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E com grande satisfacdo que o Conselho Regional de Farmécia de Sao Paulo (CRF-SP)
e a Comissao Assessora de Distribuicdo e Transporte apresentam a segunda edicao da
Cartilha. Tendo como principal objetivo orientar o profissional farmacéutico para atua-
cao nas areas voltadas a logfstica de distribuicdo de produtos farmacéuticos, esta edicao
foi amplamente atualizada visando a contemplar de maneira objetiva areas especificas
como armazenagem alfandegéria, armazenagem logistica e do comércio atacadista,
importacdo, exportacao e transporte.

Ao acompanhar o controle de processos em toda a cadeia produtiva de produtos
farmacéuticos, visando a manutencdo da qualidade, integridade e eficacia dos medi-
camentos, e consequentemente promovendo a salide da populacdo, o farmacéutico
organiza o sistema de qualidade do fluxo de distribuicao destes produtos, atua na area
regulatéria e participa das adequacdes das estruturas fisica, operacional e de informa-
cao das empresas. E atividade privativa do farmacéutico a atuacdo em todas as etapas
componentes desse sistema integrado que abrange desde aquisicao da matéria-prima
até a dispensacao do medicamento ao usuario final.

Por ser uma drea em plena expansdo, a Comissdao Assessora de Distribuicdo e
Transporte, desde sua criacao em 2001, tem direcionado seu trabalho para a realizagao
efetiva de apoio técnico, maior valorizagao da categoria farmacéutica e maior efetivagao
da Assisténcia Farmacéutica, seja no ambito publico ou privado, divulgando essa area
de atuacao para as diversas regides do pals.

A presente Cartilha busca contribuir para o desenvolvimento profissional do far-
macéutico, de forma que o uso das informagdes aqui contidas sirva para o avango da
aplicacdo das Boas Préticas de Armazenagem e Transporte, e para que o profissional
esteja ciente de suas atribuicdes e responsabilidades.
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A atuagdo do farmacéutico na area de Distribuicao e Transportes foi efetivada apenas
no final da década de 90, com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e o surgimento de normas sanitarias especificas. Desde entdo, ocorreram
varios avangos nos aspectos sanitario e de regulamentacdo da profissao farmacéuti-
ca, devido a necessidade primordial de manutencdo da seguranca e integridade dos
produtos, principalmente por fatores relacionados a sua conservacio e seguranca. E
valido ressaltar ainda que a presenca do responsavel técnico profissional farmacéutico
nas empresas que armazenam e transportam medicamentos nas areas de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados foi efetivada a partir de 2002 por meio
da RDC ANVISA/MS n® 346/02. Deste modo, a distribuicdo de insumos farmacéuticos
e produtos acabados ficou melhor assistida pelo farmacéutico, promotor da garantia
da qualidade do medicamento nestes estabelecimentos.

Para pratica da Assisténcia Farmacéutica efetiva é necessario empenho por parte de
cada profissional envolvido nas etapas da cadeia de distribuicdo de produtos farmacéu-
ticos — tais como industrias, importadores, armazenadores, distribuidores, transpor-
tadores, drogarias, farmacias, hospitais e clinicas — em se fazer cumprir as normas e
procedimentos estabelecidos nas questdes que envolvam a manutencgao da identidade,
qualidade, eficacia e seguranca dos produtos que sao levados ao usuario final.

No caso especifico de insumos farmacéuticos e medicamentos, a terapéutica
somente alcancara os efeitos desejados se houver, além da orientagdo e assisténcia
farmacéutica, a real aplicacao das diretrizes de gestao da qualidade durante as etapas
de transporte, armazenamento e distribuicao dos produtos a serem dispensados
ao consumidor final, garantindo, desta forma, o acesso aos medicamentos com
qualidade pela populacio.
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Na atividade de importacao, o farmacéutico desenvolve funcoes na regularizagao da
empresa e dos produtos junto aos 6rgaos competentes, na nacionalizacao dos produtos
com a etiqguetagem em portugués, na supervisao da distribuicdo e armazenagem em
concordancia com as boas praticas de armazenamento e distribuicao.

Aatividade de distribuicao realizada pelo comércio atacadista € considerada de relevancia
publica, tanto pelas questdes de abastecimento do mercado, quanto por caracterfsticas pe-
culiares da area de salide. Sendo assim, esta deve ser feita de forma a se garantir qualidade,
eficicia e seguranca dos produtos oriundos das indUstrias quimicas e farmacéuticas.

A atividade do operador logistico envolve principalmente a gestdo de estoque e de
transporte de produtos para o mercado nacional e internacional, devendo este atuar
de forma responsavel e solidaria com o fabricante e contar com a supervisao do farma-
céutico. O controle de processos deve ser realizado por meio do cumprimento das
boas praticas de armazenamento e distribuicao.

