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RDC 939/24 - AFE

DispOe sobre os critérios para peticionamento de
Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial
(AE) de empresas de armazenagem de bens e produtos
sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria em Armazéns
Alfandegados, Autorizacdao de Funcionamento (AFE) de
importadores por conta e ordem de terceiro ou encomenda
de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacao
sanitaria, bem como dispensa de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) das demais empresas prestadoras de
servico em Portos, Aeroportos e Fronteiras.




DISPOSICOES INICIAIS

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucao se aplica as empresas que:

| - Realizam a atividade de armazenagem de bens e produtos sujeitos a
controle e fiscalizacdo sanitaria em armazéns alfandegados;

8 12 Incluem-se no disposto no inciso | deste artigo as empresas de
remessas expressas e remessas postais.

§ 22 Excetuam-se do disposto no inciso | deste artigo as lojas francas, os
depodsitos especiais e 0s armazéns que armazenam exclusivamente carga
granel de alimentos ou de dleos vegetais.
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AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZACAO
ESPECIAL DE EMPRESAS QUE REALIZAM A ATIVIDADE DE
ARMAZENAGEM BENS E PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE E
FISCALIZACAO SANITARIA
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Art. 72
A AE deve ser
solicitada para cada

estabelecimento gue
realiza  atividade de
armazenagem de

substancias sujeitas a

controle especial e dos

medicamentos que as
contenham.

Art. 12.

A AFE deve ser
protocolada para cada
uma das seguintes
classes de produto e
suas matérias-primas:

| - medicamentos;

Il - alimentos;

Il - cosméticos e
produtos de higiene;

IV — saneantes;

V - dispositivos
médicos.
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Art. 13.
E obrigatdrio 0
peticionamento  prévio
junto a ANVISA das
seguintes alteracdes:

| - alteracao da
razao social;

Il - alteracao de
endereco;

Il - alteracao de
responsavel técnico;

IV - alteracao de
representante legal;

V — cadastramento
de filial

8 32 A ampliacao ou
redu¢do da area de
armazenagem do recinto
devem ser comunicadas
a Anvisa por meio de
protocolo de
aditamento.



Art. 16. Os armazéns alfandegados que armazenam bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deverao cumprir os seguintes
requisitos técnicos para fins de concessao da AFE, AE ou cadastro de
filial, os quais serdao avaliados em inspec¢ao sanitaria:

a) existéncia de instalagdes, equipamentos e instrumentos
necessarios e em condi¢cdes adequadas a finalidade a que se propdem,
incluindo qualificacdes e calibragdes;

b) existéncia de pessoal qualificado e devidamente capacitado ao
desempenho das atividades do estabelecimento;

c) condi¢cdes de higiene, armazenamento e opera¢dao adequadas as
atividades a serem realizadas e necessidades do produto, de forma a
reduzir o risco de contaminacao ou alteracao de suas caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrao para recepcao, identificacao,
controles de estoque e armazenamento de bens e produtos;

e) area separada, identificada e com controle de acesso para o
armazenamento de produtos ou substancias sujeitas a controle especial
no caso de solicitacao de AE;

f) area dedicada para armazenagem de bens e produtos sujeitos a
controle e fiscalizacao sanitaria que atendam os requisitos de
armazenamento dos produtos;
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Condicoes Tecnico-operacionais
s 7

g) drea ou local de armazenagem de bens e produtos interditados;

h) drea ou local separado e seguro para cargas perigosas, explosivas,
inflamaveis, téxicas ou as demais que apresentem risco potencial a vida
ou a saude, ou que exijam cuidados especiais para armazenagem;

i) area ou local adequado para realizacdo de inspecao fisica ou
remota de carga, incluindo em locais refrigerados (quando aplicavel);

j) sistema de controle de estoque que possibilite a emissao de
inventarios;

k) manual da qualidade estabelecido ou documento equivalente;

|) gerenciamento de residuos sélidos;

m) areas de recebimento, expedicao e armazenamento adequadas e
protegidas contra intempéries, como chuva, vento, extremos de calor,
frio e radiacao solar, de poeira e de animais sinantrépicos nocivos;

n) procedimento de controle de vetores e animais sinantrdpicos
NOCIVos.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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CAPITULO IV: DISPOSICOES
FINAIS

Art. 26. Ficam dispensadas de AFE :

XIV — empresas de remessa expressa que nao possuem
armazém alfandegado.

§ 4° As empresas de que trata o inciso XIV, apesar de
dispensadas de AFE, devem assegurar a armazenagem
adequada, conforme as Boas Praticas de Armazenagem,
dos bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
local devidamente autorizado pela Anvisa para armazenar
a classe do produto.

