FUNDACAO OSWALDO CRUZ
DIRETORIA REGIONAL DE BRASILIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA
CURSO DE ESPECIALIZACAO EM VIGILANCIA SANITARIA

Juliana Amorim da Silva Mengarda

Andlise das empresas prestadoras de servi¢gos de interesse sanitario em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de

Santa Catarina: diagnostico evolutivo e mecanismos de intervencao

BRASILIA
2010



FIOCRUZ
DIREB

MONOGRAFIA

JULIANA AMORIM DA SILVA MENGARDA

2010




Juliana Amorim da Silva Mengarda

Andlise das empresas prestadoras de servi¢gos de interesse sanitario em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de

Santa Catarina: diagnostico evolutivo e mecanismos de intervencgéo

Monografia apresentada ao Programa de
Pés-graduacdo em Saude Coletiva da
Diretoria Regional de Brasilia como
requisito parcial para obteng&o do titulo de
Especialista em Vigilancia Sanitéria.

Orientadora: Clarissa Amorim Silva de
Cordova, Mestre

BRASILIA
2010



Mengarda, Juliana Amorim da Silva, 1981-

Andlise das empresas prestadoras de servicos de interesse
sanitario em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Estado de Santa Catarina : diagnéstico evolutivo
e mecanismos de intervencdo / Juliana Amorim da Silva
Mengarda. — 2010.

94 1.;il.

Orientadora: Clarissa Amorim Silva de Cordova

Monografia (Especializagdo) — Fundacdo Oswaldo Cruz,
Curso de Especializagdo em Vigilancia Sanitaria, 2010.

1. Salde Publica 2. Vigilancia Sanitaria 3. Portos, Aeroportos
e Fronteiras 4. Empresas. |. Titulo.




Juliana Amorim da Silva Mengarda

Andlise das empresas prestadoras de servigos de interesse sanitario em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de

Santa Catarina: diagnostico evolutivo e mecanismos de intervencao.

Esta monografia foi julgada e aprovada para obtengéo do grau de Especialista em
Vigildncia Sanitaria no Programa de Pds-graduacdo em Saude Coletiva da

Diretoria Regional de Brasilia da Fundag&o Oswaldo Cruz.

Brasilia, de de 2010.

BANCA EXAMINADORA

Clarissa Amorim Silva de Cordova, Mestre Carine Raquel Blatt, Mestre
Universidade Federal do Tocantins Universidade do Sul de Santa Catarina
Orientadora

Simone da Gama Silveira, Mestre
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



AGRADECIMENTOS

A Deus, pelo dom da vida.

Aos meus familiares, que sempre me deram amor e forga, valorizando meus

potenciais.

Ao meu marido, pelo carinho, paciéncia, compreenséo, apoio incondicional e por estar

sempre ao meu lado.

Ao meu “filho”, Fluffy, pela alegria proporcionada principalmente nas horas de

desmotivacao.

A minha orientadora e irma Clarissa Amorim Silva de Cordova, pelo incentivo e por

ndo medir esforgcos em me auxiliar até mesmo nos momentos de dificuldade.

Ao Dr. Eng. Telesmagno Neves Teles, Coordenador da Coordenacéao de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no estado de
Santa Catarina, por permitir a divulgagdo dos dados utilizados neste trabalho,

viabilizando a realizagdo desta pesquisa.

As amigas da equipe de Autorizacdo de Funcionamento, Fernanda Raquel Carvalho e
Maria Cristini Piacentini Boppré, pela grande colaboracdo para a realizacdo deste

trabalho.

Aos demais colegas de trabalho, em especial, ao Responsavel Técnico da
Coordenacgdo e amigo Manoel José de Amorim, por proporcionarem momentos de

descontragdo e caminharem juntos comigo nesta conquista.

A TAM Linhas Aéreas, por viabilizar a realizacdo do curso de Especializagdo em
Vigilancia Sanitaria, em Brasilia, através de suas inimeras promog¢des de resgates de

bilhetes aéreos com pontuacgéao reduzida.

A todos aqueles que contribuiram direta ou indiretamente para a realizacdo deste

trabalho.



RESUMO

MENGARDA, Juliana Amorim da Silva. Analise das empresas prestadoras de
servigos de interesse sanitario em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Estado de Santa Catarina: diagndéstico evolutivo e mecanismos de
intervengcdo. 94 f. Trabalho de Concluséo de Curso (Especializagdo) — Diretoria

Regional de Brasilia, Fundacdo Oswaldo Cruz, Brasilia, 2010.

O processo de regulamentagéo das empresas prestadoras de servicos de interesse
sanitario em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF) previsto
no Regulamento Sanitario Internacional consolidou-se com a publicacdo das
Resolugbes ANVISA RDC 345 e RDC 346, em 2002, que definiram os procedimentos
relativos a autorizagdo das empresas prestadoras de servi¢co de interesse da saude
publica e das empresas que operam a atividade de armazenagem de produtos de
interesse sanitario em PAF, respectivamente. Em Santa Catarina (SC), o processo de
solicitagdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) teve inicio em 2003.
O presente trabalho objetiva avaliar o diagndstico evolutivo das empresas prestadoras
de servico em PAF/SC de 2003 a 2009. Para tal, tragou-se um perfil evolutivo das
empresas, calculando-se o quantitativo de solicitagbes de AFE e de empresas
autorizadas a funcionar em SC. Avaliou-se também a efetividade de dois mecanismos
de intervencdo adotados pela Coordenagdo de PAF/SC: o envio, por e-mails, as
empresas, de notificagbes de exigéncia e de notificacdes de prazo para renovagéo de
AFE. Avaliou-se, ainda, a efetividade da delegagcéo da publicagdo das peticdes de
AFE as Coordenagfes, pela comparagdo entre o tempo médio de tramitacdo destas
desde seu protocolo até sua publicacdo antes e apds a desconcentracdo. Pela andlise
situacional detectou-se um incremento de 45 vezes no numero de empresas
prestadoras de servicos em PAF/SC e detentoras de AFE, de 2003 a 2009. Verificou-
se, ainda, que a regularizagdo das empresas submetidas & RDC n. 345/02 iniciou-se
logo ap6s a publicag@o do regulamento, ao contrario das armazenadoras de produtos
de interesse sanitario, cujo processo teve inicio somente apos 4 anos da publicagéo
da RDC 346/02. Através do perfil evolutivo, observa-se também que o numero de

empresas detentoras de AFE aumentou principalmente ap6s o ano de 2007, podendo



estar relacionado a adocdo dos mecanismos de intervencdo a partir desta data. A
avaliacdo dos mecanismos de intervencdo demonstrou indicios da importancia dos
mesmos para 0 aumento da regularizagdo das empresas. Através da andlise do total
de renovagbes protocoladas, verificou-se um aumento de 28% no numero de
renovacgdes dentro do prazo legal apos o inicio do envio de notificacdes as empresas,
em relacdo ao periodo anterior. Observou-se, ainda, que, apds a adog¢éo do envio de
notificagbes de exigéncia por e-mail, houve diminuicdo no tempo médio de
cumprimento destas, pela empresa, em 8 dias, comparado ao periodo anterior a
adocéo desta ferramenta. A partir da delegacdo da elaboragdo de minutas para a
Coordenacdo de PAF/SC, verificou-se a redugdo do tramite processual em 57%,
sugerindo que a desconcentragdo foi importante para a celeridade do processo de
AFE. O trabalho de intervencéo dos profissionais da Coordenagéo de PAF/SC foi de
fundamental importancia para o cumprimento da legislagéo vigente e para a melhoria
da qualidade dos servigos prestados. No entanto, diante do cenério atualmente
encontrado em PAF, se faz necesséria a revisdo dos regulamentos ora vigentes, a fim
de permitir que a autoridade sanitaria conceda a AFE ndo s6 baseada na andlise
documental, mas também através da avaliagdo das atividades executadas pela

empresa.

Palavras-chave: saude publica, vigilancia sanitaria, portos, aeroportos, fronteiras,

empresas.



ABSTRACT

MENGARDA, Juliana Amorim da Silva. Public Health Service Providers in Ports,
Airports and Borders analysis in Santa Catarina: situational diagnosis and
intervention mechanisms. 94 f. Trabalho de Conclusédo de Curso (Especializagéo) —

Diretoria Regional de Brasilia, Fundacao Oswaldo Cruz, Brasilia, 2010.

The public health service providers in ports, airports and borders (PAF) were regulated
in 2002, trough RDC 345 and RDC 346 publication by National Health Surveillance
Agency (ANVISA), defining the authorization procedures (AFE) for companies
responsible in operating these activities. In Santa Catarina (SC), authorization process
of these companies started in 2003. This study aims to evaluate the service providers
in PAF/SC situational diagnostic from 2003 to 2009, by developing a profile of these
companies, calculating the requests AFE and the companies authorized quantity in
SC. It was also evaluated the effectiveness of two mechanisms of action adopted by
ANVISA’ office in SC: notification, by e-mail, report requirements and deadline for AFE
renewal. It was either analyzed the effectiveness of publication’ process
decentralization to ANVISA’ offices in SC, by comparing the process’ average time

since its publication until its protocol before and after decentralization.

Situational analysis detected an increase of 45 times in service providers in PAF/SC
authorized quantity, from 2003 to 2009. It was also verified that the RDC 345/02
service providers required their AFE as soon as the regulation was published, while the
sanitary products storage providers started their regulation only in 2006. It was
observed an increase in AFE requirements especially after 2007, and may be related
about interventions’ mechanisms adopted from that year. Intervention mechanisms
evaluation evidenced their involvement in increasing the companies’ regularization.
Renewals analysis showed a 28% increase in requirements quantity after notification
by e-mail started, by comparing the previous period. There was also an 8 days
decrease in requirement notifications fulfilment mean time, by companies, after

notification by e-mail started, by comparing the previous period.



The publication’ process decentralization to ANVISA’ offices in SC evaluation
evidenced a 57% reduction in process time analysis, suggesting the decentralization

importance in AFE obtainment speeding.

The ANVISA' professionals in SC intervention work were fundamental to the legislation
fulfillment by public health service providers in PAF, improving the quality of these
activities. However, regulations should be reviewed to assurance the AFE process not

only in documents analysis, but also in services evaluation by health authority.

Keywords: public health, health surveillance, port, airport, borders, service providers.
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1 INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada em 1999, a partir da
publicacdo da Lei n. 9.782, a fim de atender as exigéncias decorrentes da nova
conjuntura politica assumida na década de 90 no Brasil e da abertura do pais a
economia internacional (PIOVESAN, 2002), com a missao de “proteger e promover a
salde da populagdo, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servigos e
facilitando a construgdo de seu acesso” (BRASIL, 2009a; BRASIL, 1999). Com o
objetivo de fazer cumprir efetivamente esta misséo, o Regimento Interno da ANVISA
segregou-a em diversas areas, responsaveis por diferentes competéncias
relacionadas a atividade de controle sanitario. Dentre estas &reas, destaca-se a
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF),
responsavel pelo controle sanitério relacionado as areas que envolvem a designacgéo
de seu nome (BRASIL, 2006a).

Conforme o Regimento Interno da ANVISA, a GGPAF encontra-se estruturada em
cinco geréncias, além das Coordenagbes de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados (CVPAF), sendo estas
unidades gestoras, com agilidade administrativa para acgdes locais (BRASIL, 2005).
Importante atividade executada pelas Coordenacdes € o controle sanitario das
empresas prestadoras de servicos de interesse sanitario no ambito de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF) (BRASIL, 2006a).

O Regulamento Sanitéario Internacional (RSI), documento oficial da Organizagdo
Mundial da Saude (OMS) que recomenda aos Paises Membros o cumprimento de
suas normas e preceitos a fim de prevenir a propagacdo de doencas
(ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE, 2009), estabeleceu, tanto na sua
versdo anterior, de 1969 (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 1983), quanto
em sua revisdo, do ano de 2005 (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 2008),
que as autoridades competentes dos Estados Membros sdo responséaveis pela
garantia da qualidade dos servicos de interesse da saulde publica nos pontos de
entrada, tais como: limpeza das instalagbes; desratizagdo, desinfecgéo,
desinsetizagdo ou descontaminacdo de bagagens, cargas, contéineres, meios de

transporte, mercadorias, encomendas postais e restos mortais humanos; remogao e
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destinacdo segura de qualquer tipo de agua ou alimento contaminado, dejetos
humanos ou animais, &guas servidas e qualquer outra substéncia contaminada
proveniente de um veiculo; descarga, pelas embarcacdes, de esgoto, lixo, &gua de
lastro e outras substancias que possam causar doengas e contaminar as aguas de
portos, rios, canais, estreitos, lagos ou outras aguas internacionais, bem como pela
supervisédo de todos os prestadores de servicos que trabalhem com viajantes,
bagagens, cargas, contéineres, meios de transporte, mercadorias, encomendas

postais e restos mortais humanos nos pontos de entrada.

Com o proposito de dar cumprimento ao RSI vigente na época e de “conhecer o
universo de empresas envolvidas com préticas que podem interferir direta ou
indiretamente na saude individual ou coletiva” (BRASIL, 2009b), a ANVISA, como
autarquia de regime especial' responsavel pelo controle sanitario no Brasil, em janeiro
de 2001, publicou a Resolucdo de Diretoria Colegiada® (RDC) n. 15, que definiu
diretrizes e procedimentos relacionados a Autorizagdo de Funcionamento® de
Empresas que operem a prestacdo de servicos de interesse da saude publica. A
resolugdo em questdo preconizava a exigéncia de autorizagdo de funcionamento,
junto a unidade da ANVISA do estado de atuacdo, a todas as empresas que
prestassem servigos de agenciamento maritimo, de interesse da saude publica — tais
como abastecimento de agua potavel, desinsetizacdo, desratizagdo, limpeza,
esgotamento e tratamento de efluentes sanitarios segregacdo, coleta,
acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢cdo final de
residuos sélidos, lavanderia, atendimento médico, hotelaria, drogarias, farméacias ou

ervanarios, comercio de materiais e equipamentos hospitalares, saldes de barbeiros e

! As autarquias de regime especial sdo pessoas juridicas de direito publico, criadas por lei, cuja
autonomia € comparativamente maior em relacdo as autarquias comuns, “sem infringir preceitos
constitucionais pertinentes a essas entidades de personalidade publica” (MEIRELLES, 2007).

% Resolucéo de Diretoria Colegiada: instrumento decisério previsto no regimento interno da ANVISA que
expressa deciséo para fins normativos ou intervencao (BRASIL, 2006a).

¥ A Resolucdo RDC n. 15/01 definiu Autorizacéo de Funcionamento como “autorizacéo concedida pela
area competente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria as empresas que operem a prestacdo de
servicos de interesse da salde publica em meios de transportes e terminais portuarios, aeroportuarios,
estacbes e passagem de fronteira, bem como as que armazenam e/ou distribuam de produtos e
matérias-primas importados pertencentes as categorias medicamentos, saneantes domissanitarios,
cosmeéticos, produtos de higiene, perfumes, correlatos e alimentos em terminais aduaneiros instalados
em portos ou aeroportos o terminais aduaneiros de uso publico” (BRASIL, 2001). Embora o conceito de
autorizacao de funcionamento tenha sido ajustado aos regulamentos vigentes (BRASIL, 2002a; 2002b),
a esséncia desta definicdo permanece a mesma.
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cabeleireiros, pedicuros e instituto de beleza e congéneres — e de armazenagem de
produtos de interesse sanitario no d&mbito de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados (BRASIL, 2001). Esta resolugao, por sua vez, vigorou por pouco tempo,
dada a necessidade de se estabelecer parametros melhores definidos tanto no que se
refere & documentagdo que estas empresas deveriam apresentar quando da sua
autorizacdo, quanto aos critérios de Boas Préticas que as empresas de armazenagem

de produtos de interesse sanitario deveriam cumprir.

Sendo assim, em dezembro de 2002, a ANVISA publicou a Resolu¢gdo RDC n. 345 e
Resolugédo RDC n. 346 (Anexos I, Il e lll), que aprovaram, respectivamente, 0
regulamento técnico para autorizacdo das empresas prestadoras de servico de
interesse em saude publica e o regulamento técnico para autorizagcdo das empresas
que operem a atividade de armazenar produtos de interesse sanitario em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Estes dispositivos legais, por sua vez,

se encontram vigentes até o presente momento (BRASIL, 2002a; 2002b).

Em Santa Catarina, as empresas prestadoras de servigo iniciaram seu processo de
solicitagdo de Autorizacdo de Funcionamento, no ano de 2003, a partir da publicagéo
das resolu¢des acima mencionadas. Inicialmente, a analise das autorizacdes de
funcionamento das empresas prestadoras de servico em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados em Santa Catarina era realizada pela equipe
técnica de Inspecdo de Produtos e Autorizacdo de Empresas (IPAF). A partir do ano
de 2007, com a separacéo da equipe em Inspec¢éo de Produtos (IP) e Autorizagéo de
Funcionamento de Empresas (AFE), diversos mecanismos de intervencdo foram
adotados pela ultima com o propoésito de aprimorar o processo de regularizagdo das

empresas prestadoras de servico em PAF de Santa Catarina, descritos a seguir:

— O envio de notificacbes de exigéncia, através do correio eletrdnico (e-mail),
objetivando agilizar o cumprimento, pelas empresas, das exigéncias exaradas, ja
que esta teria ciéncia dos itens a serem regularizados antes do recebimento da

notificagdo encaminhada pelo correio.

— O envio de notificacbes de prazo para renovagdo da AFE, por e-mail,
implementado a partir de demandas oriundas das proprias empresas, que
frequentemente encaminhavam consultas, a esta equipe, solicitando

esclarecimentos quanto ao processo de renovacdo da sua autorizagdo de
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funcionamento, bem como do prazo para renovagao e validade da autorizagao de

funcionamento.

— O envio de notificagbes, por e-mail, de publicacdo de peticBes relacionadas a
AFE, com o objetivo de dar ciéncia a empresa das peticdes relacionadas a

concessdao, cancelamento e/ou atualizagéo da sua AFE.

— O envio de notificagbes, por e-mail, para lembrete da apresentacdo de
documentagdo para comprovacdo anual do porte da empresa junto a ANVISA,
permitindo a manutengéo do cadastro atualizado no sistema da ANVISA, podendo
a empresa, desta forma, usufruir dos descontos de taxas previstos na legislagéo
vigente (BRASIL, 2006b).