Aatividade de transporte de produtos é elemento chave na cadeia de abastecimento, por
sua importancia econdmica, politica e de integracao social. A maior caracteristica do transporte
no territdrio nacional € a predominancia do modal terrestre sobre outras modalidades de
transporte, inclusive no segmento farmacéutico. Porém, vale ressaltar a pratica dos modais
aereo e fluvial associados ou ndo, ao modal terrestre. A realidade do mercado de transporte
de produtos € que os prestadores de servicos de transporte, em sua maioria, se especializam
em certos tipos de carga e rotas especificas para determinadas areas ou regides do pais.

O farmacéutico como agente controlador das operacdes de transporte de produtos
sob sua responsabilidade técnica deve orientar e adequar as estruturas da empresa vi-
sando ao cumprimento da legislacao sanitaria em vigor e das boas praticas de transporte.
As especificagdes de conservacio e segurancga dos produtos devem ser seguidas durante
todas as etapas de transporte, desde a coleta/recebimento até a entrega ao destinatario
final. No caso do transporte rodoviario aduaneiro, existem algumas particularidades.
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Diferentemente de transportadoras de distribuicao ou de cargas fracionadas, que tra-
balham com planejamento periodicamente informado, nas empresas especializadas em
comércio exterior, especialmente na importacdo, existe a dificuldade em saber-se o que
sera transportado a cada dia. Algumas caracterfsticas que distinguem essas atividades sao as
partes documental, operacional e, por conseqiiéncia, a composicao da frota de veiculos,
pOis nessas empresas nao € possivel obter-se uma programacao de trabalho exata.

Diante de tantos desafios existentes na drea de logistica, cabe ao farmacéutico cumprir
com o exercicio profissional por meio da aplicagdo de seus conhecimentos técnicos,
conduzindo suas atividades com ética e responsabilidade. Ao assumir essas tarefas,
deve-se conhecer as defini¢cdes basicas que englobam essas atividades.

Ambiente — Espaco fisicamente delimitado, especifico para o desenvolvimento da ati-
vidade, caracterizado por dimensdes e instalacoes diferenciadas.

Area - Espaco fisico delimitado, onde sdo realizadas operacdes sobre condicdes am-
bientais especfficas.

Areas Operacionais — Setor cujas operacdes exige contato direto com os produtos
farmacéuticos, para a salde e insumos.

Armazém alfandegado - Armazém aprovado pelo governo para armazenagem e cus-
tédia de mercadorias importadas, inclusive insumos e produtos farmacéuticos, até que
as taxas alfandegarias, se devidas, sejam quitadas e a carga nacionalizada.

Armazenador - Parte do sistema logistico que estoca produtos (matérias-primas, produtos
semi-acabados e acabados) entre o ponto de origem e o ponto de consumo, proporcio-

nando informacdes sobre a situacao, condicdo e disposicao dos itens estocados.

Armazenamento - Procedimento que possibilita 0 estoque ordenado e racional de materiais.
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Assisténcia Farmacéutica — Grupo de atividades relacionadas com o medicamento,
destinadas a apoiar as a¢des de salde demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas,
a conservagao e controle de qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos medi-
camentos, o acompanhamento e a avaliacdo da utilizacao, a obtencdo e a difusao de
informacao sobre medicamentos e a educacao permanente dos profissionais de salde,
do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos.

Autorizacdo de Funcionamento - Ato privativo do érgao competente do Ministério da
Saulde, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos que de trata este Regulamento,
contendo permissao para que as empresas exercam as atividades sob regime de vigilancia
sanitaria, instituido pela Lei n® 6.360/76.

Autorizagao Especial - Licenca concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
a empresas, instituicdes e érgaos, para o exercicio de atividades de extracao, produ-
cdo, transformacao, fabricagdo, fracionamento, manipulacao, embalagem, distribuicio,
transporte, reembalagem, importagao e exportacao das substancias constantes das listas
anexas a Portaria SVS/MS n® 344/98 e suas atualizacdes, bem como os medicamentos
que as contenham.

Calibragdo — Conjunto de operacdes que estabelece, sob condigdes especificadas, a
relacdo entre os valores indicados por um instrumento ou sistema de medi¢ao ou va-
lores representados por uma medida materializada ou um material de referéncia, e os
valores correspondentes das grandezas estabelecidas por padroes.

Calor excessivo — Qualquer temperatura acima de 40°C.

Camara Fria — Equipamento que permite manter a temperatura entre 2°C e 20°C de
acordo com a faixa de especificagdes dos produtos termolabeis a serem conservados.
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Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Fracionamento - Documento legal
emitido pelo Orgéo competente do Ministério da Sadde atestando que determinada
empresas Distribuidora e Fracionadora, cumpre com os requisitos de Boas Praticas
de Distribuicao e Fracionamento.