=g {1
g .d i
1z )
\ W[’SHSZO
nan wwcapl ase.co
i

CAIITA

CLHUY 8750744
k361




Art. 27. Anvisa pode, a qualguer momento, obedecido o

devido processo legal, cancelar a AFE e a AE das empresas

7 ou estabelecimentos, caso ocorram fatos que justifiqguem tal
CAPITULO 1V = nedida.

l Pr—

| g K § 1° O cancelamento da AFE da empresa para uma
— classe de produto enseja o cancelamento dos cadastros de
filiais vinculadas.

§ 2° O cancelamento da AFE ou do cadastro de filial de
medicamentos e insumos farmacéuticos enseja o
cancelamento das AEs.

7R = Art. 31. Esta Resolucdo entra em vigor 20 (vinte) dias

apos a data de sua publicacao.
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ABRANGENCIA

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica as empresas que realizam a atividade de

armazenagem de bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizacao sanitaria,
em armazeéns alfandegados.

§ 12 Incluem-se no disposto no caput deste artigo as empresas de remessas
expressas e remessas postais.

§ 22 Excetuam-se do disposto no caput deste artigo as lojas francas, os

depdsitos especiais e 0s armazéns que armazenam exclusivamente carga granel
de alimentos ou de dleos vegetais.
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Art. 42 Os armazéns alfandegados que armazenam bens e produtos
sujeitos a vigilancia sanitdaria devem estabelecer e manter um Sistema de
Gestao da Qualidade (SGQ) para assegurar que os requisitos desta Resolucao
sejam atingidos e que a armazenagem dos bens e produtos ocorra de forma a
nao comprometer a qualidade deles.
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Art. 62 Um SGQ adequado a armazenagem de bens e produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria deve garantir que:
| - os bens e produtos sejam armazenados de modo que a qualidade seja
mantida;
Il - todas as etapas relacionadas ao processo de armazenagem estejam
claramente definidas, sistematicamente revisadas, demonstrando serem
capazes de manter os bens e produtos nas condicdes exigidas;
lll - as operacdes sejam claramente especificadas, os procedimentos
sejam seguidos corretamente, os operadores sejam treinados para tal;
IV - as responsabilidades gerenciais sejam claramente especificadas;
V - sejam tomadas providéncias para a selecao e monitoramento dos
fornecedores de materiais e servicos, bem como para a verificacao da
conformidade de cada fornecedor aprovado;
VI - existam processos para assegurar a gestao de atividades
terceirizadas;
VIl - um estado de controle e monitoramento seja estabelecido e
mantido por meio de sistemas eficazes;
VIII - registros que demonstrem que todas as etapas exigidas pelos
procedimentos e instru¢des definidos foram executadas conforme o
previsto;
IX - os resultados do monitoramento de processos sejam levados em
consideracao na investigacdao de desvios e com o objetivo de tomar a¢des
preventivas para evitar desvios potenciais que possam ocorrer no futuro;
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X — 0s instrumentos e equipamentos sejam apropriados e estejam calibrados e
gualificados, quando aplicavel;

Xl - sejam implementadas melhorias continuas da qualidade;

XIl - estejam implementados procedimentos para a avaliacao prospectiva de
mudancas planejadas e sua aprovacao antes da implementacao, levando-se em
consideracao as exigéncias regulatorias;

XIll - apds a implementacdo de qualquer mudanca, uma avaliacao seja realizada
para confirmar que os objetivos de qualidade foram alcancados e que nao houve
impacto prejudicial na qualidade do servico;

XIV - as nao conformidades identificadas sejam integralmente registradas e
investigadas com o objetivo de determinar a causa raiz e implementar as acdes
corretivas e preventivas apropriadas;

XV - exista um processo de autoinspecdo e/ou auditoria da qualidade, que avalie
regularmente a efetividade e a aplicabilidade do SGQ;

XVI — haja sistemas disponiveis com informacg0des das etapas de armazenagem
gue permitam o rastreamento do histérico completo de um bem ou produto;
XVII - as reclamacgdes sobre o servico prestado sejam registradas, examinadas, as
causas dos desvios de qualidade investigadas e medidas apropriadas adotadas
em relacdo aos desvios e em relacdo a prevencao da recorréncia;

XVIII - exista um gerenciamento adequado dos residuos solidos gerados;

XIX —seja implementado um programa de controle vetores e animais
sinantrépicos nocivos com agentes seguros, regularizados junto aos érgaos
competentes e que nao oferecam risco de contaminagao aos produtos
armazenados.
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INSTALACOES E EQUIPAMENTOS

