG N° 5815, DE 18 DE JULHO
DE 2017
DECLARACAO DE QUALIFICAGAO DE TRANSPORTE
O estabelecimento
(RAZAO SOCIAL DA EMPRESA CONTRATANTE), CNPJ n°. _
N°. DO  CNPJ
DO ESTABELECIMENTO CONTRATANTE), situado na _
(ENDE-
RECO DO ESTABELECIMENTO CONTRATANTE), AFE n°
NUMERO DA AUTO-
RIZACAO DE FUNCIONAMENTO JUNTO A ANVISA, AE
(NUMERO DA AUTORIZACAO ESPE-
CIAL A ANVISA, SE PERTINENTE), Alvard Sanitario n°.
(N° DO ALVARA SANITARIO)
sob responsabilidade técnica de
(NOME DO RESPONSAVEL TECNICO), ins-
crito no Conselho Regional de (AREA
PROFISSIONAL) sob o nimero
(NUMERO DE INSCRICAO NO CONSELHO DE CLASSE),

declara que o veiculo (TIPO DE VEI-
CULO), marca (NOME DA MARCA),
placa (NUMERO DA PLACA), RENAVAM
n°, (N° DO RENAVAM), foi devida-

mente qualificado para transporte de
(TIPO DE PRODUTO OU INSUMO TRANPOR-
TADO), conforme diretrizes da Resolugdo Estadual SES/MG n°.
sde /[ / , sob responsabilidade do motorista _
(NOME DO MOTORISTA),
(N°. DO CPF), CNH n°.
(N°. DA CNH), o qual foi devidamente qualifi-

cado e treinado, conforme exigéncias desta Resolugéo.
(Local),

CPF n°.
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