Outra importante medida também foi adotada pelas CVPAF’s a partir de 01/05/2008,
com o propésito de dar celeridade ao tramite processual para obteng&o da autorizacéo
de funcionamento: a desconcentracdo das publicacbes de autorizacdo de
funcionamento das empresas regulamentadas pelas Resolugdes RDC n. 345/02 e
RDC n. 346/02. Antes desta data, os processos de autorizagdo de funcionamento
eram analisados pelas CVPAF's e encaminhados para a Geréncia de Inspecdo de
Produtos e Autorizacdo de Empresas (GIPAF), que, apos re-analise e emisséo de
parecer, era responsavel pela elaboracdo das minutas e encaminhamento para o
setor responsavel pela publicac@o. Visando a racionalizagdo do processo, a GIPAF
propbs a alteragdo do fluxo, onde as CVPAF’s sdo responsaveis pela andlise e
conclusdo do processo, além da elaboragdo e encaminhamento das minutas para

publicagéo.

A equipe de AFE da Coordenacgdo de Vigilancia Sanitarias de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados no estado de Santa Catarina (CVPAF/SC),
considerando as competéncias institucionais da ANVISA, entende que a qualidade
dos servigos de interesse da saude publica nos pontos de entrada sera garantida se
as acOes de vigilancia sanitaria forem efetivas. Para tal, se faz necessario conhecer a
situagdo das empresas prestadoras de servicos no ambito de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de Santa Catarina a partir da

publicacdo das Resolugdes vigentes, além do cumprimento destas Resolugbes por
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parte das mesmas. Porém, tdo importante quanto a avaliacdo do papel fiscalizador* é
a verificacdo da efetividade do papel da ANVISA, como orientadora, a partir da
adocao de acdes preventivas. Com este propdsito, € fundamental que também sejam
avaliadas as acdes relacionadas as alteracdes de fluxo do trdmite processual, além da
efetividade dos mecanismos de intervencdo, adotados pela equipe de AFE, para a

manutencao da regularidade destas empresas.

* A fiscalizacdo sanitaria compreende um “conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de
competéncia das autoridades sanitarias, que visam a verificacdo do cumprimento da legislagcdo sanitaria
ao longo de todas as atividades da cadeia produtiva, de distribuicdo e de comercializacao, incluindo a
importacao, de forma a assegurar a saude do consumidor” (BRASIL, 2009c)
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2 JUSTIFICATIVA

2.1 Caracterizagéo do problema e relevancia da pesquisa

A autorizagao de funcionamento e a fiscalizacdo de empresas sao de competéncia do
orgdo sanitério federal pelo fato de que requerem uniformidade de tratamento,
cabendo ao poder federal chamar a si a defesa contra o perigo externo, a penetragao
de doencas, em nossas fronteiras, o combate as grandes endemias e as doencas
transmissiveis (DIAS, 2003). O controle sanitario nos pontos de entrada, determinado
pelo Regulamento Sanitario Internacional, s6 sera garantido se as acdes voltadas a
fiscalizagéo das empresas prestadoras de servigos nos pontos de entrada, com vistas

ao cumprimento da legislagéo vigente, forem efetivas.

Em Santa Catarina vé-se que, desde a publicagcédo da Resolu¢do RDC n. 345/02 e
Resolugéo RDC n. 346/02, o processo de regularizagcdo das empresas prestadoras de
servicos em PAF vém ocorrendo de forma aquém das expectativas. O
desconhecimento da legislagdo por parte das empresas, de uma maneira geral, € o
principal fator responsavel pelo descumprimento das normas legais existentes; muitas
empresas sequer tém conhecimento de que a alteragéo de dados cadastrais deve ser
comunicada imediatamente a ANVISA, bem como que sua autorizagdo deve ser
renovada anualmente. A equipe de AFE de Santa Catarina, criada em 2007 com o
propésito de aprimorar as agdes de fiscalizagdo, adotou mecanismos de intervencao
necessarios para o cumprimento da legislagdo por parte das empresas, como 0 envio
de notificagdes por e-mail e o envio de e-mails para as mesmas lembrando-lhes do

prazo para renovagao da AFE, bem como dos suportes legais necessarios para tal.

No entanto, para que se possa avaliar a garantia do controle sanitario das empresas
prestadoras de servico em PAF em Santa Catarina, faz-se necessério verificar se as
empresas estdo cumprindo, ou ndo, as legislagbes vigentes. Desta forma, torna-se
imprescindivel conhecer o perfil evolutivo das empresas desde a criagdo das
legislagbes que as regulamentam, bem como avaliar se as alteracdes de fluxo do

tramite processual e os mecanismos de intervencdo adotados vém sendo efetivos
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para a celeridade do processo de obtencéo da autorizacdo de funcionamento, além do

cumprimento destas legislagdes por parte das prestadoras de servicos.

2.2 Insercdo da pesquisa nas linhas prioritarias do PEP-VISA

O Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria (PEP-VISA) é um documento
que define as linhas prioritarias de pesquisa em Vigilancia Sanitaria, sendo este
resultado de diversas oficinas de trabalho efetuadas por profissionais da ANVISA e
areas afins, com o propoésito de institucionalizar a pesquisa no ambito da Vigilancia
Sanitaria na ANVISA, dada a importancia da mesma como ferramenta para o

fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O tema objeto deste trabalho encontra-se inserido nas linhas prioritarias do PEP-
VISA, no Macroeixo Il — que abrange os objetos de intervengéo dentro do campo de
atuacdo da Vigilancia Sanitaria — e na Linha de Pesquisa 2, que trata dos servigos de
interesse da Vigilancia Sanitéria (BRASIL, 2007).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

O objetivo central deste trabalho consiste em tracar um diagnéstico evolutivo da
situagdo das empresas prestadoras de servicos de interesse sanitario em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de Santa Catarina perante
a ANVISA, entre o periodo de 2003 a 2009, além de avaliar a efetividade dos
mecanismos de intervencdo adotados pela equipe de AFE da CVPAF/SC para o

cumprimento dos regulamentos sanitarios que as normatizam.

3.2 Objetivos Especificos

— Efetuar o levantamento das empresas de Santa Catarina regulamentadas pelas
Resolugbes RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02 solicitantes e detentoras de
autorizacdo de funcionamento publicada no Diario Oficial da Unido, entre o
periodo de 2003 e 2009.

— Validar os dados constantes na planilha de controle de empresas da equipe de
AFE da CVPAF/SC.

— Avaliar a efetividade do envio, por e-mail, de notificacdes de exigéncia e de prazo
para renovac¢ao da AFE, como auxiliar no cumprimento, por parte das empresas,
das Resolugdes RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02.

— Avaliar a efetividade do processo de desconcentracdo da publicacdo das

autorizagOes de funcionamento na diminuigéo do tramite processual.

— Propor indicadores para acompanhamento das empresas de Santa Catarina
regulamentadas pelas Resolugdes RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02.
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4 METODOS

4.1 Autorizagao de utilizagédo de dados da CVPAF/SC

Para divulgacdo dos dados referentes as peticdes de autorizagdo de funcionamento
de empresa, fez-se necessério solicitar a permissdo para sua utilizacdo, atraves de
Carta, & CVPAF/SC (Anexo V).

4.2 Validagao do instrumento de coleta dos dados utilizados no trabalho

Para a coleta dos dados utilizados no presente trabalho, optou-se por nédo utilizar o
sistema de armazenamento de dados da ANVISA, o DATAVISA, uma vez que este
ndo permite visualizar o universo de empresas cuja responsabilidade de fiscalizacéo é
da CVPAF/SC. Com o DATAVISA, é possivel emitir relatério de todas as empresas
que j& tiveram autorizagdo de funcionamento, classificadas por atividade e por estado
de atuacdo. Porém, o relatorio gerado por este sistema ndo distingue as empresas
gue possuem autorizagdo de funcionamento vencida daquelas que se encontram em
situacgao regular, além de nédo discriminar as empresas com processo de autoriza¢ao

de funcionamento em tramite na ANVISA.

Baseado nesta dificuldade, a equipe de AFE da CVPAF/SC elaborou, no segundo
semestre de 2007, uma planilha eletrénica de controle das empresas regulamentadas
pelas Resolu¢gbes RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02, com o proposito de facilitar o
acompanhamento de todas as peticbes e de empresas cuja analise e fiscalizacdo séo
de competéncia desta equipe. A elaboracao foi efetuada através de cadastro de todas

as petigdes cujo fisico encontravam-se arquivados nesta Coordenacao.

A planilha de controle de empresas da equipe de AFE da CVPAF/SC é um
instrumento utilizado para o acompanhamento da autorizagéo de funcionamento das
empresas prestadoras de servicos de interesse da saude publica em Portos,

Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados de Santa Catarina. Nela, s&o
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cadastradas todas as peti¢cOes relacionadas a AFE, quando da entrada da mesma na
Sede da Coordenacéo. A planilha também é atualizada sempre que ocorre a emisséo
de algum documento relacionado a peticdo, se o0 mesmo é deslocado para outra area
da ANVISA, e se a situagdo da AFE da empresa sofre alguma alteracdo. Nesta
planilha, encontram-se disponiveis o0s seguintes dados para consulta: datas de
entrada da peticdo na ANVISA e na Sede, Posto da ANVISA de origem, nimero do
processo-mée e do expediente, nome da empresa, CNPJ, legislagdo ao qual a
mesma esta submetida, atividade prestada, assunto da peticdo, status da peticao,
datas de inicio e término da analise, documentos emitidos, niumero e data de

publicagédo, nimero e data de vencimento da AFE e localizag&o da peticéo.

Para validacdo dos dados da planilha de controle de empresas, efetuou-se pesquisa
das resolugbes de autorizacdo de funcionamento publicadas no Sistema de
Legislacdo em Vigilancia Sanitaria (VISALEGIS). Trata-se de uma base de dados,
disponivel na internet (http://www.anvisa.gov.br/e-legis), que contempla a legislacdo
relacionada a vigilancia sanitaria nos dmbitos federal, estadual e municipal, sendo
alimentada e atualizada pela ANVISA e pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais e
Municipais, com textos completos para pesquisa e consolidagdo das normas.

Utilizaram-se os seguintes critérios de pesquisa:

— busca por palavra: “UF: SC PAF”;

— data da norma: inseriu-se 0 ano a ser pesquisado;
— tipo de norma: Resolucdo Especifica — RE.

Porém, como no decorrer da pesquisa o sistema VISALEGIS entrou em fase de
manutencao, sendo, portanto, suspensa a sua atualizacdo desde 01/03/2009. Além do
mais, verificou-se que o VISALEGIS n&o contempla todas as resolucbes de
autorizacdo de funcionamento das empresas de Santa Catarina; desta forma, as
resolucbes faltantes foram conferidas diretamente junto as peticdes das empresas

arquivadas nesta Coordenacao.
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4.3 Diagndstico evolutivo das empresas prestadoras de servico em PAF no

estado de Santa Catarina

Primeiramente, efetuou-se o levantamento das empresas prestadoras de servigos de
interesse sanitario em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do
Estado de Santa Catarina. Consideraram-se, para este levantamento, todas as
empresas de Santa Catarina regulamentadas pelas Resolugdes RDC n. 345/02 e
RDC n. 346/02 e detentoras de autorizacdo de funcionamento publicada no Diario
Oficial da Uniao, entre o periodo de 2003 e 2009.

Para contabilizagdo do niUmero de empresas, por ano, consideraram-se as empresas
detentoras de autorizagdo de funcionamento ao final do primeiro semestre de cada
ano, de forma a verificar se houve diferenca no nimero de empresas regulares antes

e apos a reformulacé@o da equipe, em 01/08/2007.

A fim de verificar o quantitativo de empresas interessadas em regularizar-se junto a
ANVISA, contabilizou-se, também, o namero total de peticbes de autorizacdo de
funcionamento protocoladas na CVPAF/SC, por ano, entre o periodo de 01/07/2002 a

30/06/2009, conforme a férmula abaixo:

Py =Y (Peticdes de AFE protocoladas na CVPAF/SC no periodo Y), onde:

Y = 01/07/X a 30/06/(X+1)

4.4 Avaliagdo da efetividade dos mecanismos de intervencéo da equipe de AFE
da CVPAF/SC

Como objetos desta pesquisa foram utilizados os dois primeiros mecanismos de

intervengéo criados pela equipe de AFE da CVPAF/SC:
— 0 envio de notificagbes de exigéncia por e-mail;

— 0 envio de notificagbes de prazo para renovacao da AFE por e-mail.
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4.4.1 Avaliagcéo do envio de notificagOes de exigéncia por e-mail

Para avaliacdo da efetividade do envio das notificagbes de exigéncia por e-mail,
utilizou-se os seguintes dados da planilha de controle das empresas: notificagoes
emitidas para as peticbes de autorizagdo de funcionamento, data de emissao e data
de cumprimento, pela empresa, destas notificacbes. O envio das notificagdes de
exigéncia por e-mail foi adotado pela equipe de AFE da CVPAF/SC a partir de
01/09/2007. Sendo assim, a partir dos dados contidos na planilha, calculou-se a média
do tempo de cumprimento das notificacbes de exigéncia por parte das empresas
emitidas um ano antes (de 01/09/2006 a 31/08/2007) e um ano apos (de 01/09/2007 a

31/08/2008) a adogéo deste mecanismo, conforme a férmula abaixo:

T=>3(D2-Dj1)/) N, onde:

T = Tempo médio de cumprimento das notificagdes de exigéncia
D, = Data de cumprimento da notificagéo
D, = Data de recebimento da notificacédo

N = Notifica¢cdes emitidas

4.4.2 Avaliagao do envio de notificagbes de prazo pararenovacédo da AFE

Para a avaliagédo da efetividade do envio de notificagfes de prazo para renovagao da
AFE, utilizou-se como fonte de dados o arquivo de e-mails e a planilha de controle das
empresas da equipe de AFE da CVPAF/SC. O envio das notificagbes de prazo de
renovacdo de AFE foi adotado pela equipe de AFE da CVPAF/SC a partir de
01/01/2008. Sendo assim, com os dados contidos na planilha, calculou-se a relagéo
entre o niUmero de empresas que protocolaram a renovacgdo da AFE dentro do prazo

pelo numero total de empresas que deveriam protocolar a renovacdo da AFE um ano
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antes (de 01/01/2007 a 31/12/2007) e um ano apos (de 01/01/2008 a 31/12/2008) a

implementacdo deste mecanismo, conforme a férmula abaixo:

R=E>/>E; *100, onde:

R = Percentual de empresas com AFE renovada
E, = Empresas que protocolaram renovag&o no prazo no periodo analisado

E, = Empresas que deveriam ter protocolado renovacao no periodo analisado

4.5 Avaliacdo da efetividade do processo de desconcentragdo da publicacéo

das autorizagdes de funcionamento na diminuicéo do tramite processual

A efetividade do processo de desconcentracdo da publicacdo das autorizagbes de
funcionamento para o aumento da celeridade do tramite processual foi avaliada a
partir da comparagéo do tempo para publicagdo da autorizagdo de funcionamento
desde seu protocolo na ANVISA um ano antes (de 01/05/2007 a 30/04/2008) e um
ano apos (de 01/05/2008 a 30/04/2009) a adocgdo desta medida. Utilizou-se, como
fonte de dados, a planilha de controle das empresas da equipe de AFE da CVPAF/SC.
Considerou-se, para esta avaliacdo, o tempo de publicagdo das peti¢cdes cuja entrada

se deu no periodo analisado.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Analise situacional das empresas prestadoras de servico em PAF no
estado de Santa Catarina

Através da analise situacional das empresas prestadoras de servicos de interesse
sanitario em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de
Santa Catarina, verificou-se um aumento na regularizacdo destas ao longo dos anos

pesquisados (2003 a 2009), conforme pode ser observado na figura 1.
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Figura 1 - Perfil evolutivo do niumero de empresas prestadoras dos servigos da
RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02, em Santa Catarina, de 2003 a 2009.
Fonte: Planilha de Controle de Empresas da Equipe de AFE da CVPAF/SC

Este aumento no nimero de empresas deve-se ndo necessariamente a crescente
atuacdo das mesmas no ambito de Portos, Aeroportos e Fronteiras, ou seja, muitas
destas empresas j& prestavam servicos em PAF antes mesmo da publicacdo dos
regulamentos vigentes, porém, as mesmas levaram anos para se regularizarem. Esta

constatacdo deu-se a partir de pesquisa junto aos documentos expedidos pela
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Coordenagdo desde a publicagdo dos regulamentos vigentes até o presente
momento, tais como: despachos anexados em processos administrativos sanitérios,
autos de infrac&o sanitéria, cartas e oficios encaminhados a empresas prestadoras de
servicos em PAF, comunicando a obrigatoriedade do cumprimento das Resolugbes
RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02, mandados de seguranga impetrados pelas

empresas para ndo cumprimento das resolu¢gdes mencionadas, entre outros.

A regularizacdo das empresas, através da obtengdo da AFE por cumprimento do
regulamento vigente, pode ser considerada como resultado principalmente da agéo
preventiva e fiscalizadora da ANVISA junto as mesmas. Importante destacar que, em
30/06/2003, um semestre apos a publicacdo das Resolu¢cdes RDC n. 345/02 e RDC n.
346/02, somente 2 (duas) empresas eram detentoras de autorizagdo de
funcionamento em Santa Catarina. Em contraste, em 30/06/2009, tem-se 89 (oitenta e
nove) empresas com autorizagdo de funcionamento, o que significa um aumento
aproximado de 45 vezes no numero de empresas regulares, em relacdo ao primeiro

periodo analisado.

Importante também observar o incremento de 3,5 vezes ocorrido no ndmero de
empresas com autorizagdo de funcionamento, em 30/06/2008, em relagdo a
30/06/2007. Este aumento notério de empresas regulares, a partir de 30/06/2008,
sugere que a reformulacdo da equipe de AFE, associada & adogcédo das medidas de
intervengdo no segundo semestre de 2007, discutidas posteriormente, contribuiu para

0 cumprimento dos regulamentos vigentes por parte das mesmas.