Certificado de Regularidade Técnica — Documento expedido pelo Conselho Regional
de Farmadcia, que atesta que o profissional farmacéutico nao esta sob impedimento
ou suspeicdo, sem prejuizo dos artigos 19 a 21 da Lei Federal n°® 3.820/60.

Conferéncia — Ato caracterizado pela verificacdo de requisitos de uma carga, no
qual sdo verificados os aspectos de qualidade, identificacdo, tipo de carga e docu-
mentacao do produto.

Congelador — Lugar frio no qual a temperatura é mantida termostaticamente abaixo de 0°C.

Controle de Qualidade — Medidas ou conjunto de medidas destinadas a verificar
condi¢oes de atividade, pureza, eficacia e seguranga de mercadorias sob vigilancia
sanitaria, por lote ou outro critério de representacao de controle, conforme o caso,
de acordo com a legislacdo pertinente.

Distribuicdao - Qualquer atividade de posse, abastecimento, armazenamento e
expedicao de produtos farmacéuticos, excluindo o fornecimento ao publico.

Distribuidor, Representante, Importador e Exportador - Empresa que exerca direta
ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas emba-

lagens originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

Embalagem - Invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel
Ou nao, que se destina a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter o produto.
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Embalagem Externa - Aquela utilizada exclusivamente para a protecao de merca-
doria nas operacdes de movimentagdo (embarque, desembarque e transporte) e
armazenagem.

Embalagem Primaria - Acondicionamento que estd em contato direto com o produto
e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de pro-
tecdo, removivel ou ndo, que se destina a envasar ou manter, cobrir ou empacotar
matérias-primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados.

Embalagem Secundaria — Envoltério destinado a conter as embalagens primarias.

Especialidade Farmacéutica — Produto industrializado com registro na Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria e disponivel no mercado.

Especificagcoes - Documentos que prescrevem os requisitos aos quais um produto,
componente, atividade de producao ou de assisténcia técnica ou um sistema de

qualidade precisam estar conformes.

Estoque em Depdsito — Armazenamento de uma quantidade de produtos disponiveis
para a distribuicdo e comercializagao.

Farmoquimicos — Todas as substancias ativas ou inativas que sao empregadas na fabricacao
de produtos farmacéuticos.

Inspecao — Ato caracterizado pela verificacio de uma carga em relacao a sua integridade
e adequacao as especificacoes.
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Inspecao Sanitaria - Todo procedimento realizado pela autoridade de vigilancia sani-
taria competente que busca levantar e avaliar “in loco” os riscos a salide da populagcao
presentes na producao e circulagdo de mercadorias, na prestacao de servicos e na
intervencao sobre o meio ambiente, inclusive o de trabalho.

Insumo Farmacéutico - Droga ou substancia aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada ao emprego em medicamento.

Licenca de Funcionamento - Documento expedido pela Vigilancia Sanitéria local e que
habilita o funcionamento do Estabelecimento a nivel Municipal/Estadual. E necessaria
também a Autorizacdo de Funcionamento expedida pela ANVISA.

Logistica - E o processo de planejar, implementar e controlar eficientemente, ao custo
correto, o fluxo e armazenagem de matérias-primas e estoque durante a producao
e produtos acabados, e as informacdes relativas a estas atividades, desde o ponto de
origem até o ponto de consumo, visando atender aos requisitos do cliente.

Lote ou Partida - Quantidade de um mesmo medicamento ou produto que se produz
em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profiltica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Medicamentos de Controle Especial - Medicamentos entorpecentes ou psicotrépicos
e outros relacionados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em especial pela
Portaria n® SVS/MS 344/98 e suas alteragdes, e que sao capazes de causar depen-
déncia fisica ou psiquica.

COMISSAO ASSESSORA DE
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Operador Logistico - Empresa especializada em movimentar, armazenar, transportar,
processar pedidos, controlar estoques e gerenciar o frete no transporte e na expedi-
cao dos produtos através da terceirizacao. O servico pode ser no proprio operador
ou nas dependéncias do cliente.

Prazo de validade - Data limite para utilizagdo de um produto farmacéutico definida
pelo fabricante, com base nos seus respectivos testes de estabilidade, mantidas as
condicdes de armazenamento e transporte estabelecidas pelo mesmo.

Procedimento Operacional Padrao (POP) - Procedimentos escritos e autorizados que
dao instru¢cdes detalhadas para a realizacdo de operagdes especificas utilizadas no
estabelecimento, com objetivo de padronizar as acdes, garantindo a preservagao da
qualidade dos produtos, a uniformidade dos servicos e a seguranca dos profissionais,
clientes e usuarios.

Produto Farmacéutico — Substancia ou mistura de substancias, com finalidade tera-
péutica, profilatica, estética ou de diagndstico.