Art. 18. O exercicio da atividade de armazenagem de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria em armazém alfandegado requer, no minimo:

| - area de recebimento e expedicao separadas entre si;

Il - area dedicada para armazenagem de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

lIl - area ou local de armazenagem de bens e produtos interditados;

IV - area ou local de armazenagem de produtos sujeitos ao regime especial de controle,
guando aplicavel;

V - drea ou local de armazenagem de bens e produtos em quarentena;

VI - area de armazenagem de produtos com radionuclideos, quando aplicavel;

VIl - area ou local adequado para realizacao de inspecao fisica e remota de carga, incluindo
em locais refrigerados (quando aplicavel);

VIl - area de depdsito de materiais de limpeza;

IX - drea de administracao; e

X - area de cantinas, refeitérios ou ambulatério, quando existentes, e de vestidrios,
sanitarios e lavatdérios, sem comunicagao direta com as areas de armazenagem;

Xl - sistemas disponiveis com informacdes das etapas de recebimento, armazenagem
(inclusive movimentacdo e manuseio), expedicao e situacao do bem ou produto (como disponivel,
bloqueada, interditada, em perdimento, liberada, expedida).
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§ 12 Os armazéns que recebam
medicamentos e insumos
farmacéuticos que ndo necessitem de
condicoes especiais de armazenagem
devem possuir, minimamente,
instalacdes que mantenham os
produtos a temperatura maxima de
30°C em todas as etapas do
armazenamento.

Art. 20. Todas as areas de armazenagem
de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria devem ser dotadas de instrumentos
necessarios ao monitoramento da
temperatura e da umidade.

§ 12 O monitoramento deve ser
realizado por instrumentos posicionados de
acordo com o estudo de qualificacao térmica
das areas com controle de temperatura ou de
acordo com o0 mapeamento térmico nas
demais areas que armazenam produtos sob
vigilancia sanitaria e deve ser representativo
das variacoes de temperatura ao longo do dia.

8 32 No caso de produtos termolabeis, o
monitoramento deve ser continuo.

§ 52 O monitoramento das areas n3o
pode ser interrompido durante a calibragao
dos instrumentos, devendo haver
instrumentos sobressalentes para a
manuten¢ao da medicao. ey
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Art. 27. Equipamentos e sistemas informatizados
gue impactam a qualidade do produto devem ser
qualificados ou validados antes do seu uso e
periodicamente, ou depois de qualquer mudanca
considerada significativa.

§ 12 Todas as areas com controle de temperatura
devem ser qualificadas, usualmente em trés etapas:
instalacao, opera¢ao e desempenho.

§ 22 As condicOes das operagoes de rotina do
armazém devem ser representadas nas qualificagoes
térmicas das areas com controle de temperatura.
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ARMAZENAGEM

Art. 29. As condicdes de armazenagem dos bens e produtos devem
seguir as especificacdes do fabricante do bem ou produto ou, no caso de
material bioldgico humano, o requerido pelo importador.

Paragrafo unico. Caso as informacdOes sobre condicdoes de
armazenagem dos bens e produtos nao estejam disponiveis no manifesto
de carga, o armazém deve solicita-las ao importador.

Art. 30. Devem ser registradas as condicdoes de recebimento,
armazenagem (inclusive movimentacdo e manuseio) e expedicdao que
permitam o rastreamento do histérico completo de um bem ou produto.

L ANVISA
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ARMAZENAGEM

Art. 37. A cada operacdao de recebimento de bens ou produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria é preciso verificar e registrar:

| - se o bem ou produto possui regime especial de controle segundo
a Portaria n2 344, de 12 de maio de 1998, ou outra que vier a substitui-la;

I - as condicdes de transporte e armazenagem, incluindo
requerimentos especiais de temperatura e umidade quando houver;

lll - as quantidades recebidas frente aos conhecimentos de carga,
manifesto de carga e fatura; e

IV - a integridade da carga.

Art. 38. As cargas armazenadas devem ter identificacdo que permita
a rastreabilidade com o conhecimento de carga ou documento
equivalente.
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ARMAZENAGEM

Art. 39. As cargas que nao cumpram com os requerimentos do
recebimento devem ser postas em quarentena enquanto aguardam sua
disposicao pela area da qualidade.

§ 12 No caso de nao cumprimento dos requerimentos no
recebimento ou de divergéncias de informacao, o importador deve ser
comunicado.
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BENS E PRODUTOS TERMOLABEIS

Art. 40. Deve-se minimizar a exposicao a temperatura ambiente
durante o recebimento, movimentacao, inspecao e a expedicao de bens e
produtos termolabeis, incluindo a ado¢ao de areas refrigeradas junto aos
espacos de recebimento e expedicao, quando necessario.