No entanto, ndo se pode avaliar o interesse das empresas prestadoras de servigo em
regularizarem-se junto & ANVISA somente através das autoriza¢Bes de funcionamento
concedidas ap6s a publicacdo das resolugBes, uma vez que o tramite processual
transcorrido dentro da Agéncia pode ter contribuido de alguma forma para a
morosidade na obtencdo da autorizagdo de funcionamento. Para tal, faz-se também
necessario avaliar o numero de empresas que solicitaram autorizacdo de
funcionamento, por meio de peti¢cdo, neste periodo, independente das mesmas terem
sido publicadas ou n&o. A figura 2 confirma o que j& havia sido demonstrado
anteriormente na figura 1, isto é, o interesse das empresas em se regularizarem,
avaliado a partir do numero de solicitagBes de autorizacdo de funcionamento, elevou-
se no decorrer dos anos pesquisados (01/07/2002 a 30/06/2009).
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Figura 2 - Peticbes de autorizacdo de funcionamento de empresas prestadoras
dos servicos da RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02 protocoladas em
Santa Catarina, de 01/07/2002 a 30/06/2009.

Fonte: Planilha de Controle de Empresas da Equipe de AFE da CVPAF/SC

Com o propésito de avaliar o perfil evolutivo das empresas prestadoras dos servigos
da Resolucdo RDC n. 345/02, segregou-se 0 numero de empresas por atividade
prestada, onde foram consideradas somente aquelas atividades cuja prestacdo é mais
expressiva no estado: (a) Inciso |, referente as empresas que prestam servico de
agenciamento maritimo; (b) Inciso I, referente as empresas que prestam servico de
desinsetizacdo e desratizacdo em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados; (c) Inciso IV, referente as empresas que prestam servi¢o de limpeza e
descontaminacdo de superficies em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados e (d) Inciso VII, referente as empresas que prestam servico de
segregacdo, coleta, acondicionamento, transporte, coleta e armazenamento de

residuos solidos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

A partir desta segregacéo, verificou-se um aumento das empresas prestadoras dos
servigos de agenciamento maritimo, desde a criagdo da Resolugdo RDC n. 345/02,
conforme pode ser observado na figura 3. O crescimento da regularizacdo das
empresas que prestam esta atividade deu-se, principalmente, a partir do ano de 2007,

devido provavelmente & cassacdo de liminar concedida pela 12 Vara Federal de
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Florianépolis/SC, nos autos do Mandado de Seguranca n. 2003.72.00.003150-8, que

permitia a atuagdo das mesmas sem o cumprimento do regulamento da ANVISA.
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Figura 3 - Perfil evolutivo das empresas prestadoras dos servicos da RDC n.

345/02, por atividade, em Santa Catarina, de 2003 a 2009.

Fonte:

Planilha de Controle de Empresas da Equipe de AFE da CVPAF/SC

A partir da figura anterior, pode-se também verificar que as empresas que prestam

servigo de agenciamento maritimo, desde o ano de 2007, representam um quantitativo

proximo a 50% das empresas regulamentadas pela Resolucdo RDC n. 345/02. As

demais atividades detalhadas, embora menos expressivas, tiveram também, apds o

ano de 2007, aumento no numero de empresas regularizadas. Este aumento de

empresas com autorizagdo de funcionamento, em todas as atividades, pode ser

Y

atribuido a separacdo das areas na Sede da Coordenacdo, o que provavelmente

permitiu uma maior disponibilidade e atencéo das autoridades sanitarias responsaveis

por esta area em fazer cumprir o regulamento vigente, através da orientacdo e

fiscalizagéo das empresas.



30

N° Petigbes

Ano

Figura 4 - Peticbes de autorizacdo de funcionamento de empresas prestadoras
dos servicos da RDC n. 346/02 protocoladas em Santa Catarina, de
01/01/2006 a 30/06/2009.

Fonte: Planilha de Controle de Empresas da Equipe de AFE da CVPAF/SC

Ao contrario do que ocorreu com as empresas prestadoras dos servigos da RDC n.
345/02, que iniciaram seu processo de regularizacdo quando da publicagdo do
regulamento vigente, as empresas prestadoras dos servicos da RDC n. 346/02, de
armazenagem de produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria em areas
alfandegadas, passaram a solicitar a autorizagdo de funcionamento somente a partir
do ano de 2006, ou seja, quatro anos apoés a publicacdo da resolucdo que normatiza
esta atividade. A figura 4 expressa o numero de empresas que solicitaram autoriza¢ao
de funcionamento junto & ANVISA, desde a publicagdo da Resolugdo RDC n. 346/02

até o final do primeiro semestre de 2009.

Importante salientar, na figura 4, que o numero de armazéns alfandegados no estado
vem crescendo, embora discretamente, de forma continua no decorrer dos anos. No
entanto, diversas empresas que atuam nesta area, como, por exemplo, aquelas que
efetuam armazenagem de produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria em
aeroportos, mesmo que por curto periodo de tempo, apesar de se enquadrarem no
regulamento vigente, ainda resistem em solicitar a autorizagdo de funcionamento. Um

exemplo classico deste fato sdo os terminais de cargas e as lojas francas, ambos
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instalados nos aeroportos brasileiros, que, apesar de se enquadrarem no
Regulamento disposto na Resolu¢cdo RDC n. 346/02, até o momento ndo solicitaram
sua regularizag&o junto & ANVISA. Diversas a¢bes vém sendo tomadas, por parte da
ANVISA, junto a estas empresas, no sentido de orienta-las da importancia do
cumprimento da Resolu¢cdo RDC n. 346/02, principalmente no que tange a obtengéo

da autorizacao de funcionamento e cumprimento das boas préaticas de armazenagem.

5.2 Avaliagao da efetividade dos mecanismos de intervengédo da equipe de AFE
da CVPAF/SC

A figura 5 mostra que o tempo médio de cumprimento das notificacbes de exigéncia
sofreu uma reducao de 29% em relacdo ao periodo anterior a adoc¢édo do envio das

notificagbes as empresas, também por e-mail, como mecanismo de intervencao.

Tempo de cumprimento (dias)

Set/06 a Few/07 Mar/07 a Ago/07 Set/07 a Fev/08 Mar/08 a Ago/08

Periodo

Figura5 - Tempo médio de cumprimento das notificacbes de AFE da RDC n.
345/02 e RDC n. 346/02 protocoladas em Santa Catarina, por semestre,
emitidas entre 01/09/2006 e 31/08/2008.

Fonte: Planilha de Controle de Empresas da Equipe de AFE da CVPAF/SC
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A partir da analise do tempo médio para cumprimento das notificacdes de exigéncia
emitidas pela Equipe de AFE da CVPAF/SC, verificou-se que a adocdo deste
mecanismo de intervencéo foi relativamente importante para a aceleragcao do tramite
processual, uma vez que contribuiu para o cumprimento com maior agilidade, pelas

empresas, das inconformidades apontadas no processo de AFE.

Em relacao as notificacdes de prazo para protocolo de renovacao da AFE, verificou-se
que, apoés o inicio do envio destas notificacdes por e-mail, houve um acréscimo de
28% no numero de empresas que protocolaram a renovacao de sua AFE dentro do
prazo legal, em comparacdo ao periodo anterior a adocdo deste mecanismo de
intervencdo, como pode ser observado na figura 6, sugerindo que este mecanismo de

intervencado contribuiu para a manutencao da regularidade destas empresas.

L T Er TP LT P PETEEECLREEEEES

% Empresas

Jan - Jun 2007 Jul - Dez 2007 Jan - Jun 2008 Jul - Dez 2008

Periodo

Figura 6 - Percentual de renovagdes de AFE da RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02
protocoladas em Santa Catarina, por semestre, de 01/01/2007 a
31/12/2008.

Fonte: Planilha de Controle de Empresas da Equipe de AFE da CVPAF/SC
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5.3 Avaliagdo da efetividade do processo de desconcentracdo da publicacéo

das autorizagdes de funcionamento na diminuicéo do tramite processual

A partir dos dados obtidos, discriminados na figura 7, verificou-se que a delegacgéo da
elaboracdo de minutas, pela GIPAF, para a CVPAF/SC resultou na diminuicdo do
tramite processual em 57%, apdés o inicio do processo de desconcentracdo, em
relacdo ao periodo anteriormente analisado. Deste modo, pode-se inferir que a
adocdo desta medida de intervencdo contribuiu para a celeridade do processo de
AFE, permitindo a atuacé@o da autoridade sanitaria com maior rigor no que se refere ao
cumprimento da Resolucao RDC n. 345/02, ja que a situacao irregular da empresa
passou a ndo depender mais, em parte, do tramite processual na ANVISA, mas sim,

da ndo solicitagdo da sua regularizacéo perante esta institui¢cao.

210
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Figura 7 - Tempo médio de publicacdo das peticbes de AFE da RDC n. 345/02 e
RDC n. 346/02 protocoladas em Santa Catarina, por quadrimestre, de
01/05/2007 a 30/04/2009.

Fonte: Planilha de Controle de Empresas da Equipe de AFE da CVPAF/SC
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5.4 Novos indicadores para acompanhamento das empresas de Santa Catarina
regulamentadas pelas Resolu¢cées RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02

A coleta, validacdo e analise dos dados obtidos a partir deste trabalho, resultaram na
proposigéo de novos indicadores para acompanhamento das empresas de Santa

Catarina regulamentadas pelas Resolu¢cdes RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02.

A validagéo da planilha de controle de empresas, alimentada pela equipe de AFE da
CVPAF/SC desde a sua criagéo, tornou possivel, pela confiabilidade das informagdes
nela contidas, a sua utilizagdo como instrumento de coleta de dados para obtencéo

dos indicadores estatisticos.

Através do perfil evolutivo das petigdes relacionadas a autorizacdo de funcionamento
de empresas prestadoras dos servigcos constantes na Resolucdo RDC n. 345/02 e
RDC n. 346/02, € possivel estimar a demanda de trabalho prevista para o ano
subsequente, além de avaliar a efetividade do trabalho da CVPAF/SC na
regularizacdo das empresas atuantes em ambientes de PAF. Da mesma forma, o
levantamento de empresas detentoras de autorizagdo de funcionamento, por ano,
assim como as formulas utilizadas para verificar a efetividade dos mecanismos de
intervencdo adotados pela equipe de AFE da CVPAF/SC, permite avaliar o

cumprimento das legisla¢des vigentes pelo setor regulado.

Com o objetivo de avaliar a celeridade das ac¢des da propria equipe da CVPAF/SC, no
que se refere a andlise das peticbes de AFE, propbs-se como indicador estatistico o
ndmero médio de dias em que a peticdo tramita, dentro da ANVISA, desde seu

protocolo até sua publicacao.

O quadro 1 descreve os novos indicadores propostos com suas respectivas formas de

célculo.



35

INDICADOR

OBJETIVOS

FORMA DE CALCULO

Entrada de peti¢cdes de
AFE na CVPAF/SC (PY)

acompanhar a demanda de
peticées

estimar a demanda para o
préoximo periodo

PY = 3 (Peti¢cGes de AFE protocoladas na
CVPAF/SC entre 01/07/X a 30/06/(X+1))

Empresas com AFE na
CVPAF/SC (EY)

avaliar o cumprimento das
legislacdes

EY = Y (Empresas com AFE em 30/06/X)

Tempo médio de

cumprimento de

notificaces de
exigéncia (T)

avaliar a efetividade do envio
das notificagbes de exigéncia
por e-mail

T=3(D2-D1)/ 3N, onde:
D2 = Data de cumprimento da notificagéo
D1 = Data de recebimento da notificagéo
N = Notificagbes emitidas

Percentual de empresas
com AFE renovada (R)

avaliar a efetividade do envio
das notificagbes de prazo para
renovagao

R =3E2/YE1* 100, onde:
R =% de empresas com AFE renovada

E2 = Empresas que protocolaram
renovacao no prazo no periodo analisado
El = Empresas que deveriam ter

protocolado  renovagdo no  periodo

analisado

Tramite processual (DY)

avaliar a efetividade do
processo de desconcentracéo
das publicagdes de AFE

DY = (D4 — D3) / PY, onde:
D4 = Data de publicagdo no DOU
D3 = Data de entrada na ANVISA

Quadro 1 - Proposta de indicadores para acompanhamento das empresas de Santa

Catarina regulamentadas pelas Resolu¢cdes RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02.
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6 CONCLUSAO

Os resultados encontrados permitem destacar os seguintes aspectos relacionados a
autorizagéo de funcionamento das empresas prestadoras dos servigos constantes da
Resolugéo RDC n. 345/02 e Resolugdo RDC n. 346/02:

A analise situacional das empresas de Santa Catarina regulamentadas pelas
Resolugbes RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02, através do levantamento de peticbes e
publicacdes relacionadas a AFE entre os anos de 2003 e 2009, evidenciou o aumento
do cumprimento destes regulamentos pelo setor regulado, seja pela intensificacdo das
acoes orientadoras e fiscalizadoras provenientes da CVPAF/SC, seja pela
necessidade oriunda das proprias empresas em se tornarem cada vez mais
diferenciadas e competitivas dentro deste mercado em ascendéncia, particularmente
no estado de Santa Catarina, com a ampliacdo e construgédo de novos terminais e
recintos alfandegados (BRASIL, 2009d).

A avaliagdo das empresas prestadoras dos servicos em PAF, segregada por
atividade, demonstrou que o cumprimento da Resolugdo RDC n. 345/02, pelo setor
regulado, apesar de gradual e lento, iniciou-se assim que o regulamento foi publicado,
enquanto que as empresas prestadoras dos servicos de armazenagem em PAF,
normatizadas pela Resolugédo RDC n. 346/02, iniciaram tardiamente seu processo de
regularizacdo. Dentre os fatores que podem ter contribuido para a demora do
cumprimento do regulamento pelos armazéns, destacam-se o elevado custo das
taxas para solicitagdo da AFE, regulamentadas pela Resolucdo RDC n. 222/06
(BRASIL, 2006), e os problemas decorrentes da interpretacdo do regulamento por
parte dos técnicos da ANVISA, em especial a dificuldade de identificacdo das
empresas cujas atividades estariam sujeitas de fato ao regulamento e dos requisitos

minimos estabelecidos na Resolugéo para concessao da AFE.

Os mecanismos de intervenc@o objetos de andlise deste trabalho, adotados pela
equipe de AFE da CVPAF/SC, mostraram-se efetivos no que se refere ao seu papel
de garantirem o cumprimento, por parte das empresas, dos regulamentos previstos na
Resolugdo RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02. A avaliagdo da efetividade de
procedimentos relativos a AFE executados pela CVPAF/SC com o objetivo de fazer

cumprir o regulamento vigente se faz necessaria principalmente para o



37

aperfeicoamento destes mecanismos, priorizando, desta forma, o carater preventivo

das ac¢des tomadas pela autoridade sanitaria.

A validagdo dos dados constantes na planilha de controle de empresas tornou
possivel, pela confiabilidade e precisdo das informacdes nela contidas, a sua
utilizagdo como instrumento de coleta de dados para obtencdo de indicadores
estatisticos. Em soma a isso, o tratamento dos dados utilizados neste trabalho para
avaliagdo situacional das empresas, dos processos e dos mecanismos de
intervencdo, permitiu a constru¢do de indicadores de produtividade técnica
relacionada & AFE que, inclusive, ja foram adotados pela CVPAF/SC, a partir da
emissdo do Relatdrio de Gestao de 2008 (BRASIL, 2009e).

A equipe de AFE da CVPAF/SC tem a missdo de promover a melhoria da qualidade
dos servigos de interesse da salde publica em areas de PAF, por meio da verificagéo
do cumprimento das Resolugbes RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02, que regulamentam
a autorizacdo de funcionamento das empresas que executam estas atividades.
Diversas préaticas adotadas por esta equipe, nos ultimos anos, tém contribuido para a
minimizag&o do nivel de irregularidade das empresas. No entanto, diante do cenario
atual, constata-se a necessidade de ampliagdo do objetivo inicial proposto pelos
regulamentos constantes nas Resolugbes RDC n. 345/02 e RDC n. 346/02, pois
apenas o conhecimento do universo das empresas prestadoras de servigos de
interesse da salde em PAF sem o estabelecimento de parametros minimos que
garantam as boas praticas e a qualidade dos servicos prestados pode ser considerado
insuficiente. Para tanto, € fundamental que seja iniciado o processo de revisdo dos
regulamentos ora vigentes, a fim de permitir que a autoridade sanitaria conceda a
autorizacado de funcionamento ndo s6 baseada na analise documental, mas também

através da avaliagcdo das atividades executadas pela empresa.
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ANEXOS

ANEXO | - Resolugdo RDC n. 345 de 16/12/2002

l 0 i i o e
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RESOLUGAO-RDC N°. 345, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso 1V do art.
13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999,

Considerando a necessidade de definir diretrizes técnicas a serem cumpridas pelas empresas que prestem servi¢os de
interesse da salde publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional de passageiros,
embarcacdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e recintos
alfandegados;

Considerando a necessidade de estabelecer a documentagdo a ser apresentada a autoridade sanitaria para fins de
concessao, alteragdo, renovacao ou cancelamento de autorizagdo de funcionamento de empresa interessada em prestar
servicos de interesse da salde publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional de
passageiros, embarcacdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e
recintos alfandegados;

Considerando a necessidade de uniformizar procedimentos relacionados a analise técnica documental para fins de
concessao, alteracdo, renovacéo e cancelamento de autorizagdo de funcionamento de empresas;

Considerando a necessidade de dar cumprimento ao disposto na Portaria GM/MS n°1.469, de 29 de dezembro de 2000,
que dispde sobre procedimentos e responsabilidades inerentes ao controle e a vigilancia da qualidade da agua para
consumo humano, estabelece o padrédo de potabilidade da agua para consumo humano, e da outras providéncias;

Considerando a necessidade de dar cumprimento ao disposto na Portaria GM/MS n° 1.477, de 20 de agosto de 2002,
referente a vigilancia sanitaria em pontos de apoio e terminais de terminais de fronteiras, portos e aeroporto, de dejetos
liquidos e &guas servidas, coletados em meios de transportes procedentes de paises membro do MERCOSUL;

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

Art. 1° Aprovar, conforme anexo I, o Regulamento Técnico para a Autorizacdo de Funcionamento de empresas
interessadas em prestar servigos de interesse da salde publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos
internacional de passageiros, embarcagdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de
fronteira e recintos alfandegados.

