RESOLUCAO-RDC ANVISA Ne 354, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2002

(D.O.U. de 08/01/03)

Dispbe sobre o Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo para Produtos
para a Saude - “CBPADPS”, e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o Art. 11, Inciso IV do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de
abril de 1999, em reunido realizada em 18 de dezembro de 2002,

considerando a Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que no inciso VI do Art. 82, estabelece
como competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA a regulamentacéo, o
controle e a fiscalizacao dos equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem, assim como em seu inciso X do Art. 72,
que estabelece como competéncia da ANVS a concessao do Certificado de Cumprimento de Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo para as empresas da area de produtos "correlatos”;

considerando que a mesma Lei, em seu Art. 23, institui a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitéria para a Certificacdo de Boas Praticas de Armazenamento e Distribui¢cdo para cada
unidade e seus produtos;

considerando a Resolugdo RDC n® 59, de 27 de junho de 2000, da ANVISA, que internalizou a
Resolugéo Mercosul GMC n® 04/95, sobre Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de
produtos para a saude;

considerando ainda a Portaria n® 686, de 27 de agosb de 1998, da Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que internalizou a Resolugao Mercosul GMC n® 65/96, sobre Boas Praticas de
Armazenamento e Distribui¢do de produtos para diagndstico de uso in vitro;

adotou a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publica¢ao:

Art. 12 Aprovar e instituir o “ Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao para
Produtos para a Saude - “CBPADPS”, conforme modelo disponivel no site da ANVISA.

Paragrafo unico. Os produtos para a saude referidos neste artigo sdo os produtos definidos
como “correlatos” na Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 e no Decreto n? 79.094, de 5 de
janeiro de 1977.

Art. 22 A ANVISA emitira o Certificado de BPADPS, quando solicitado pela empresa que
importa, armazena e distribui produtos para saude.

Paragrafo Unico. A concessao do Certificado de que trata este artigo dependera da verificagao,
pela autoridade competente, do cumprimento das BPADPS pela empresa solicitante.

Art. 32 O Certificado de BPADPS concedido pela ANVISA sera cancelado quando ficar
comprovada irregularidade que configure infracao a legislagéo sanitaria, praticada pelo
estabelecimento.



Art. 4° Eda Resolucdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagéo.

GONZALO VECINA NETO

(Of. El. n2 5)

MODELO DE CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

Certificado n2/ano:

Considerando o disposto na Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999 e a publica¢do no Diario Oficial da Uniéo de / / , certifico que os
estabelecimentos da empresa, a seguir descrita, cumprem com a legislacao sanitéria vigente,
quanto as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicio exigidas pela autoridade sanitaria
brasileira, e estdo em consonancia com a Resolugao RDC n? 59/2000 para produtos médicos, ou

Portaria n® 686/98 sobre produtos para diagnéstico de uso In vitro, estando seus estabelecimentos
sujeitos a inspegoes periodicas.

Ermpresa: GG
Endere;o:
e CEP: Eairro
Municipio: LIF:
[Botorizacdo de Funcionamento n™
Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo para os Produtos :
Vélido até:
Brasilia - DF,
Gerente Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude
Péagina: de .

www.anvisa.gov.br
Enderego da ANVISA