Paragrafo Unico. O tempo total de exposicao dos bens e produtos
termolabeis a temperatura ambiente, durante as operacdes a que se
refere o caput deste artigo, deve ser registrado.
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BENS E PRODUTOS TERMOLABEIS

Art. 41. Os equipamentos envolvidos na armazenagem de bens
e produtos termolabeis devem possuir, além da fonte primaria de energia
elétrica, uma fonte alternativa capaz de efetuar o suprimento
imediato de energia, no caso de falhas da fonte primaria.

Paragrafo unico: o tempo para o acionamento da fonte alternativa e
o prazo de duracao do fornecimento de energia pela fonte alternativa
devem ser conhecidos.

Art. 42. Em cada area de temperatura controlada deve haver um
sistema de alarme, para temperaturas minimas e maximas, para que

medidas de contingéncia sejam adotadas, caso necessarias.

=L ANVISA
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DOCUMENTACAO E REGISTROS DA QUALIDADE

Y S Art. 47. Cada empresa deve designar pessoas da area da Qualidade
$ A . RO M\ para avaliar e aprovar todos os documentos da qualidade antes de sua
) N

¢ CAPITU LO VI R

§ 4 2 As etapas de elaboracao, revisao e aprovacao devem ser
realizadas por pessoas distintas.

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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TERCEIRIZACAO

Art. 54. A terceirizacao das atividades que impactam na qualidade
dos produtos armazenados deve ser precedida pela aprovacdao do
contrato pelo SGQ.

§ 12 A aprovacao referida no caput deste artigo resulta da
qualificacdo do prestador do servico contratado.

§ 22 A qualificacao do prestador deve ser pautada pela verificacao de
requisitos especificos e deve ser registrada.

§ 32 A manutencao do status do prestador como qualificado deve ser
periodicamente reavaliada por meio de indicadores estabelecidos para tal.
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ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

Art. 59. Cada empresa deve estabelecer e manter procedimentos para:

| - analisar processos e operacdes de trabalho, relatérios de auditoria de
qualidade, registros de qualidade, registros de manutencao e qualificacao,
reclamacdes e outras fontes de dados de qualidade, de forma a identificar causas
existentes e potenciais de nao conformidades relacionadas ao processo ou SGQ;

Il - investigar a causa de ndao conformidades relacionadas ao processo ou ao
SGQ;

lIl - identificar e executar as acdes necessarias para prevenir a ocorréncia,
corrigir o ocorrido e prevenir a recorréncia de ndao conformidades;

IV - verificar a efetividade da acao corretiva;
V - registrar as atividades relacionadas as acdes corretivas e preventivas;

VI - assegurar que informacdes acerca de problemas de qualidade sejam
devidamente disseminadas aqueles diretamente envolvidos na manutencdo da
gualidade ou na prevencao de ocorréncia de tais problemas;

VIl - submeter informagdes relevantes acerca de problemas de qualidade
identificados e das agdes preventivas e corretivas a alta administragao da empresa
para conhecimento e acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria
competente, quando aplicavel.
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Autoinspecoes

Art. 62. Os processos com impacto na Qualidade devem ser auto
inspecionados conforme frequéncia estabelecida e justificada pela
empresa.

Art. 63. As autoinspecdes devem ser conduzidas por profissional(ais)
ndao vinculado(s) hierarquicamente ao processo ou ao departamento
inspecionado.

Paragrafo unico. Os profissionais a que se refere o caput devem ser
capacitados especificamente para a atividade de autoinspecao para
avaliacao das Boas Praticas de Armazenagem, conforme estabelecido
nesta Resolucao.




DA CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAGEM
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Art. 65. A Certificacao de Boas Praticas de Armazenagem em Armazéns
Alfandegados é facultativa e condiciona-se a existéncia de parecer técnico da
area competente que ateste que o estabelecimento atende aos requisitos
técnicos de Boas Praticas de Armazenagem constantes nesta Resolucao.
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Art. 70. A
Certificacdo de Boas
Praticas de
Armazenagem

em Armazéns Alfandegad
os sera concedida para
cada estabelecimento e
classe de produto
armazenado.

Art. 68. A validade
da Certificacdao de Boas
Praticas de
Armazenagem em
Armazéns Alfandegados
é de 4 (quatro) anos,
contados a partir da data
de sua publicacdo no
Diario Oficial da Uniao.