Art. 2° Cabera a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras:
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| - coordenar em nivel nacional as acGes de vigilancia sanitaria relacionadas a Autorizagdo de Funcionamento das
Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Salde Publica;

Il - proceder a emissdo de Certificado de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servicos de
Interesse da Saude Publica;

Il - propor a publicagio em Diario Oficial da Unido, da concessdo, alteracdo, renovacdo ou cancelamento da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saude Publica.

Art. 3° Cabera as Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras da ANVISA proceder a andlise
técnica documental e a emissdo de parecer conclusivo dos pleitos relacionados a concessado, alteracdo, renovagdo ou
cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servicos de Interesse da Salde Publica.

Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Resolucdo e seus Anexos configuram infragdo de natureza sanitaria,
sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei 6.437/77, sem prejuizo de outras san¢des de natureza civil ou
penal cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor trinta dias apds a data de sua publicacdo em Diario Oficial da Unido.
GONZALO VECINA NETO
ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO PARA FINS DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS PRESTADORAS DE
SERVIGCOS DE INTERESSE DA SAUDE PUBLICA EM VEICULOS TERRESTRES QUE OPEREM TRANSPORTES COLETIVOS
INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS, EMBARCAGOES, AERONAVES, TERMINAIS AQUAVIARIOS, PORTOS ORGANIZADOS,
AEROPORTOS, POSTOS DE FRONTEIRA, RECINTOS ALFANDEGADOS E PONTOS DE APOIO DE VEICULOS TERRESTRES
QUE OPEREM TRANSPORTE COLETIVO INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS

Capitulo |
Terminologia Basica
Art. 1° Para efeito deste Regulamento, define-se por:

| - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa: autorizacdo obrigatéria a ser concedida pela autoridade sanitaria
competente as empresas que prestem servicos de interesse da salde publica em veiculos terrestres que operem
transporte coletivo internacional de passageiros, embarcacdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteira, recintos alfandegados e pontos de apoio de veiculos terrestres que operem transporte
coletivo internacional de passageiros;

Il - agéncia de navegacdo: pessoa juridica investida de poderes legais para praticar atos em nome do representante
legal ou responsavel direto de uma embarcagéao, preposta de gerir ou administrar seus neg6cios em portos organizados
ou terminais aquaviarios instalados no territério nacional;

111 - ponto de apoio: local destinado a higienizagdo de veiculo de transporte rodoviario ou ferroviario de passageiros,
compreendendo as atividades de esgotamento e tratamento de efluentes sanitarios; segregacdo, coleta,
acondicionamento, armazenamento e transporte de residuos soélidos de bordo; limpeza e desinfeccdo ou
descontaminacgao, de superficies do veiculo e abastecimento de reservatérios de dgua para uso a bordo e para consumo
humano.
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Capitulo 11

Autorizagdo de Funcionamento de Empresas que Prestem Servicos de Interesse Sanitario

Secéo |

Concessédo da Autorizagéo de Funcionamento de Empresas

Art. 2° Ficam sujeitas a Autorizacdo de Funcionamento, as empresas que prestem servigos de:

| - administragdo ou representacdo de negdcios, em nome do representante legal ou responsavel direto por
embarcacdo, tomando as providéncias necessarias ao seu despacho em portos organizados e terminais aquaviarios

instalados no territério nacional;

Il - desinsetizagédo ou desratizacdo em veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, embarcagdes, aeronaves,
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

111 - abastecimento de agua potavel para consumo humano de bordo de veiculos terrestres que operem transporte
coletivo internacional de passageiros, aeronaves e embarcagoes;

IV - limpeza, desinfec¢do ou descontaminacédo de superficies de veiculos terrestres em transito por postos de fronteira,
aeronaves, embarcacgdes, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos

alfandegados;

V - limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento de aguas servidas e dejetos em terminais aquaviarios,
portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

VI - esgotamento, coleta e tratamento de efluentes sanitarios de veiculos terrestres em transito por postos de fronteira,
aeronaves, embarcagdes, aeroportos, terminais aquaviarios, portos organizados e postos de fronteiras;

VIl - segregacdo, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢do final de residuos
solidos resultantes de veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves, embarcacfes, terminais

aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

VIII - saldes de barbeiros, cabeleireiros e pedicuros em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos
de fronteiras;

IX - institutos de beleza e congéneres, incluindo os de relaxamento corporal, instalados em terminais aquaviarios, portos
organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

X - lavanderia em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

XI - atendimento médico em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

XII - hotelaria, em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

XIIl - comércio de materiais e equipamentos médico-hospitalares, instalados em terminais aquaviarios, portos
organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

XIV - pontos de apoio de veiculo terrestre que opere transporte coletivo internacional de passageiros.
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Paragrafo Unico: A concesséo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa dar-se-4 mediante ao atendimento das
exigéncias sanitarias constantes deste Regulamento e das demais legislagGes sanitarias pertinentes.

Art. 3° A licenca sanitaria (alvard) ou de documento correspondente emitido pelo 6rgdo competente da unidade
federada, quando exigida em diploma legal pertinente do nivel federal, distrito federal, estado ou municipio para a
prestacdo de servico de que trata o art. 2°, deve ser apresentado a autoridade sanitéria, quando de pleito da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa.

Art. 4° Fica desobrigada de Autoriza¢do de Funcionamento para as atividades de que trata o art. 2° deste Regulamento,
a empresa integrante da administragdo publica ou por ela instituida.

Paragrafo Unico. A empresa de que trata este artigo deve, previamente a entrada em operagao dos servicos:

a) atender as exigéncias técnicas previstas em legislacdo sanitaria pertinente, relacionada a operacionalizagdo da
prestacéo de servigo;

b) submeter-se a cadastro na Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras da ANVISA no
Estado ou Distrito Federal onde preste servico.

Secéo Il

Abrangéncia e Validade da Autoriza¢do de Funcionamento

Art. 5° A Autorizacdo de Funcionamento de que trata este Regulamento terd abrangéncia limitada ao Estado ou Distrito
Federal onde a empresa realiza a sua prestacéo de servigo.

§ 1° A unidade filial da empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento de que trata este artigo que opere
prestacdo de servico em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteiras e Recintos
Alfandegados, instaladas no Estado ou Distrito Federal, onde a empresa matriz preste servico, estd desobrigada de
Autorizagdo de Funcionamento, ficando sujeita ao cumprimento das exigéncias técnicas previstas neste Regulamento;

§ 2° A unidade filial da empresa de que trata o paradgrafo anterior, que opere prestacdo de servico em Terminais
Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteiras e Recintos Alfandegados instalada em Estado
diferente de onde a empresa matriz preste o servico, deve solicitar a Autorizacdo de Funcionamento a autoridade
sanitaria competente da ANVISA em exercicio no Estado ou Distrito Federal, onde ocorre a prestagio de servico.

Art. 6° A validade da Autorizagdo de Funcionamento de que trata este Regulamento é de 12 (meses) a contar da data
de sua publicacdo em Diério Oficial da Unigo.

Secao 11

Renovacgédo da Autorizacédo de Funcionamento

Art. 7° A renovacgao da Autorizacdo de Funcionamento deve ser requerida a autoridade sanitaria competente da ANVISA

em exercicio no Estado ou Distrito Federal, onde ocorre a prestacéo de servigo, até 30 (trinta) dias do antes do término
de sua validade.
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Secao IV
Comunicagao sobre Alteracdo na Autorizagdo de Funcionamento
Art. 8° Sera obrigatdria a comunicac¢do imediata a autoridade sanitaria competente da ANVISA em exercicio no Estado
ou Distrito Federal, onde se encontra localizada a empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento, das ocorréncias
de: alteragcdo da sua razdo social; mudanca de enderego da sede, responsavel técnico ou representante legal;
ampliacdes ou exclusbes de atividades e inclusdo ou exclusdo de pessoas legalmente habilitadas a protocolarem

documentos e receberem termos legais expedidos pela autoridade sanitéria.

Paragrafo Unico. A exigéncia de que trata este artigo aplicarse-a também a unidade filial da empresa detentora da
Autorizagdo de Funcionamento.

Secdo V

Cancelamento de Licenca (alvard) Sanitaria

Art. 9° A empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento deve comunicar o cancelamento da licenga sanitaria ou
documento correspondente de que trata o art. 3°, a autoridade sanitaria da ANVISA em exercicio nas unidades
federadas, onde ocorre a prestagédo de servigo.

Secéo VI

Responséavel técnico

Art. 10. A formacgédo profissional do responséavel técnico pela prestacdo de servico de que trata este Capitulo, quando
exigida; deve atender ao disposto em legislacdo sanitaria pertinente de nivel Federal, Distrito Federal, Estado ou
Municipio.

Secéo VII

Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéaria

Art. 11. O comprovante de efetivagdo do pagamento de taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria relativo a Autorizagao
de Funcionamento de Empresa que opere a prestacao de servico de que trata o artigo 2° deste Regulamento, deve ser
exigido por prestacdo de servico pleiteada.

Paragrafo Unico. Excetua-se do disposto neste artigo a exigéncia de pagamento de taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitéria para a autorizagdo de funcionamento de empresa que opere prestacdo de servico de apoio de veiculos
terrestres de transporte coletivo internacional.

Secao VIII

Peticdo da Autorizagdo de Funcionamento

Art. 12. A empresa interessada na Concessdo, Renovacdo, Alteracdo ou Cancelamento da Autorizagdo de
Funcionamento de servigos de que trata o artigo 2° deste Regulamento, bem como o cadastro de empresa filial, deve
efetuar seu pleito através da Peticdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servicos de

Interesse da Saude Publica em Portos, Aeroportos, Fronteiras, Recintos Alfandegados e Pontos de Apoio de Veiculos
Terrestres de Transporte Coletivo Internacional, conforme Anexo |.
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Secao IX

Certificado de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Salde Publica em
Portos, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados

Art. 13. Instituir e aprovar o Certificado de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de
Interesse da Saude Publica em Portos, Aeroportos, Postos de Fronteira, Recintos Alfandegados e Pontos de Apoio de
Veiculos Terrestres de Transporte Coletivo Internacional, conforme Anexo IlI.

Paragrafo unico. A emissao da 22 via do Certificado de que trata este artigo, dar-se-a a partir de peticdo encaminhada a
Coordenacdo de Vigilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras do Estado onde a empresa opere sua prestacéo
de servico.

Secdo X

Documentacao Exigida

Art. 14. Instituir e aprovar, conforme anexo lll, a lista de documentos a serem apresentados pela empresa que preste
servico de que trata o artigo 2° deste Regulamento, & autoridade sanitaria competente da ANVISA em exercicio nas
unidades federadas, quando de pleito relacionado a concesséo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa.

Art. 15. Instituir e aprovar, conforme anexo IV, a lista de documentos a serem apresentados pela empresa quando se
tratar de pleito de renovacdo, alteracdo de razdo social, mudanca de endere¢o, mudanca de responsavel técnico,
representante legal e cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa que preste servico de que trata o
artigo 2° deste Regulamento, a autoridade sanitaria competente da ANVISA em exercicio nas unidades federadas.

Paragrafo Unico. A solicitacdo formal de mudanga de CNPJ, pela empresa, deve ser considerada como cancelamento da
Autorizagdo de Funcionamento.

Art. 16. Os documentos de que tratam os anexos Il e IV deste Regulamento, devem apresentar-se a autoridade
sanitaria competente da ANVISA assinados pelo representante legal da empresa.

Paragrafo dnico. Os documentos técnicos de que tratam os anexos deste artigo, devem apresentar-se a autoridade
sanitaria da ANVISA assinados também pelo responsavel técnico da empresa, quando se tratar de Prestacdo de Servico,
cuja legislagédo sanitéaria pertinente Federal, Estadual, Distrito Federal ou Municipal, exija a responsabilidade técnica.

Secao XI

Disposicdes Finais

Art. 17. A inspe¢do sanitaria de estabelecimento instalado em area externa de Terminais Aquaviarios, Portos
Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteiras e Recintos Alfandegados, que tenha vinculo com a prestacéo de servigos

de que trata este Regulamento, deve ser realizada pela autoridade sanitaria competente do Sistema Unico de Satde —
SUS.
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ANEXO |

I_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria wisTERIO |01 | Identificagao do Documento

Petigdo de Autorizagdo de Funcion amen to de il b

l'— Empresas Pestadoras de Servigos de hteresseda

Salde Plblica em Portos, Aeroportos, Fronteiras,
Recintos Alf andegados e Pontos de A poio de

Veiaulos Terrestres de Transporte Coletivo
Internacional

{Para us o do drpdorecebed or)

02 | Tipo de Peticéio

L]

01-Concessdo  02-Camcelamento 03 - Alterago 04 — Renovagio

03 | Assunto daPetigao

L1

01-

04 -

Autorizagio de Funcioramento 02- Cadastro deEmpresa Filid 03 - Cerfiddo, Atestado = dem ais atos declaratdncs

Desarquivamento de processo esegunda via de documento

04 JAividade Pkiteada

[

D

Lpoodg o 4

-
L]
L]

abastecimento de agua potdvel para consumo humano de hordo de veiculos temestres que operem transporte coletivo
interna cional de passagems, aermaves e em barcagdes;

desinsgizacdo ou desratizagdo em veiculos terrestres em trimsito por postcs de fronteim, embarca; Ges, asronaves,
teminais portudrice e agroportuarics de viajantes ¢ de cargas em recintos alfandegados;

limpeza, dﬂmnfec;ao ou descontaminagio de siperficies de veiculos tamestres em trinsito por postos de fronteira,
embarcacbes, agonaes, termirais aguavidios, porbs omganizados, aeroportos, posbos de fronteira e em recintee
alfandegados;

limpeza @ recolhimento de residws resultantes do ratamento de dguas sarvidas e dejetce em terminak aguav@rios,
portos organizados, agoportos, postosde frontd@ e em recintos aFandegadda;

esgotamento, coleta e tratamento de fluentes sanitarios de veiculos terestes em trinsito por postos de fronteira,
asroraves, embarcacies e terminds aquaviarios, portos orgarizados, agopartos, postos de frontera e em recints
alfardegadaos;

segregacdo, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e diposicio final de residuos sdids

resultantes de veiculos terrestres an Tansito por pestos de frorteira, emlarcagies, asromves, termnais aguavirios,
portos organizados, agroportos, postosde frontdm@ e recintos alfandegados;

pontosde apoio de vei cub temestre que opere trareporte cdefvo internaciond de passageiros;

senigode lavandeia;

s ervigo de atendimento m édico;

servigo de hotelaria;

despacho de embarcac¢3o (agénciade navegagdo);

comémciode maeiaise equipameantos hos pitdares;

salfesde harbeircs, cabeleimiros, pedicuros e institutos debdez ou congénerss, incluindo s e relasamento compaoral;

ouros (relacionados dcerntiddo, atestado, demais atos declaratbriose 2® viadedocumentos)
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05  |Local _ _ .

5.1 | Prestacado de servigos de interesse da Salude Publica em:
|_| Terminais Aguaviarios :l Posios de Fronteira |_| Aeronaves
|_| Portos Organizados |_| Recintos Alfandegados |— Aercporios
I:' Embarcagbes I:' Veiculos Temestres gue opersm fransports coletivo

intermacicnal de passageiros

06 [Alteracdes de Autorizacdo de Funcionamento

Ampliagdo ou exclusio de atividades;
Mudanga de endereco;

Mudanga de razic social;

Mudanca de responsavel tecnico;
I'u1|.|danc::a de representante legal.

07 | Razdo Social

08 [CNPJ

09 | Endereco da Matriz ou Filial

Rua ! Avenida / N* / Complemento:

Baimo: Cidade:
Municipio: UF: CEP:
DDD: | Telefone: Fax: E-mail:

10 | Endereco do Estabelecimento

Rua [/ Avenida / N° f Complemento:

Baima: Cidade:
Municipio: UF: CEP:
DOD: | Telefone: FaX: E-miail:

11 | Responsavel Técnico

Home:

Profizséo:

Conselhe Regicnal | UF / N® InserigBo:

12 | Representante Legal

Home:

CPF:

DECLARC S0OB PEMA DA LEI, QUE TODAS AS INFCHI‘-ﬂ;f-.(_:fIES AQUI PRESTADAS SAD VERDADEIRAS.

Data Agsinatura do Representante Lega

Assinatura do Responsavel Técnico
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
. MINISTERIO DA SAU DE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANIT ARIA

CERTIFICADO

AUTORIZAGAO DEFUN CIONAMENTO DE EMPRESA PRESTADORA DE SERVIGO DE
INTERESSE DA SAUDE PUBLICA N.°

Com fundamento na Resolugio RDC f , de de , 0 Gerente Geral de Ponos,
Aemportos e Fonteims, cetifica que a empresa abaxo descrita, confomeAto Normativon® _ |, de
fs =] de pullicada no Digrio Cficialda Unifo de e de foi auwaizada,

pela Agéncia Naciond de VigiBincia Sanitaria do Minigério da Salde & prestacio de servigo de

(descrever o tipo de servigo a ser prestado)

ro
{descraver o local onde ocorre a prestagi do servigo)
Razéo Sodd:
CGC: N.* Processo:
End ereg o
Bairmo: N2 Sala:
Mun ic ipi o2 UF:

Brasilia, /| /

Gerente Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras

Prazo de validade: De 01 (um) ano, a partir da data da pubicacio da AutorizagBo de Funcionamento de
Empresa em Oario Oficid da Uniao ]

Es e Cerificadasd terd vdor guando levar o sdo seco do Orgio de Vidldmeia Sanitaria competente do Minstério
da Sailde.




50

sojusLuedinDs 2 soysusin 2p cedosuisep ap eiSoppoew ep oedlosag - ¢

(091U220 OIUSWNICE) SORIUIDS) SONPIS2) SO SO)s0dsIn)
ogs apuo (oiadwos odauspua) sielo| so opuedwuspl oglelepsg - £l

S)USULIE0 [BADIINGY N0 [ElSpad GISI] [ENpEES |eJeped OeleRiba)
wa epiBia opuenk 2juawos ‘odiss ap ogdersaud e eied epeispsy 2peRIUN BD)

sjusladuo 23] oefio oe oun| esadwa ep opdeyigey ap ogdeanidwon - 71

{021U23) ClUBLINICP) SjuaULad
BugyUes ogdarmibs) BU 0ls0OSIP O WOD SPEPILLIOILCD WS 0N P s2pdrnusound
= seplanasul s30ienuuo; ‘soaye saqusipaibul 2p cedezyn ap cedelspag - L)

(Da1ua3n ojuswnoop) sopefapue)e soluaal
2 selsjuol) ap sojsod ‘souodosse ‘sopeziuebio sopod ‘soushenbe slEUILLS]
20 SE2UE WS J3L000 opuenb SJUSLW0s ‘s20de|ElsUl B0 OAILDSSR oUCIEIRY - 0L

({001u03) opuswnoop) epesys|d spepie e ered sodsip
gsaudius g snb sopuswedinbs 3 souBLINDELL SOD OANUDSSD oUOIEIRY - 60

apusuisd cglesiba)

ws opbine opuenb ‘eucissyosd cio1usxe op spepiage ep elopenbay
apepnul Bed OpOILLS ‘olulg | [BABsusdsay op opdenouly, ap oedeeneg
no spepgesuodsay ap owls ] no apepueinisy ap opeaypa] op ko - g0

. rdihD no
QXD — SAAUINGUIUGY 3D (IS5 0SEPE] OU 02IUDSUI 3P CIUSLUINICP Op oM — 40

‘esaudws
Ep 308S BP BWS 3 ¥E) ‘3ugieial ‘430 wod ‘sodasspus ap oedmsy - 90

‘epusnbal spepItgE BP ‘SOPERNEKS SjUSLUEIE[D S0ANR(g0
S0 'CIUSLUNIOP S852U JEISUD DpUSASP sanoy s saodeiaye sens & |BI0JSWoD)
sunp su opegsifal ‘oedinsuos 2p By no eog cjenuol op =idod - 50

‘BUBUES SpEpUOIng gjsd
sopipadya seba| sowla) Wala0202) 2 w514 MY BIS2U SOURUNIoP Walejodajoud
e sopEjigey Sjuswieta) essadius Bp SSI0PIASS SOP |BUILCH WaBEIST] - #0

‘0SE3 0 10) 85

‘sju=bia eawsadss seael opunias ‘epiooal BUBpUES enuEIbia 30 oglezieosy
ap exe] e snbynsnl snb ‘e onsiBeysojUSIWUINIog S S0|NI L S OUDUED

wa epegsifol spuswepinap ‘esasdws ep ojusweineysued op oedeiepag - £o

‘soouaadsa sojuswenbey
W soisiasad 0BiUSS! 5P SO8ED 50 SOPENISIXS (210D & [BUBLD) SeIA ‘BUBIUES
giougibly, sp ogleziedsid sp Bxe| ED OUSWIYI0IaY ap aueacadwio] - 70

IR QSENI

X OSI2NI

IX OSIINI
X1 OSIINI
1IA OSEINI

WA OSIINI

A OSI2NI
A OSIINI
Al OSI2NI
N asIaNI
I OSIaNI
1 SN

1 QsiamN
1A QSI2NI

oZ "LH¥ 00 SOSIONI 40d SOIAYTS 30 OvIvLISTid
OININYTNSIH 31530 2" 14V O V.1VH1 3N 30 ¥2Iand

30NV'S V0 ISSTEINI 30 SOSIAIS 30 SYHOAV1S3Hd SVSIUINE 30 O LNGWVNOIDNNA 30 OV SVZIHOLNY
I OX3ANV

Jedod 2 jewbuo) sein (senp) 20

W2 ‘es2au0WUT 2p olSWEUIIUNS ap ogdezuoiny ap cednad ap ouginuad - 10

L X,, UI0) EPB[EUISSE ‘BpISIXa ovdeaorduro))




51

OSED 0 IO} 85 ‘(3)epEanURINe SjUSUEDIASD

T334 53
3 ONIWEYNOEINNA
30 OWAWZIHNOLNY

30 ONIWYTIIINYD

Awa3an
ERRLRIE = R EE ]

wANYAnW

02 N33
TIAYENDOLSTY

3a whnwanw

X (saojogdemnocid seansadsal (s)e a (s)opengey sjuswiebs) (ss) lopeinaoud (sop (s)aweop — &0
¥ "(INboJ2) oluSLIIDaR0E)SS Op BIISH BIUEId - B0
¥ (slepeayzd (s)spepiage se esed sodsip

esaudws g anb sojuswednba 2 sousunbew ‘wabeyaiede ‘seodeEsul sBD 0ANLUDS2P CUSIERY —L0
‘Esaudwis
Bp 02U2%} |anesuodsas op oaoadsal |sucibay oyEsuol oRd opws ‘sooungl sp opdenaua
=p ogleizpag no spepgesucdsay 2p ouus) no spepusnbey sp opesuel op Edod —4Q
¥ ¥ ¥ ‘opEZIEME
TaMD MO D90 — SAUNGUIUCD 8P [BJ8S) OASEQPED OU 0B3UISU| 2p ojUAWnIop =p =idon —50
‘sepuanbay waioy anb sspepinve sep
X 2 sopeN2dxs SJUSWEIED S0A0S(00 S0 ‘DIUSWNDI0D S533U JEISUOD OPUSASD ‘J2ANCY 25 SS0Jeis)E
SENE @ [BQJWo] ewnp Bu opegsiGal ‘oplinmsucs sp E)Y NO [B00S ojEnuoD op EidoD —#D
A ‘ose0 04of 85 'sjualia eowoadss elace) opunibas
¥ ¥ X ‘EpIg0d) BugluesS eougDl, ap ogdeznedsid exel e sanbygsnl anb a0 ogsibaysouawniog
2 S0|NYIL 2P OUOUED W epensibal sjuswepnap ‘esaudss Bp ouswelnyeysypod op oedeiepeg —£0
sooyizadse sojuswenbay ws soisivald ogduas) Sp S0SED S0 SOPENINS
X X X ‘Ewbuo =iA ‘BUBJUES ElOUENDI, Sp OBIEZIEISIY 8p EXE] EBP OUSWIY0SY Sp sUesudWoD -T0
(eidoa & jewibuo)
X X X

R ECELTE]

30 WANWAnW

IVEIO0S OYZvY

¥a OyAvHILTY

(OLINIWYTIIONVYD 3 OVIVAONTY ‘OVIVHIL V)

O INJWYNOIDNNS 30 OVIVZIHOLNY

oOYAVAONIY

sein (senp) g0 wWe ‘esaudiug ep oluslieuoound ap cedezuony ap oedned ap ougnuuod -1.g

:,.X,, Wo?d epejeulsse ‘epibixa oedeaoidwon

Al OX3INY




52

ANEXO Il - Resolugdo RDC n. 346 de 16/12/2002, Anexo |

l 0 i i o e
= . Agéncia Macional Leaiclacs ‘3 @ > ND
» - . eqgislacan enm .
== de Vigllincia Sanitiria ML EG IS Yigildncia Sanitaria .,_..

AL BN 5'.1.gm'.br PR GIE « AR = O

RESOLUGAO-RDC N°. 346, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribui¢éo que Ihe 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, renovagao, alteracdo e cancelamento de Autorizagdo de Funcionamento
ou de Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas que prestem servicos de armazenagem de mercadorias sob
vigilancia sanitaria em Terminais Aquaviarios, 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 Préaticas de
Manipulagdo e Dispensacédo definidas em legislacdo sanitaria pertinente para drogarias e farmécias; considerando a
necessidade de estabelecer a documentagdo a ser apresentada a autoridade sanitaria para fins de concesséo, renovagéo,
alteracdo e cancelamento de Autorizagdo 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 Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados; considerando a
necessidade de uniformizar procedimentos relacionados a analise técnica documental para fins de concesséo, alteragéo,
renovacgdo ou cancelamento de Autoriza¢do de Funcionamento ou da Autorizacao Especial de Funcionamento de Empresa;
considerando a urgéncia do assunto, adoto, ad referendum, a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e determino a sua
publicagéo;

Art.1° Aprovar, conforme Anexo I, o Regulamento Técnico para a Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacao 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 Orientacdes Técnicas para a Autorizacdo de Funcionamento e Autorizagao
Especial de Funcionamento de Empresas interessadas em prestar servicos de dispensagdo em drogarias e farmacias e
manipulacdo em farmécias instaladas, em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos e Postos de Fronteira.

Art.3° Aprovar, conforme Anexo Ill, 0 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 areas fisicas cedidas a terceiros através de contrato de locagdo 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 Esta¢des Aduaneiras de Fronteira - EAF,
Terminais Retroportuérios Alfandegados - TRA ou Esta¢Ges Aduaneiras Interiores - EADI.

Art.4° Instituir e aprovar conforme Anexo IV, o Relatério de Inspecéo, a ser observado pelas Coordenagdes e Postos de
Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras da ANVISA, com vistas a organizar as informacgdes obtidas na
aplicacdo dos Roteiros de Inspecédo dispostos nos Regulamentos anexos desta Resolucdo e em legislagdo sanitaria
pertinente.

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



53

| - coordenar em nivel nacional as ac¢bes de vigilancia sanitaria relacionadas a Autorizagdo de Funcionamento ou
Autorizagdo Especial de Funcionamento de Empresas que operem a prestacdo de servicos de que tratam os
Regulamentos Técnicos anexos desta Resolucéo;

Il - proceder a emisséo dos Certificados de Autorizagdo de Funcionamento, Autorizagdo Especial de Funcionamento e de
Boas Préticas de Armazenagem;

111 - propor a publicagdo em Diério Oficial da Uni&o, da concessao, alteragdo, renovagdo ou cancelamento de:
a) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa para atividade de armazenagem;

b) Autorizacdo Especial de Funcionamento para atividade de armazenagem;

¢) Certificacdo de Boas Préaticas de Armazenagem.

Art. 6° Caberd as Coordenagdes e Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras da ANVISA proceder

a:

| - proceder a andlise técnica documental e a emissdo de parecer conclusivo dos pleitos relacionados a concesséo,
alteracdo, renovagdo ou cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagédo Especial de Funcionamento;

Il - fiscalizacdo sanitaria dos estabelecimentos e das demais areas fisicas envolvidas com a armazenagem de
mercadorias sob vigilancia sanitaria em estabelecimentos instalados em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados,
Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados;

111 - fiscalizagdo sanitéria de areas fisicas cedidas a terceiros através de contrato de locagdo destinadas a armazenagem
de mercadorias sob vigilancia sanitaria, integrantes de estabelecimentos sob jurisdicdo de empresas com permissao ou
concessao do 6rgdo competente do Ministério da Fazenda para operar como Esta¢gdes Aduaneiras de Fronteira - EAF,

Terminais Retroportuérios Alfandegados - TRA ou Esta¢Ges Aduaneiras Interiores - EADI;

IV - fiscalizagdo sanitaria das farmécias e drogarias, instaladas em Terminais Aquaviérios, Portos Organizados,
Aeroportos e Postos de Fronteiras.

Art. 7° As alteragdes dos Regulamentos Técnicos anexos desta Resolugdo, devem ser aprovadas por esta Diretoria,

ficando condicionadas a publicacdo em Diério Oficial da Unido - DOU.
Art. 8° A inobservancia do disposto nesta Resolucdo e seus Anexos configuram infragdo de natureza sanitaria,
sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n®6.437/77, sem prejuizo de outras sang¢bes de natureza civil ou

penal cabiveis.

Art. 9° Esta Resolucdo entrara em vigor trinta dias ap6s a data de sua publicagdo 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 AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZAGAO ESPECIAL DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA
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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 JURISDIGAO DE EMPRESAS
COM PERMISSAO OU CONCESSAO DE ESTAGOES ADUANEIRAS DE FRONTEIRA - EAF, TERMINAIS RETROPORTUARIOS
ALFANDEGADOS - TRA OU ESTACOES ADUANEIRAS INTERIORES - EADI, CEDIDAS A TERCEIROS ATRAVES DE
CONTRATO DE LOCAGAO

Capitulo |

Terminologia Béasica

Art. 1° Para efeito deste Regulamento, define-se por:

| - afericdo: é o conjunto de atividades, que objetiva a conferéncia dos resultados analiticos de um equipamento em
operagdo a partir de um padréo legal;

Il - armazenagem: procedimento que possibilita o estoque ordenado e racional de vérias classes de produtos e de
matérias-primas;

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

IV - autorizagdo especial de funcionamento de empresa: autorizagcdo obrigatéria a ser concedida pela autoridade
sanitaria competente as empresas, instituicbes e érgaos, para o exercicio da atividade de armazenagem de substancias
constantes das listas anexas a Portaria SVS/MS n© 344, de 12 de maio de 1998, e suas alteracGes e os medicamentos
que as contenham;

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

VI - farmacia: estabelecimento de manipulacdo de foérmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos e insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo 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 substéncias, no estado sdlido, liquido, pastoso ou qualquer outra forma
adequada, destinada a fornecer ao organismo humano os elementos normais, essenciais a sua formagéo, manutencédo e

desenvolvimento;

2- cosmético: o produto de uso externo, destinado a prote¢do ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo, tais
como, poés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as médos e similares, mascaras faciais, lo¢cbes de beleza,
solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢cdes para as maos, base de maquilagem e dleos cosméticos, rouges,
blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores,
tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, fixadores, laqués, brilhantinas e similares, ténicos capilares,
depilatérios ou epilatérios, preparados para as unhas e outros;

3- perfume: o produto de composi¢do 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
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aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banhos, e os 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¢édo corporal,
compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos
para barbear e apds barbear, estipticos e outros;

5- saneante domissanitario: substéncia ou preparagao destinada a higienizagéo, desinfestacdo ou desinfec¢do domiciliar
em ambientes coletivos ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua, compreendendo: inseticida,
raticida, desinfetante e detergente;

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

7- produtos para saude: aparelhos, instrumentos e acessorios 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 gque permanegam inalteradas, experimentem
modificagBes ou sejam eliminadas durante o processo de fabricagéo;

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 transformacgédo de natureza fisica, quimica ou bioldgica;

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 producdo e
acondicionamento, pronto para a venda;

13- produto a granel (?bulk?): material processado que se encontra em sua forma definitiva, e que s6 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
remocdo da parte ndo comestivel e os tratamentos indicados para a sua perfeita higienizacdo e conservacéo;

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

VIII - Recintos Alfandegados entende-se por aqueles:
a) de zona primaria: lojas franca, os patios, armazéns, terminais e outros locais destinados a movimentacdo e ao

depdsito de mercadorias importadas ou destinadas a exportagdo que devam movimentar-se ou permanecer sob controle
aduaneiro, assim como as areas reservadas a verificacdo de bagagens destinadas ao exterior ou dele procedente;
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b) zona secundéria: os entrepostos, depoésitos, terminais ou outras unidades destinadas ao armazenamento de
mercadorias nas condi¢des da alinea anterior, bem como, as dependéncias destinadas ao depésito de remessas postais
internacionais e remessas expressas;

IX - responséavel técnico: profissional legalmente habilitado, com inscrigdo 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: s&@o instalacbes destinadas a prestacdo dos servigos publicos de
movimentacdo e armazenagem de mercadorias que estejam sob controle aduaneiro, ndo localizadas em éarea de porto
ou aeroporto;

S&o terminais alfandegados de uso publico:

a) estacOes aduaneiras de fronteira - EAF, quando situados em zona primaria de ponto alfandegado de fronteira ou em
area contigua;

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

c¢) estagBes 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) quildmetros dos limites da zona primaria demarcada
pela autoridade aduaneira local.

Capitulo 11

Autorizagdo de Funcionamento e Autorizagdo 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 servicos de armazenagem de
mercadorias sob vigilancia sanitaria, em estabelecimentos instalados em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados,
Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados.

§ 1° Inclui-se as disposi¢des deste artigo as empresas que prestem servicos de armazenagem instaladas em areas
fisicas cedidas a terceiros através de contrato de locagdo destinadas a armazenagem de mercadorias sob vigilancia
sanitéria, integrantes de estabelecimentos sob jurisdicdo de empresas com permissdo ou concessdo do 6rgédo
competente do Ministério da Fazenda para operar como Estacbes Aduaneiras de Fronteira - EAF, Terminais
Retroportuarios Alfandegados - TRA ou Esta¢des Aduaneiras Interiores - EADI.

§2° Inclui-se as disposi¢des deste artigo as empresas que prestem servicos de armazenagem em embarcacdes
flutuantes, barcagas, balsa, dique flutuante,chatas, plataformas ou outras embarcagdes.

Art. 3° Ficam sujeitas a Autorizacao 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 alteragdes e 0s
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medicamentos que as contenham, em estabelecimentos instalados em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados,
Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados.

§. 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 os medicamentos que as contenham em Estagdes Aduaneiras de
Fronteira - EAF, Terminais Retroportuérios Alfandegados - TRA ou Esta¢cdes Aduaneiras Interiores — EADI

§ 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 locagdo destinadas a armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria, integrantes de estabelecimentos sob
jurisdicdo de empresas com permiss@o ou concessdo do 6rgao competente do Ministério da Fazenda para operar como
Estacbes Aduaneiras de Fronteira - EAF, Terminais Retroportuarios Alfandegados - TRA ou Esta¢bes Aduaneiras
Interiores - EADI.

Secéo |

Abrangéncia da Autoriza¢do de Funcionamento e da Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresa

Art. 4° A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa de que trata este Capitulo, serd Gnica 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 Coordenagao
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 servi¢o, acompanhado da documentag&o de que trata o art. 7°.

Art. 5° A Autorizacdo Especial de Funcionamento concedida a empresa que opere atividade de armazenagem de
substancias sujeitas a controle especial e os medicamentos que as contenham, deve ser solicitada para cada
estabelecimento onde ocorre a prestagao de servico.

Secéo Il

Peticdo para a Concessdo, Renovagdo, Alteracdo ou Cancelamento de Autorizagdo de Funcionamento, Autorizagéo

Especial de Funcionamento e Cadastro de Empresa Filial

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

Secao 11

Documentacao Exigida

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

| - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa interessada em armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria;
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Il - Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresa interessada em armazenar substancias sujeitas a controle
especial e os medicamentos que as contenham;

111 - 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 sanitéria
assinados também, pelo responséavel técnico da empresa.

Secao IV

Responsével técnico

Art. 9°. A formacdo profissional do responséavel técnico da empresa que opere a atividade de armazenar as mercadorias
sob vigilancia sanitaria de que trata os artigos 2° e 3°, deve atender as exigéncias para essa finalidade, constantes da
legislacéo 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 area geografica sob circunscricio de uma mesma empresa, sera facultada a cobertura da
responsabilidade técnica exigida para fins de Autorizagdo de Funcionamento e de Autorizacdo Especial de
Funcionamento de Empresa, a um Unico profissional; observado as exigéncias para essa responsabilidade, constantes
da legislacao sanitéaria pertinente relacionada a classe de produto que se pretende armazenar.