DISPOSICOES FINAIS
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:“ ; Art. 78. Quando solicitadas Art. 77. O descumprimento
':>}'-" 3 = pelc?s, ' orgaos de vigilancia das disloosigﬁes .contida.s nesNta
% ) i :: ! sanitaria comr:etentes, as Res.ollu?ao configura mfra.gao
S e o I empresas deverao prestar as sanitaria, nos termos da Lei n.
% CA P I T U LO X informacdes ou entregar 6.437, de 20 de agosto de 1977,
E e documentos, nos prazos fixados, sem prejuizo de outras
o i bem como cumprir a Notificacao responsabilidades civil,

. - Sanitaria, para nao obstarem a administrativa e penal cabiveis.

acao de vigilancia e as medidas
gue se fizerem necessarias.
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Art. 81. Fica estabelecido o prazo
até 01 de setembro de 2025 para que
sejam concluidos os mapeamentos
térmicos das areas de armazenagem,
citados no § 12 do artigo 20.

Art. 82. Fica estabelecido o prazo
até 02 de mar¢co de 2026 para que
sejam concluidas as qualificagcdes de
desempenho de todos os equipamentos
e validacao dos sistemas informatizados
que impactam a qualidade do produto,
citados no artigo 27.

Paragrafo Unico. As qualificagcdes
de instalacdao e operacao devem estar
concluidas na data de entrada em vigor
desta Resolucao.

Art. 83. Esta Resolucao entra em
vigor em 03 de margo de 2025.

Art. 79. A Anvisa pode, a
qualquer momento, suspender
preventivamente a armazenagem
de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria nos armazéns
alfandegados quando a atividade
oferecer risco a qualidade ou
integridade dos produtos.




Perguntas:

Se eu protocolei um pedido de CBPA antes da publicagdo da RDC n2 938/2024, meu
certificado tera que prazo de validade?

De acordo com o Art. 76, as peticoes de Certificacao de Boas Praticas de Armazenagem
em Armazéns Alfandegados protocoladas entre a data da publicacdao desta Resolucdo e
a sua vigéncia serao analisadas conforme disposto nesta Resolucao, ou seja, tera
validade de 4 anos, desde que cumpridos os requisitos da nova norma. Logo, os
pedidos realizados antes da publicacao da RDC continuarao possuindo validade de 1
ano.




Perguntas:

O armazém alfandegado que s6 armazena carga conteinerizada ou em caminhoes
(armazenagem sobre rodas) precisa ter area para armazenar ou manusear
mercadorias sob vigilancia sanitaria?

Sim. O recinto é responsavel pelas cargas que armazena, seja em containers ou
caminhdes no patio ou em seu armazém. As cargas conteinerizadas e sobre rodas

podem eventualmente passar por inspecao fisica de qualquer um dos 6rgaos anuentes.
Sendo assim, para garantir que, durante o processo de fiscalizacao, interdicao e
contingéncia, a carga permaneca em condicdes adequadas, o0 armazém deve possuir
estrutura para garantir a manutenc¢ao da qualidade dos produtos, ou seja, um
ambiente que proteja os produtos de intempéries, animais sinantropicos e que
mantenham os produtos nas condi¢des de armazenagem preconizada pelo fabricante.




Perguntas:

As empresas de remessa expressa internacional que nao possuem armazém precisam
cumprir as BPA?

As empresas de remessa expressa internacional que transportam produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, mesmo aquelas que armazenam por curto periodo e em armazém
de terceiros, precisam garantir o cumprimento das BPA pelo armazém alfandegado
conforme RDC n2 938/2024 e legislacbes relacionadas, sendo corresponsaveis pela
manutencao da qualidade dos produtos.




Perguntas:

Quais referéncias técnicas podem ser observadas para a realizacao dos estudos de
gualificagao e validagao?

Os protocolos utilizados para qualificacoes e validacdes podem ser baseados em

normas brasileiras ou em referéncias internacionalmente reconhecidas, tais como:

* Guia para Validacdo de Sistemas Computadorizados da Anvisa (Guia n2 33/2020 —
versao 1)
Guia da Organizacao Mundial de Saude (WHO Technical Report Series, No. 961,
2011, Annex 9, Supplement 7 e 8)

Norma da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT NBR 16328:2014)
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v 1. Quais empresas que atuam na area de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF)

precisam de Autorizacao de Funcionamento (AFE)?

v 2.0 que e Autorizacao de Funcionamento (AFE) de importadora por conta e ordem de terceiro ou

encomenda?

v 3. 0 que e Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) das empresas interessadas em

operar a atividade de armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria em Armazéns Alfandegados?

v 4, Quais Recintos Alfandegados NAO precisam de AFE?
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