Secdo V

Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéaria

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

Secéo VI

Concessédo de Autorizagdo de Funcionamento e Autorizacéo Especial de Funcionamento de Empresa

Art. 12. A concessdo da Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial de Funcionamento de empresa, dar-se-a
mediante ao cumprimento das exigéncias sanitarias constantes deste Regulamento e das demais legislagdes sanitarias
pertinentes.

Paragrafo unico. Ndo deve ser concedida a Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial de Funcionamento as
empresas que ja explorem a atividade de armazenagem de mercadoria sob vigilancia sanitaria, que apresentarem
irregularidades sanitarias em suas instalagdes fisicas, equipamentos ou em suas condutas operacionais que possam
comprometer a saude dos individuos expostos ou a manutengdo da qualidade e a integridade das mercadorias
armazenadas.

Art. 13. Fica desobrigada da Autorizacdo de Funcionamento e da Autorizagdo Especial de Funcionamento de que tratam
este Capitulo, a empresa integrante da administragdo publica ou por ela instituida.
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§ 1° A empresa de que trata este artigo deve atender as exigéncias técnicas previstas neste Regulamento e as Boas
Praticas de Armazenagem.

§ 2° A empresa matriz de que trata este artigo ou a sua filial, devem previamente a prestacéo de servigo, submeter-se a
cadastramento na Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos e Fronteiras da ANVISA, nas unidades
federadas, onde preste servico, a partir do preenchimento da Peticdo de que trata a Segdo Il deste Capitulo,
acompanhada da documentagéo de que trata o art. 7°.

Secdo VII

Inspegdo para Concesséo da Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas que
operem a Atividade de Armazenar Mercadorias sob Vigilancia Sanitaria

Art. 14. Instituir, conforme o Anexo Ill, o Roteiro de Inspecdo para fins de Autorizagdo de Funcionamento e Autorizagdo
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 agdes de fiscalizagdo sanitaria em empresas que apresentaram pleito de Autorizacdo de Funcionamento ou
Autorizagéo Especial de Funcionamento.

§ 1° Devem ser registradas no RIAF/PAF as informacdes relacionadas as inspecfes sanitarias dos estabelecimentos de
que trata este Regulamento;

§ 2° A cada inspecao fisica de estabelecimento de que trata o pardgrafo anterior deve ser aplicado e emitido um
RIAF/PAF;

§ 3° Nas reinspe¢des com vistas a verificagdo do cumprimento de ndo conformidades, devem ser aplicado o RIAF/PAF
no que couber;

§ 4° O(s) RIAF/PAF emitido(s) relativo(s) ao pleito de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, deve(em) constituir
em documento(s) de instru¢cdo do processo administrativo Unico de Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagédo
Especial de Funcionamento de Empresa.

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

§ 1° Devem ser registradas no Relatério de Inspecédo de que trata este artigo, as informagdes relacionadas as inspecdes
sanitérias dos estabelecimentos;

§ 2° O Relatério de Inspecéo, deve apresentar-se com parecer conclusivo da autoridade sanitaria, quanto as condi¢des
técnico-operacionais, relacionadas a concessao de Autorizagdo de Funcionamento e Autorizagdo Especial de Autorizagdo
de Funcionamento para a atividade de armazenar mercadorias sob Vigilancia Sanitaria.

Secao VIII

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

Art. 16. Sera obrigatéria a comunicacéo imediata, ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente de Portos, Aeroportos e

Fronteiras nas unidades federadas, onde se encontra localizada a sede da empresa detentora de Autorizacdo de
Funcionamento ou Autorizagdo Especial de Funcionamento, das ocorréncias de:
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| - alteracéo da razdo social;

Il - mudanca de endereco;

111 - alteracdo de responséavel técnico ou representante legal;

IV - ampliacéo 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 Autorizagédo de
Funcionamento de que trata o paragrafo Unico do artigo 4°, bem como as empresas de que trata o artigo 13, deste
Regulamento.

Secao IX

Renovacgédo da Autorizacdo de Funcionamento e Autorizagédo 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 substéncias
constantes das listas anexas a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas altera¢cdes e medicamentos que
as integram; em estabelecimentos instalados em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos e Recintos
Alfandegados; deve ter sua Autorizagdo 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 cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes domissanitarios, produtos
médicos e produtos destinados para diagnéstico em estabelecimentos instalados em Terminais Aquaviarios, Portos
Organizados, Aeroportos e Postos de Fronteira, esta desobrigada de renovagéo anual.

Art. 20. A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa que opere armazenagem de alimentos, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene, saneantes domissanitarios, produtos médicos e produtos para diagndstico e matérias-primas que
os integrardo em recintos alfandegados, deve ser renovada anualmente.

Secdo X

Documentacdo Exigida para Fins de Alteragdo, Renovagdo e Cancelamento de Autorizagdo de Funcionamento ou

Autorizagédo Especial de Funcionamento de Empresa

Art. 21. A empresa que tem como pleito a renovagdo, alteracdo da raz&o social, mudanca de enderego, amplia¢cdo ou
exclusdo de classes de produtos, mudanca de responséavel técnico, mudanga de representante legal e cancelamento da
Autorizagdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento, deve atender as exigéncias documentais
dispostas no Anexo Il deste Regulamento.

§ 1° A solicitacao formal de mudanga de CNPJ, pela empresa, deve ser considerada como cancelamento da Autorizacao
de Funcionamento e Autorizagdo Especial de Funcionamento, cuja relagdo de documentos encontra-se descrita no
Anexo 11;
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§ 2° Os documentos de que trata este artigo, devem apresentar-se a autoridade sanitaria, assinados pelo representante
legal da empresa;

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

Secao XI

Certificados de Autorizagdo de Funcionamento e Autorizagdo 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 Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
Prestadoras de Servigos 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 a Coordenacgéo
de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras da Unidade Federada, onde a empresa opere sua prestacao de
Servigo.

Secao 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
sanitéria armazenados em &rea externa ou interna de estabelecimentos de que tratam os artigos 2° e 3° deste
Regulamento, devem estar submetidos as condi¢cbes ambientais de armazenagem determinadas pelo seu fabricante,
com vistas & manutencéo de suas integridades.

Secgao Xl

Controle Sanitario de Residuos S6lidos em Terminais Alfandegados de Uso Pablico

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

§ 1° Compete a Coordenagdo de Portos, Aeroportos e Fronteiras em exercicio na unidade federada onde se encontra
instalado o estabelecimento que opere a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria, a fiscalizacdo do
PGRS;

§ 2° E obrigatério o cumprimento do disposto no PGRS aprovado pela autoridade sanitaria competente;
§ 3° A elaboragdo do PGRS pela empresa administradora do estabelecimento deve atender as disposi¢des constantes de

Regulamento Técnico pertinente relacionado ao Gerenciamento de Residuos Sélidos - PGRS, em Terminais Aquaviérios,
Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados;
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§ 4° A empresa deve dispor de Plano de Contingéncia para situacdes emergenciais relacionadas ao manejo de residuos
solidos;

§ 5° A empresa administradora dos terminais alfandegados de uso publico, contard com 180 (cento e oitenta) dias a
partir da data de publicagdo deste Regulamento em Diério Oficial da Unido, para atender ao disposto neste artigo.

Sec¢do XIV

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

Art. 27. A empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizacdo 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

legislacéo sanitaria pertinente.

§ 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 informagdes:

a) laudos de natureza microbioldgica, a cada intervalo mensal;

b) laudos de natureza fisico-quimica, a cada intervalo de seis meses;

¢) medicéo de cloro residual, diariamente;

Il - garantir a existéncia de padr6es de arquitetura e engenharia nos pontos de oferta, captagdo, armazenamento e
distribuicdo de agua potéavel instalados em toda extensdo da &rea sob circunscricdo da empresa, de modo a evitar a

ocorréncia de contaminagao cruzada;

111 - disponibilizar, quando solicitado pela autoridade sanitaria, a planta hidraulica atualizada do sistema de captacao,
tratamento, armazenamento e distribuicdo de 4gua potavel 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 Potével instalados;

§ 2° Em atendimento ao inciso | do § 1° deste artigo, a autoridade sanitaria a partir de critérios epidemioldgicos, de
demanda de consumo ou da presenca de fatores de risco, identificard os pontos de oferta ou reservatérios de agua
potavel onde devem ser colhidas amostras a serem encaminhadas a analise laboratorial;

§ 3° A empresa, no atendimento ao paragrafo anterior, deve comunicar a autoridade sanitaria, com antecedéncia de 48
(quarenta e oito) horas, a data e a hora da realiza¢éo da coleta e respectiva metodologia;

§ 4° O sistema de armazenamento e distribuicdo de dgua potéavel, instalado na area sob circunscricdo da empresa deve
ser submetido a procedimentos de limpeza e desinfec¢do a cada intervalo de 180 (cento e oitenta) dias;

§ 5° E obrigatoéria a limpeza e desinfeccdo do sistema de armazenamento e distribuicio de a4gua potavel, sempre que
houver suspeita de contaminacao e ou apoés a realizagdo de obras de reparos;

§ 6° A empresa de que trata o paragrafo anterior, ao término de cada prestacdo de servigo, deve emitir certificado
préprio contendo informag6es referentes aos produtos utilizados, procedimentos de limpeza e desinfeccdo empregados.
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§7° Sera facultado a empresa administradora do terminal alfandegado de uso publico proceder os procedimentos de
limpeza e desinfeccdo de que trata o paradgrafo 4° deste artigo, para tal deve disponibilizar, & autoridade sanitéria,
quando solicitado as seguintes informacg6es:

a) a metodologia empregada nas operagdes de limpeza e desinfecgéo;

b) o(s) produto(s) utilizado(s);

¢) documento que registre as operagdes de limpeza e desinfec¢do, onde constem a data da realizacdo das operacdes de
limpeza e desinfeccéo , o(s) nhome(s) do executor(es) e 0 nome do responsavel por cada operagdo.

Secgdo XV

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

Art. 28. A empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizacdo Especial de Funcionamento para
armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria 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
domésticos; passaros e quaisquer outros vetores ou reservatorios de doengas transmissiveis; bem como de animais
peconhentos cuja presenca implique em risco a saude 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 Reservatérios de
Doengas Transmissiveis e Animais Peconhentos.

Secgédo 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 producédo de bens ou da prestacdo de servigos sob manutencdo, conservacdo e vazdo adequados de
modo a impedir vazamentos na area fisica externa sob responsabilidade e circunscricdo da administracdo das empresas
autorizadas para a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria.

Sec¢édo XVII

Sistemas de Climatizacédo

Art. 30. Devem ser cumpridas as exigéncias constantes da legislacdo sanitaria pertinente, no tocante ao funcionamento

e manutencgdo de equipamentos de climatizagdo instalados em edificagdes sob responsabilidade e circunscricdo da area
administrativa de empresas autorizadas a funcionar como armazém de mercadorias sob vigilancia sanitaria.
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ANEXO|
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ANVISA Armazenagem em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados
(Para uso do drgdo recebedor)

02 | Tipo de Peticio

01-Concessio 02— Cancelamento 03 —Alteracdo 04— Renovagio 05— Cadastro de Empresa Filial

03 | Assunto da Peticiio

o1 — Autorizagio de Funcionamento 04 — Certiddo, Atestado e demais aios declaratonios
02 — Autarizagdo Espedial de Funcicnamento 05 — Desarguivamento de processo e segunda via de documento
03 — CadasTo de Empresa Filial
04 | Local
4.1 | Armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria em estabelecimentos instalados:
D Terminals Aquanianos L Postos de Fronteira DAeropcﬂos
|_| Fortos Organizados |:| Recintos Alfandegados D Areas fisicas cedidas a terceiros por cantrato de

locaco integrantes de EADI, EAF ou TRA

05 | Requerimento de Atividade / Classe de Produtos [ Matéria4prima / Estabelecimento
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06 | Alteractes de Autorizacio de Funcionamento ou Autorizacio Especial de Funcionamento

Mudanga da endeneco;

Ampliacio ou exclusio de classes de produtos;
Mudanga de razdo social;

Mudanga de responsavel teenico;

Mudanga de representante legal.




07 |Razdo Social

08 [CNPJ

09 |Enderego da Matriz ou Filial

Fua /! Avenida / N°  Complemento:

Bairo: Cidae:
Municipio: UF: CEP:
DDD: | Telefone: FAX: E-mail:

10 [ Endereco do Estabelecimento

Fua ! Avenida / N° I/ Complemento:

Bairro: Cidade:
Municipio: UF: CEF:
DOD: | Tekefone: FAX; E-mail;

11 | Responsavel Técnico

Mome:

ProfissHo:

Consslho Regional f UF / WP Inscricdo:

12 | Representante Legal

Mome:

CPF:

DECLARO S0OB PENA DA LEI, QUE TODAS AS INFORMACOES AQUI PRESTADAS SAD VERDADEIRAS.

Data Assinatura do Representants Legal

Assinatura do Responsavel Tacnico
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ANEXO Il

_! L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

®  Roteiro de Inspecio para Fing de Autorizagdo de Funcicnamento e Autorizagio
= Especial de Funcionamento para a Atividade de Armazenar Mercadorias Sob

ANVISS

Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
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3100

ldentificacdo da Empresa

Raz&o Social:

Mome Fantasia:

|
CNPJ.:

Endereco (Rua/Avenida/n.® [Complemento)

Bairro

| |
Municipio CEP

| N |
LF DoD Telefone DDD Fax

L] | |

e-mail

Responsavel Técnico:

CPF:

Conselho Regional:

UF: M.® Inscrigdo:

Representante Legal:

CPF:

Mome do Estabelecimeanto:

Periodo da Inspecio: ! /

Afividades Pleiteadas:
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1 - ADMINISTRACAO E INFORMAGAO GERAL
N2 Itens MNIA

1.1 Com quemfoi feio o contat inicia?

12 Motivo da inspecaa

1.21 Data da ultimainspe ¢ao: o a I

1.3 A empresa possu autorizagdo dos Omgdos compelenies para:

1.31 Seguranca das Instdacdes (Copo de Bombeiros)?

1.32 Proecdo Ambiental?

1.4 Faamapresentadasas plantasdo edificio?

141 Qual € aarea total dotemreno sob circunscricdo ocupada pela empresa?

1.42 Qual &€ aarea tdal construida pela empresa®?

143 De guantos edficios esta compo staa planta?

144 Qual & aarea ocupada por cada edficio?

1.5 Existe um restaumnte/refdtoria?

16 Se ndo, onde sdo Tetas as refegoes?

1.7 Existem vestiaios?

1.8 Existem sanitanos limpos e higienizados 7

19 Existem bebedouros de ég.la. poté\-el: em locais ndo sujeitos acontaminagdo

cruzada e em quantidade suficiene?
2 - RECEPCAO
Me tens NIA

29 O estabdecimento poss uiarea de recepgé Iocalizad_ade foma a protegeros
produtos de qualguer risco no momento do seu recebimento?

22 Aareaocupadaé condizente com o volume dasop eragoes?

23 Aareade Ecepcdo éseparada daarea de amazenamento?




2A - ARMAZEM _
{Uma avaliacio para cada armazem )
2A CONDICOESEXTERNAS MN/A
2 A Cluanto ao aspedo extemo, o edifido apresenta boa conservagio
) (i=ntode: rachaduras, pinturas descascada, infiltragdes, dc.)
2A2 Os arredores do edificio estdo limpos?
243 Existe protecio contm a entrada de roedores, insetos aves ou
’ outros animais?
2A4 Existem fontes de polui¢do ou contaminac¢ido ambiental préxima?
IAS A estntura fisica e estado de conservac 3o do amazém mantém-se
i integra e higienizada ?
IAEG As viasde acessoao(s) armazém(s) aendem a sua demanda
| operacicnal e apre sentam se limpas e higienizadas?
Observacdes:
2B CONDIZOESINTERMAS | Piso -Paredes —Tetos) MN/A

2B.1 Opisoé liso, redstente, lavavel e impermeavel?

IB.12 O estado de higienee conservaciodo pisc € bom, sem rupluras,
buracos ourachaduras?

2B.13 | Ede facil limpeza?

2B.2 fe paredes estio bem conserv adas?

2B.21 P& pared es m antém-se conservadas, integras e higienizadas?

2B 22 | A paredesapresentam pinturas descascad as?

2B.3 Os tetos estio em boas con d?;ﬁes estuturais e de cq1ser*.fa|;§o
(sento de getas, rachaduras, pinturas descascad as, goteiras, etc.)?

2B.31 Apresentam-se limpos, sem sujidades e higienizados?

IB.4 Os eggotos e encanamentes estdo em bom estado de

mnsery ag o7
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Observacbes:

2C CDNDI{_}@ES GERAIS

N/A

A qualidade e a intensidade da iluminag 20 s80 suficientes para identificagdo da mercadoria

261 exposta?

2c2 A ventilagio do local ndo propicia a ocorréncia de contaminagio cruzada®?

2C3 As dreas de armazenamento encontram-se limpas?

2C4 As instalagdes eléricas estdo em bom estado de conservagdo, seguranga e uso?

2CA Existe sistema de prevengo contra roedores, insetos, aves ou outros anim as?

2051 Foram observados indicios da presenca de roedores , insetos, aves ou outras animais no
T interior ou area externa ao estabelecimento?

ICE Existe uma Zrea ou sistema que restrinja ou delimite o armazenamento de produtos soh
o vigildncia sanitaria ?

2C7 Ha necessidade de equipamentos (freezer, cadmara fria)?

2CTA Se houvernecessidade, existe?

2C8 Existem egupamentos para controle de temperatura?

2C4a Existem equipamentos para controle de umidade?

2C10 Existe geradar para situagbes de ausénc i de energia ektrica?

2.C.11 Existem rec pientes para acondicionamento de residuos salidos?

2C111 Estdo bem fechados e identificados?

Existem dentro do armazém, setores separados, trancados e com acesso restrito, que
2C12 aferegam seguranga para produtos efou substanc ias sujeitas a regime especdial de
cantrde?

2013 Existe local para armazenamento de produtos inflamaveis, habiitado pelo drgdo local
. com petente?

2C14 Existe local para armazenamento de produtos explosivos, hahilitado pelo érgo local
T com petente?

2G5 Existe area separada para produtos com embadagens vidadas ou suspeitas de qualquer
- cont aminag 307

2C 16 Existe arsa apropriada para a armazenagem de materiais e artigos emissoras de particulas
o radiodivas ou ionizante s?

2C161 Esta drea esta devidam ente identific ada?

2C17 Existem balangas e est3o calibradas?
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Observagdes:
3 — EXPEDICAD
N? tens 5 N N/A
31 Existe um sstema que possbilite o registo das informagtes constantes das
: matenas-prim as ou produtos armazenad os?
4 — GARANTIA DA QUALID ADE
N? tens 3 N N/A
41 Existe na empresa um Programa de Garantia da Qualidade?
47 Existem normas esoids para o cumpimento das Boas Pratcas de
’ Arm az nagem?
-LOCALE DATA DE INSPEGAOD:
EQUIPEDE INSPETORES
Credencil
Nome do Inspetor redenca Assinatura

Matricula — Org&o Fiscalizador
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ANEXO IV

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
) MINISTERIO DA SAUDE ]
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N.°

Com fundamento no inciso VIl do Artigo 7°, da Lei 9782, de 26/01/1999, o Gerente

Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras cerifica que a empresa abaixo descrita; instalada em

. conforme Ato Mormativo n.® . de de de publicada no Diario

Cficial da Unido de de de foi autorizada a funcionar em todo temitdrio

nacional, pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Salde para o exercicio das

atividades a seguir discriminadas:

Razao Social:

C.G.C:

Endereco:

Bairro: N.%: Complemento:
Municipio: UF:

Atividade:

Classe de Produto:

Matéria-Prima:

Brasilia, [ [
Gerente-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras
Frazo de Validade:

Este Certificado s6 tera valor quando levar o selo seco do Orgio de Vigilancia Sanitaria competente
do Ministério da Sadde.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
’ MINISTERIO DA SAUDE ;
AGENCIANACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO

AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N.°

Corn fundamento no § 3° doartigo 2° dalei 6.368, de 21 de outubmo de 1976, Artigo2° e 75 doDea e

79.094, de 5de janaro de 1977 e artigo 7°, inaso Vil da Lel 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Gerente Geral de
Portos, Aeroportos e Fronteiras cerifi;m que a empresa abaie descnta;  insklada

em

conforme Ato Nomative n.® de de de publicada no Diario Oficial da Unido de

de de foi autorizada a funcionar em tedo temitorio nadenal, pela A géncia Macicnal de

Wigilancia Sanitaria do Ministéric daSaldepara o exercicicdas atividades a seguir discrimi nadas:

Razdo Socil:

Autoriz/ MS Data Autorizagio:

C.G.C:

Enderego:

Bairro: N.°: Complemento:
Municpio: UF:

Atividade:

Chsse de Produto:

Matéria-Prima:

Brasiia, [ [

Gerente Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras

Prazo de Validade: 01 (um) anoa partir dadata dapublica;doda Autorzacio de Funcionamentode Enpresa,
em Diario Ofidal daUnido. .

Este Certificado s tera valor quando levar oselo seco do Orgéo de Vigilancia Sanitaiia competente do
Mirnisterio da Sadde.




74

ANEXO Il — Resolugcdo RDC n. 346 de 16/12/2002, Anexo llI

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 JURISDIGAO DE EMPRESAS COM PERMISSAO OU CONCESSAO DE ESTAGOES ADUANEIRAS
DE FRONTEIRA - EAF, TERMINAIS RETROPORTUARIOS ALFANDEGADOS - TRA OU ESTAGOES ADUANEIRAS
INTERIORES - EADI, CEDIDAS A TERCEIROS ATRAVES DE CONTRATO DE LOCAGCAO

Art. 1° Determinar a todos estabelecimentos e demais &reas fisicas envolvidas com a atividade de armazenar
mercadorias sob vigilancia sanitaria, instalados em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de
Fronteira, Recintos Alfandegados e areas fisicas envolvidas com a armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitéria,
integrantes de estabelecimentos sob jurisdicdo de empresas com permissdo ou concesséo do 6rgdo competente do
Ministério da Fazenda para operar como esta¢Ges aduaneiras de fronteira - EAF, terminais retroportuérios alfandegados
- TRA ou estacbes aduaneiras interiores - EADI, cedidas a terceiros através de contrato de locagdo, o cumprimento de
Boas Préticas de Armazenagem de que trata o Anexo | deste Regulamento.

Art. 2° Instituir como norma de inspecéo 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 Inspecdo para Fins de
Verificagdo das Boas Préticas de Armazenagem, conforme Anexo 1.

§ 1° Devem ser registradas no Roteiro de Inspecdo para Fins de Verificagdo das Boas Praticas de Armazenagem, as
informac0es relacionadas as inspeg@es sanitarias dos estabelecimentos de que trata este Regulamento;

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

§ 3° Nas reinspegdes com vistas a verificagdo do cumprimento de ndo conformidades, deve ser aplicado o roteiro no
que couber;

Art.3° A cada inspecéo fisica de estabelecimento de que trata este Regulamento, deve ser emitido um Relatério de
Inspecao.

§ 1° Devem ser registradas nos Relatérios, as informagdes relacionadas as inspec¢des sanitarias dos estabelecimentos de
que trata este Regulamento;

§ 2° O Relatério de Inspegdo emitido pela autoridade sanitaria competente, deve apresentar-se com parecer conclusivo
sobre a empresa, frente ao cumprimento das Boas Praticas de Armazenagem;

Art. 4° Instituir e aprovar a Classificacdo e Critérios de Avaliagcdo dos itens constantes do Roteiro de Inspecéo para Fins
de Verificagdo das Boas Praticas de Armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria de que trata este
Regulamento, com base no risco potencial de qualidade e seguranca, conforme Anexo I11.

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

§ 1° A concessdo do Certificado de que trata este artigo, dependerd da comprovacdo, pela autoridade sanitéria
competente, do cumprimento de Boas Praticas de Armazenagem pela empresa solicitante;
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§ 2° A concessdo do Certificado de que trata este artigo, serd negada sempre que ndo atendidas as exigéncias
sanitérias relacionadas as Boas Préaticas de Armazenagem;

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

§ 4° O Certificado de que trata o paragrafo anterior podera ser cancelado, a critério da autoridade sanitéria fiscal, desde
que observado em inspegdo fisica 0 ndo cumprimento das Boas Praticas de Armazenagem e a existéncia de pontos
criticos que cologuem em risco a integridade das mercadorias armazenadas ou a salde dos usuarios, que impliguem em
resolubilidade de médio e longo prazo;

§ 5° A empresa detentora do Certificado de Boas Praticas de Armazenagem, ndo estd desobrigada da fiscalizacdo
sanitaria com vistas a verificagdo do cumprimento das Boas Préticas de Armazenagem.

Art. 6° A empresa que desenvolva a atividade de armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria, deve proceder
auto-inspeg¢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 éreas fisicas integrantes de estabelecimentos sob jurisdi¢do de empresas com permisséo ou concessao
de estacGes aduaneiras de fronteira - EAF, terminais retroportuarios alfandegados - TRA ou esta¢cdes aduaneiras
interiores - EADI, cedidas a terceiros através de contrato de locacéo

2. Referéncias

Good Storage Practice. Working document QAS/00.001/Rev.1.Geneva, World Health Organization, 2000.

Brasil. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢édo n° 328, de 22 de julho de 1999. Dispde
sobre requisitos exigidos para a dispensacdo de produtos de interesse a salde em farmécias e drogarias. Diario Oficial

da Unido, Brasilia, 26 jul. 1999.

Brasil. Ministério da Salde. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Portaria n® 802, de 08 de outubro de 1998. Diario Oficial
da Uni&o, Brasilia, 07 de abril de 1999.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitdria. Boas Praticas para a Fabricacdo de Produtos
Farmacéuticos. Brasilia, 1994.

Brasil. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portaria n°® 272, de 8 de abril de 1998. Aprova o
Regulamento Técnico que fixa os quesitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Parenteral. Diario Oficial da
Uni&o, Brasilia, n® 71-E, p.78, 15 de abril de 1999.
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Brasil. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo RDC n® 134, de 13 de julho de 2001.
Aprova normas para as Boas Préaticas 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¢oes:

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

3.4 - boas préticas de armazenagem - BPA: é a parte da garantia da qualidade onde assegura que os servigos prestados
sejam controlados de modo consistente, com padrdes de qualidade apropriados para o desenvolvimento de todas as
etapas de armazenagem de produtos;

3.5 - calibragdo: conjunto de operagdes que estabelecem, sob condi¢cBes especificadas, a relagdo 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: contaminacéo de determinada matéria-prima, produto intermediario, produto a granel ou
produto terminado com outra matéria-prima, produto intermediario, produto a granel ou produto terminado, durante o
periodo de armazenagem.

3.7 - embalagem: todas as operagdes incluindo o envase e a rotulagem, pelas quais o 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 manutencédo da
integridade dos produtos sob vigilancia sanitaria, durante o desenvolvimento de todas as operacBes de sua
armazenagem;

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

3.10 - procedimento operacional padrao (POP) - procedimentos escritos e autorizados que déo instrucdes detalhadas
para a realizacdo de operagdes especificas no desenvolvimento das operagdes de armazenagem de produtos e outras
atividades de natureza geral;

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

4 - Consideracgdes Gerais

Este Regulamento de Boas Préaticas de Armazenagem (BPA), deve ser tomado como referéncia na inspe¢éo das
instalagdes 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;
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As BPA ndo abrangem aspectos ligados a seguranca do pessoal envolvido nas atividades de que trata este regulamento,
tais aspectos sd@o regulamentados por legislacdo especifica, entretanto, é de responsabilidade das empresas garantir a
seguranca de seus trabalhadores.

O gerenciamento da qualidade é o aspecto da funcéo de gerenciamento que determina e implementa a "Politica da

Qualidade", ou seja, as intengGes e dire¢des globais relativas a qualidade formalmente expressa e autorizada pela
administracdo superior da empresa.

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

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

5. Pessoal:

A empresa deve ter um numero suficiente de funcionarios com as qualificacbes e experiéncias praticas necessarias ao
desenvolvimento de todas as operacdes, pelas quais a empresa for responsavel.

5.1 Responsabilidade

5.1.1 As atribui¢Ges e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e perfeitamente compreendidas
pelos envolvidos que devem possuir autoridade suficiente para desempenhé-las.

5.1.2 Compete ao responsavel técnico

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

b) aprovar os procedimentos relativos as operacdes de armazenagem e garantir a implementacdo dos mesmos;

€) garantir que os ajustes e a calibragdo dos equipamentos sejam executados e registrados e que os relatérios sejam

colocados a disposicéo;

d) garantir que seja realizado treinamento inicial e continuo dos funcionarios e que os mesmos sejam adaptados
conforme as necessidades.

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

f) verificar manutencao das instalagbes e dos equipamentos.

5.2 — Treinamento

5.2.1 Deve haver um programa de treinamento, com 0s respectivos registros, para todo o pessoal envolvido nas
atividades que possam afetar a qualidade dos produtos armazenados.

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

5.2.3 Todo pessoal deve conhecer os principios das BPA.

5.3 - Saude, Higiene e Conduta.
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5.3.1. A admisséo dos funcionérios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatéria a realizagdo de avaliagGes
médicas 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 funcionarios devem ser orientados quanto as préticas de higiene pessoal.

5.3.4 Nao é permitido fumar, comer, beber ou manter plantas, alimentos, bebidas, fumos pessoais nas éareas de
armazenagem.

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

6. Instalacdes

6.1. Generalidades

6.1.1. As instalacbes devem ser localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e mantidas de forma que sejam
adequadas as operagdes a serem executadas. Seu projeto deve minimizar o risco de erros e possibilitar a limpeza e
manuten¢do, de modo a evitar a contaminagdo cruzada, o acumulo 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 operagdes de armazenagem, apresentem risco minimo de avarias ou contaminagao dos produtos.

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

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

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

6.1.6. As instalacbes devem ser projetadas e equipadas de forma a permitirem a maxima prote¢do contra a entrada de
insetos e outros animais.

6.2. Areas auxiliares

6.2.1. As salas de descanso e refeitorio devem ser separadas das demais areas.

6.2.2. Os vestiarios, lavatorios e os sanitarios devem ser de facil acesso e apropriados para o numero de usuarios. Os
sanitarios ndo devem ter comunicagéo 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



79

6.3.1. As areas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para possibilitar o estoque ordenado de vérias
categorias de produtos.

6.3.2. As areas de armazenamento devem ser projetadas de forma que assegurem condicOes ideais de estocagem.
Devem ser limpas, secas e mantidas em temperaturas compativeis com os produtos armazenados. Quando forem
exigidas condicBes especiais de armazenamento, temperatura e umidade, tais condicbes devem ser providenciadas,
verificadas, monitoradas e registradas.

6.3.3. Nas éareas de recepgdo e expedicdo os produtos devem ser protegidos das variagBes 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 area de armazenamento deve dispor de recintos segregados para armazenar produtos com suspeita de
comprometimento de qualidade e/ou interditados pelas autoridades sanitéarias.

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

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

7. Documentacao

A documentagao 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 operagdes 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 informagdes necessarias que possibilite a
investigacdo da histéria de qualquer produto por ela armazenado. Todos os documentos podem ser reunidos em uma
Unica pasta, ou permanecerem separados, facilmente disponiveis, constituindo o registro de todas as informagdes 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 operagGes de armazenagem.

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

7.1.3. O contetdo 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 relagédo ao original.

7.1.4. As instrucbes 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 impega o uso inadvertido da verséo substituida.
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7.1.6. Quando os documentos exigirem a entrada de dados, estes devem ser claros, legiveis e indeléveis. Deve ser
deixado espago suficiente para cada entrada de dados.

7.1.7 Toda alteracdo efetuada em qualquer documento deve ser assinada e datada, a alteragdo deve possibilitar a
leitura da informagéo original. Quando for o caso, deve ser registrado o motivo da alteragao.

7.1.8. Deve ser mantido registro de todas as operacfes realizadas, de tal forma que todas as atividades referentes a
armazenagem de produtos, possam ser rastreadas. Todos os 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 eletr6nico, somente pessoas
designadas podem modificar os dados contidos nos computadores. Deve haver registro das alteragdes 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 manutencdo da integridade dos produtos sob
vigilancia sanitaria, durante o desenvolvimento de todas as operacdes de sua armazenagem. Para que o objetivo de
qualidade seja atingido de forma confidvel, deve haver um sistema da Garantia da Qualidade totalmente estruturado e
corretamente implementado, que incorpore as BPA. O cumprimento deste objetivo é responsabilidade da administragdo
superior da empresa e exige a participacdo e o compromisso dos funcionarios dos mais diversos departamentos dentro
de todos 0s niveis.

Todas as partes do sistema de Garantia da Qualidade devem ser constituidas por pessoal competente e habilitado, além
de possuir espago adequado, e instalagdes 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 instru¢Ges e tomadas as providéncias necessarias para garantir, que os produtos sob vigilancia
sanitéria sejam armazenados e manuseados de forma que estas atividades ndo interfiram na qualidade dos mesmos;

b) todas as atividades e operagdes sejam devidamente documentada e a sua efetividade monitorada;

¢) haja procedimento de auto-inspegdo e/ou auditoria interna de qualidade que avalie regularmente a efetividade e a
aplicacdo do sistema de Garantia da Qualidade.
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ANEXO I
_L_|_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
o Roteirode Ins pe gio para Fins de Veri fic agéio das Boas Praticas da Atividade de A rmazen ar

Identificag 3o da Empresa

Razdo Soa al:

MNome F antasia

CNPJ:

Endereco (Rua/Avenidaln. ° /Com plemento):

Baimo:

Municipio:

UF: poD: Tel efone:

L]

eqmail

|

N.? Auton zag 3o de Fund oname nto: ‘

J Publicagéo:| ‘ ‘”fJJ l"r|"

N.® Auten zagdo Especial: |

| Pubncagzn:m)' T4 D:l

Responsav el Técnico: _

Conselho Regional: _

Representante Legal:

_ MN.% Inscrigdo:

CPF:

MNome do Estabelecimento:

Periodo da Inspecior o
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1- ADMINISTRACAO E INFORMACAQ GERAL
h.° Qualf. ltens N/A
1.1 INF |Qual é arazdosocial da Empesa?
1.2 NF Mot o da inspecdo:
1.3 NF [Data da altimainspegdo: a
1.31 NF [Motve da Gltima inspecao:
1.4 NF [Possui Certificado de Boas Praticas de Ammazenagm?
1.4.1 NF [Data de emissio do Cerificade ____ /1
1.5 NF [Com quem foifeito o cortat inicial?
1.6 | O técnicoresponsavel esta presente ?
Encontra-se disponivel opia do Certificado de Regulardade ou
17 I Termo dl%Respj:msld:-ilidau;llleou Declaraglﬁo de Vinculagdo do
Responsavel Técnim, emitidos pela Entidade Reguladora da
Afivid ade d o exercicio profissional?
18 NE A empresa l:—‘.Stlﬂ. Aptoriza_d;a_ pelo Omgdc competente do Sistma
Nadonal de Vigilancia Sanitan a?
1.8.1 | Autorizagdo de Fund oname nto:
18.1.1. | NF |Ndimero:
182 | Autorizacdo de Fundonamento Especial:
1.8.21 | NF [Ndmero:
1.9 A empresa possui autori z ¢io dos Orgios com petntes para
1.9.1 N [Seguranca das Instalag&es (Corpo de Bombeiros)?
192 N [Protecio Ambiental?
1.10 R [Foram apesentadas as gantas do edificio?
noh NE Qual & aareatotal do tereno sob drcunscrigio ocupada pela empresa?
Qual & aareatotal constuida pelaempresa?
1102 | NF
1.10 NF [De quantos edificios esta composta a planta?
1.101 NF [Qual & aareaocupada por cada edificio?




1.11 INF | Qual € o nimero de funcionarios pertencentes a empresa?
Cual é o nimero de funcionarios diretamente |igados as atividade sde
1.11.1 | INF
armaznagem de produtos?
N? Qualf. ltens S NIA
1112 | N |3 funciondrios recebem freinamento inicial e periddico?
112 R Encontam-se disponiveis as fichas médicas dos
; fun ci enarics?
1.13 | INF | Aempresapresta sewicosa terceiros?
1.13.1 | INF |Especificar:
1.14 | INF | A empresacontrata servigos de terceiros?
1.14.1 | INF |Especificar:
2-RECEPGAD
N | Qual. lte ns 5 N A
O estabelecimento possui area de recepcio localizada de
21 N |forma a proteger os produtos de qualquerrisco no momento
do seurecebimento?
22 M | A area ocupada é condizente com o volume das operagdes?
23 N Todas as atividale executadas nesta area, atendem aos
POP(s)previamente definidos?
231 M Existem regstros?
24 N | A area de ecepcio € sepamda da drea de armazenamento ?
25 N Realiza-se inspegdo visual no recebimento dos produtes
para v enficagdo da integridad e das embal agens?
28 N Ocorre na area de ecepcdo a conferdéncia dos produtos
rece bidos?
Quando do seu reebimento, os produtos recebem um
27 N . . :
nim ero de egistro intem o?
27 1 N O namero de registro € utiizado paa identficar os
o produtos/volum es até o find do ssu desembarago?
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2.A - ARMAZEM
{Uma av aliacdo para cada armazém)

2 A CONDICOES EXTERNAS

Ne | Qualf. ltens N A
3 A1 R CQuwanto ao aspecto externo, o edificio apresenta boa conservag 3o
o (isento de: rachaduras,pinturas descascada, infiliragoes, etc.)?
2.A2 M O s arredores do edificio estao limpos?
As instalagdes sdo construidas de forma a permitir a protec 3o
2.A3 N . e
confra aentrada de insetos ecufros anmais?
2.A4 INF  [Existem fontes de poluicio ou contaminacio ambientd proxima?
2 A5 R As estruturas fisicas e estad o de conservacio do armazém,
o encoentram-se em conformidade com citlem 6 daBPA?
2 AG R Asvias de acesso ao(s)amazém(s) enconfram-se em
o conformidade com o item 6da BPA 7
Observ agdes:
2 B CONDICOES INTERNAS (Piso- Paredes-Tets)
Ne Cualf. ltens N A,
2BA1 N[O piso éadequado?
O estado de higiere e conservacdo do piso & bam, sem rupturas,
2.B12 N |bumcosou mchaduras?
2B13 N |E de facil limpeza?
2B2 N [Asparedesestio bem conservads?
2821 N Seu estado de conservacdo encontra-se em conformidade com o
T item & da BPA?
2B22 N |Asparedes ndo apresentam pinturas d escascadas?
Os tetos estio em bomx condigdes estruturais e de conservag 3o
2B3 N (isentos de gretas, rachadums, pinfuras descascadas, goteiras,
et J?
Seu estado de higiene encontrase em conformidade com o item B
2831 N
daBPA?
2B4 N los esgotos e encanamentos e stio em bom e stado de

CONSErvacaoy
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2.C CONDICOES GERAIS/ESPECIFICAS

NP Cu alf ltens NIA
2C1 N Todas as atividades exeoutada nesta area, atendem aos POPSs
o previamente defnidos?
2C.11 N | Existem registros?
2C2 R | Aqualidade e a intensd ade da i uminag o sdo adequadas?
2C.3 R |Avenilagdodolocal e adequada?
2C4 N | As areas de armazenamento encontram-se |impas?
2C5 N | As instalagbes elétricas estio em bom estado de conservagioe uso?
2CE N Existe protecdo confra a entrada de medores, insetos, aves e outmos
o animais?
2C61 N | Existe um sistema de combate as me smos?
2C6.1.2| NF |CQuemé o responsavel pela execugdo?
2C613| N |Osistenaou procedimento € utilizad?
2C6.14 M | Existem registros?
. Foram observados indiciosda presenca deroedores, insetos, aves ou
2C6.15| NF == S . :
outros animais ne intenor ou area exema ao edabele cimento?
Existe uma are aou sistema que restrinja ou deimite o
armazen amento de:
( Jinsumocfarmacéuice ( )medi@amentos ( ) dogas
( Jcorelatos ( predutos para a saide, produtos destinados a
diagnosticos) (  )matériaprima pam corelates
2C7 N : e . Sl a— o .
( )cosméticos () matéria-prima para cosméticos () perfumes
( )matéraprima para perfumes () produtode higiene )
maténa-prma para poduto de higiene
( )saneantes e domissanitarics [ ) matéria-prima para saneantes
dom issantarios
( Yalimentos { ) matériaprima alimenta
2C.8 R Mo ato de ingpecdo, encontra-se disponivel a relagdo dos produtos
o armazen ad os?
2C9 NF | Qual a tem peratura registrada no momentoda inspegdo? ‘C
2C.91 N Atemperatura do local € condizente @m os param et s estabelecidos
s para os predutos armazenados?
2C.10 INF | Ha necessidade de equipamentos (freszer, camara fria )?
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2C101 | Se houver necessidade, existe?
2c102 INF Es pecificar:
2C103 N | Atenperatura € monitorada?
2C104 N Existem registros de temperatura?
2C105 R Existe um sistemade alarme corfizvel, que indgue prontam ante
T qualjuer tipo de desvio da tem peratura previamente programada?
2C106 R Qud & atempeatura registrads o momentdainspegio? __ B
A distribuigio dos produtos no interior do (s)equipamento (s) permite
2C107 N |a livre circulgo de ar frio entre a5 diversas embalagensiolumes
confidasno mesmo?
2011 N A umidade dolocal & condizente com os padmetros estabelacidos
o paraos produtos arm azenados?
2C111 N | Qud a umidade veriicada no manent da irspeg 307
2C112 N | A umidade do armazém & redstrada ?
212 N Os equipamentosde controle detemperatura e umidade sfo
o cdibrados periodcamenta?
2C121 N Existem ragistros?
2C13 R | Existe gerador para situag desde awséncia de enemia eldrca?
5c14 N Quando necessario os funcionarnios utilizam equpamentos de
= protegio individud?
2.C158 R | Existem recipiertes para acondidonamento de residuos soldos?
2CA151 R Estio bem fechados e dentificados?
2C152 R | S&oesvaziados com fegiéncia?
2016 N A disposicdo do armazenamerto € corrsta e racicnal, com intuito de
o preservar a integridades a dentidade dos produto?
5017 N Existe area separala para amazenamento de produtcs inerditados
o peb autoridades mitiria?
2c18 N Os podutos s % empilhados em conformidade com as indcages do
o falrcante?
2C19 R Os produtos armazenados encontram-se isdadoe do piso e afastados
T das paredes, para facilitar a limpeza e consenvagio?
2.C.20 N Mant&dm-se um sistema de redstro de entrada e saida dos produtos?
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2.C.20.1 | INF |Realizam-se invertarios periodicamente?
2C202( R |Existemregigmos?
Existem dentro do arm aém ,setores separados, tancados e com
2.C21 | acesso restnto, que oferecam seguranca pam produtos efou
substancias aujeitas a regime especial de control &7
2022 N Existe local pam amazenamento de produtes inflamaves,
’ h abilitado pelo érgdo | ocal can petente?
Existe local para aamaznaments de produtos expdosivos, habilitado
2C23 N -
pelo 6o local competente ?
Todos produtos e matnas-pimasse encontam dentode seu prazo
2C24 | N lgevalidade?
A empresa possui instrucies e recomendagdes fomecidas pelo
2C256 N :
fabricante pam o amaznameni dos produtos?
2051 N |Essas instrugdes erecomendac des sdo cumpridas?
2026 n |Existe area separada para produtes/volumes com embalagens
vidadas ou suspetas de qualquer contaminagSo?
2 061 N A autond ade sanitana énotificadaquando da exisEnciade produos
e com embalagens violadas ou suspeitas de qualquer contam inacdo?
2C282| N [Exstemregigmos?
Existe area apropnada para a armazenagem de produtos e artigos
2C27 N . . o _—
emissores de particulas radioativas ou ionizantes?
2CHA N |Estas areas estdo devidamente identif icadas?
A empresa adota uma politica para os @sos de acidentes que
2C28 N emvolvam produtos'volumes, s3o adotadas as medidas de confrole
’ recom end adas pelo falricante do produto ou as estabelecidas pelo
oA o competents?
As  baangas s3o ajustadas  regulament e caibradas
e e pen odi amente?
2.C29.1 | INF |Con qual freqliéncia s3o ajustadas?
2C.29.11| N |[Existemregigros?
2.C292 | INF [Con qual freqliéncia s3o calibradas?
202921 N [Existemregistros?
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3 - EXPEDICAC:
MN* Qualf. ltens MNiA
3 1 N Existe um sistema gque peesibilite o registro d=  informag des
’ constantes dos produtosivolumes expedidos?
Esta dispornive & autoridade sanitaria, noato da ins pegio, informag des
3.2 R relacionadas a movimentagio de mecador@s, por um periodo de 05
ans?
4. GARANTIADAQUALIDADE
MN® Qualf. ltens MNIA
4.1 R Existe na empresa um Sisiemade Gaanfia da Qualdade?
4.2 N |Este programa € divulgado atodos os funcionarios?
43 N As responsabilidades pela gestio da Garania da Qualidade estio
' claramente definidas ?
4.4 N Existem procadimentos pama a divulgagio do cumprimento das Boas
' Praticas de Amazenagem?
441 N Esses procedim entos s8o cum pridos?
4.5 N Existe plarejanento e cronograma de treinamento de pessod?
451 N Existem regstros dos treinamentos de cads funcionario?
Os funciondrics sdo treinados e orientads de modo a garantir a
4.6 N cometa e completa execipdo dos processos e procedimantos
defiridos?
A introducdo de novos procedimentos ou melharias, somente  s3o
4.7 N |impdementados apos avaligBo e aprova;do pela Garantia da
Qualidade ?
45 N S30 reaizadas auto-irspegdes com a finalidade de wverficar o
: cumprimentodas Boas Praticas de Arma=nagem?
451 N |As auto-irspegdes s3orealzadas anualmente?
4811 N Existem regstros?
4812 N |S30 adotadas a;des cormrefvas para as réo conformidades verificadas?
4813 N Existem regstros?
49 O setor da Garantia da Quaidade é responsdvel:
491 N Pela aprovagio de fodos os Procedmentos Operadonds Padrdo

(FOF's)da enprasa?
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4.82

N [Pela guada dos POP’s originais?

4.93

N [Pela distribuic 30 e controle da distibuic o dos POP's?

Ciar itens ndo atendidos do Roteiro de Inspegdo

EQUIPE DE INSPETORES

Credencial

M do | t .
ome do Inspetar Matriila — Org 3o Fiscalizador

Assinatura

89
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ANEXO Il
_1_|AgénciaNacional de Vigilancia San itaria 3
[ ] CLASSIE!CA(;S.O E CRITERIOS DE AVA LIA(;E\.O PARA OSITENSDO ROTEIRO DE

_] FINSPECAO PARAAS EMPRESAS CIUE ARMAZENEM M ATERIAS PRIMAS E PRODUTOS

I SOBVIGILANCIA SANITARIA
ANVIS

1- CLASSFICACAOE AVALIAGAO:
Baseado no rism pdencial ineente a cada item, em relagdio a qualidade e seguranca do produte e a seguranca do
trabalhador em interag3o com os produtos e processo.

IMPRESCINDIVEL - |
ltem que atends as recomendagdes de Boas Praticas, que pode influir em grau critico na qualidade ou ssguram;a dos
produtos e matérias-primas, bem como na ssguranca dos trabalhadores em sua interacdo com produtos, matérias-
primas e pioce sos. .

Define-se SIM ou NAC
Sang¢ o: Estabelecimentes novos nédoc recebem a AF ou AE. No caso de estabeleciments ja auterizados, devera ocorrer
asuspensio das atividades oudo setor, conforme ocaso.

NECESSARIO-N
ltem que atende as recomendagdes de Boas Praticas, que pode influir em grau mencs criico na qualidade ou
seguEncados produtos e matérias-pimas, bem como na seguranga dostrabalhadores em =ua interacdo com produtos,
matérias-primas e processos. -

) Define-se SIM ou NAD .
0O item NECESSARIO ndo cumprido na primeim inspecdo, sera aubmaticamente tmtado como IMPRESCINDIVEL nas
préximas inspecdes.
Sang 3o Edabelecimentos novos ndo recebem a AF ou AE. No caso de estabelecimentos ja autonzad s, devera ocorrer
asuspensio total ou parcial das atividades, conforme o caso,estabele cendose prazo para o cumprim ento das
exigéncias.

RECOMENDAVEL - R
ltem que atende as recomendagfes de Boas Praticas, que pode influirem gau nde citice na qualidade ou seguranca
dos produtos e matérias-primas, bem como na seguranga dos trabalhaderes em sua interagio com produtos, matérias-
primas e pioce sos. .

) Define-se SIM ou NAD )
O item RECOMENDAVEL nfo cumprido na pimeira inspecfio, serd automaticam ente tratado como NECESSARO nas
proximas inspecdes, porém, nunca sera tmtade como IMPRESCINDIVEL.
Sang 3o Ndo implica na suspens3o das atvidades, sendoestabele ddos prazos pam cumpriras exigénaas de cada caso
particul ar. A critéric das autoridades sanitarias, poderdo sr aplicadas cutras medidas

INFORMATIVO - INF

ltem que apresenta informacdo deschtiva, quendo afets a qualidade e aseguranca dos produtos, matén as-primas e dos
trabalhadores. .

Podera serrespondide opcionamen® por SIMou NAO, au sob forma de conceito desaritivo .
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REPUBLICA FEDERATIVAD O BRA SIL
. MINIST ERIO DA SAUDE )
AGENCIA NAC IONAL DE VIGIL ANCIA SANITARIA

CERTIFICADO

BOAS PRATICAS DE ARMAZENAGEM N.° /ANO

Com fundamento na Lein. ®9.782, de26 de janeiro de 1999 Deaeto n. ® 3.029 de 16 de abril de 1999, 0 Gerent
Geral de Portos, Aeroportos @ Fronteiras cerifica que a empresa abaixo desaita, conforme At Mormativo

n.° _de de de publicada no Diario Oficial da Unido de __ de
de ., atende a legislagdo sanitana vigente, quanto as Boas Praticas de Armazenagem de
maténasprimas & produtos pertencentes a classe de . em

estdbel edm entos instalados em

exigda s pela autoridade sanitaria brasileira, estand osuas instalagd es sujeitasa ingpecdes penddicas.

Razido Soc il

AutorizMs c.G.C.:

Enderego:

Bairro: N.* C om ple mento:
Municipio: UF:

Certificado de Boas Praticas de Armazenagem para:

Brasilia, [

Gerente-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras

Prazo de validade: 01 {um) ano a partir da publica o do Certificado em Diario Oficial da Unido.
Este Certific ado s6 tera valor quando levar o selo seco do Orgédode Vigilancia Sanitaria competente do
Ministério da Sande.




ANEXO IV

_L_|__ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
L Relatdrio de Inspegio

2 i

AMWVIEA

[1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA/ESTABELECIMENTO

Razdo Social |

CNP.. [ |

Endereco |
Rua ! Avenida / n® / Complemento
I
Bairro
I HEEEEEEEEER
Municipio CEP
HEgEEEEgEEEEEEEpE NN EEEEEn
UF DoD Telefone DoD Fax
I
e-mail

N® Aut. Funcionamento Data

M® Aut. Especial de Funcionamento Data

Atividades Autorizadas (descreva abaixo)

Responsavel Técnico:

Profissdo:

Conselho Regional: UF:
M® de Inscricdo:

[2. CARACTERIZACAO DA INSPECAO

2.1 Periodo | | a | |




2.3. OBJETIVO DA INSPECAO

2.4, PESSOAS CONTACTADAS |
NOME/FUNCAO )

2.5 RELATO DA SITUACAO
BASEADO NO ROTEIRD DE
INSPECAO

[ 3. CONCLUSAO DA INSPECAO |

4. MEDIDAS ADOTADAS

93

5. SITUACAD

) Insatisfatdrio, com exigéncias

) Insatisfatorio, com interdigdo parcial de area fisica

A
{ ) Satisfatério, Inspecdo sem restrictes
!
[
(

) Insatisfatario com interdic3o total

Prazo de Adequacio

dias

6. EQUIPE
Nome do inspetor Credencial Assinatura
Ciente em / /

MNome/Cargo
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ANEXO IV — Carta de solicitacdo & Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no estado de Santa
Catarina

Floriandpolis, de junho de 2009.

Ao Senhor

Telesmagno Neves Teles

Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados no estado de Santa Catarina

Prezado Senhor,

Venho, através desta, na qualidade de académica do Curso de Especializacdo em Vigilancia
Sanitaria da Fundacdo Oswaldo Cruz, parte do programa de Formacdo Basica da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, comunicar o interesse em realizar, como requisito parcial
para obtencao do titulo de Especialista em Vigilancia Sanitaria, pesquisa intitulada “Analise
das empresas prestadoras de servicos de interesse sanitario em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF) do Estado de Santa Catarina: diagnéstico evolutivo
e mecanismos de intervencao”, sob a orientacdo da Prof? Clarissa Amorim Silva de Cordova,
Msc.

A escolha do tema justifica-se como inquietacdo da autora pela inexisténcia de trabalho
académico relacionado na 4&rea, impossibilitando a avaliagio do cumprimento dos
regulamentos técnicos pelas empresas prestadoras de servico em PAF em Santa Catarina.
Para a realizacdo deste estudo, se faz necessaria a coleta de dados junto as peticdes
relacionadas a autorizacao de funcionamento de empresas.

Por se tratar de tema inovador, o trabalho a ser desenvolvido nessa Coordenacao
representard uma grande contribuicdo para a mesma, uma vez que permitira ndo sé o
conhecimento da situacdo das empresas atuantes no ambito de PAF em Santa Catarina, mas
também avaliara da efetividade dos mecanismos de intervencdo adotados pela equipe de
trabalho em Autorizacdo de Funcionamento de Empresas desta Coordenacao.

Ressalta-se que todas as informac0es relacionadas aos dados de identificacdo da empresa,
bem como do contetido dos documentos apresentados serao tratadas como confidenciais.

Nestes Termos,
Pede deferimento.

Juliana Amorim da Silva Mengarda
Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
CVPAF/SC — ANVISA