Produto médico - Equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacao médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcao e que nao utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos,
podendo, entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Quarentena - Retencao temporaria de matéria-prima, produtos acabados ou insumos
farmacéuticos ativos, isolados fisicamente ou por outros meios que impegam a sua uti-
lizacdo, enquanto aguardam decisdo de aprovagao, rejeicdo ou reprocessamento.

Rastreabilidade — Reconstituicio da trajetdria do produto ou material de modo a ser possivel

sua localizagdo visando um processo eficaz de interdicao, recolhimento ou devolucgo.
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Recintos Alfandegados de Zona Primaria — Os patios, armazéns, terminais e outros
locais destinados @ movimentacao e ao depdsito de bens ou produtos importados
ou destinadas a exportacdo, que devam movimentar-se ou permanecer sob controle
aduaneiro, assim como as areas reservadas a verificagdo de bagagens destinadas ao
exterior ou dele procedentes e as dependéncias de lojas francas.

Recintos Alfandegados de Zona Secundaria — Os entrepostos, depdsitos, terminais ou
outras unidades destinadas ao armazenamento de bens e produtos nas condi¢des do
conceito anterior, assim como as dependéncias destinadas ao depdsito de remessas
postais internacionais sujeitas ao controle aduaneiro.

Refrigerador - Equipamento que permite manter a temperatura entre 2°C e 8°C.

Remessa Postal Internacional - Bens e produtos sob vigilancia sanitaria transportada por meio
de encomenda internacional pela Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos (ECT).

Remessa Expressa — Documento ou encomenda internacional transportada por via aé-
rea, por empresa “‘courier”, que requer rapidez no translado e recebimento imediato
por parte do destinatario.

Representante Legal — Pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para praticar
atos em nome do agente regulado, preposta de gerir ou administrar seus negdcios no
ambito da ANVISA.

Responsabilidade Técnica — Consiste na aplicacio dos conhecimentos técnico-profissionais,
com responsabilidade objetiva, sujeita as sancdes de natureza civel, penal e administrativa.

Responsavel Legal — Pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata, incum-

bida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais, o agente
regulado pessoa juridica.

COMISSAO ASSESSORA DE
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Responsavel Técnico — Pessoa fisica legalmente habilitada para o exercicio profissional
de atividade nas diversas etapas do processo de producdo e prestacao de servicos nas
empresas, em cada estabelecimento.

Rétulo - Identificacdo impressa ou litografada, pintada ou gravada a fogo, pressao ou
decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios,
cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.

Terminal de Carga — Local de saida e/ou chegada; estacdo de transferéncia de cargas de
uma modalidade de transporte para outra ou de um veiculo para outro.

Teste de Estabilidade — Conjunto de testes projetados para obter informacdes sobre a
estabilidade de produtos farmacéuticos visando definir seu prazo de validade e periodo
de utilizacdo em embalagem e condicdes de armazenamento especificadas.

Transportador - Empresa que realiza o transporte de produtos farmacéuticos ou farmo-
quimicos com veiculos préprios ou de terceiros sob sua responsabilidade.

Transporte - E a atividade parte da logistica responsavel pelo deslocamento de produtos,
atraves dos varios modais existentes.

Unitizacdo e Desunitizagdo — Processos operacionais logisticos de consolidacdo e des-
consolidacdo de diversas unidades de carga fracionada em apenas uma unidade de
transporte, de modo a facilitar a movimentacao pér meio de contéineres intermodais
e/ou paletes.

Validagao — Ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equipa-
mento, material, operacdo ou sistema realmente conduza aos resultados esperados.
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As atividades de armazenagem, distribuicdo e transporte estao presentes desde o
fornecimento da matéria-prima até a salda do produto acabado da fabrica.

A atividade da distribuidora (comércio atacadista) consiste em receber os produtos
das indUstrias e distribuir ao comércio varejista (farmdcias e drogarias), bem como aos
hospitais, postos de salde, clinicas e ambulatérios, onde sdo destinados ao usuario
final ou administrados diretamente ao paciente. O comércio atacadista de distribuicao
abrange varias classes de produtos sob controle sanitario, como medicamentos, insu-
mos farmacéuticos, cosméticos, produtos para sadde e alimentos. Podemos também
enquadrar aqui, pelas suas caracteristicas operacionais as armazenadoras, que embora
ndo facam as operacdes mercantis (compra e venda) gerenciam estoques de terceiros,
exercendo atividades que compdem a cadeia logistica quanto a receber, transportar e
remeter produtos conforme solicitacio de seus clientes.

As empresas distribuidoras e armazenadoras, ainda que possuam transporte préprio, nao
atendem todas as regides devido ao alto custo da manutencao da frota e da extensao geogra-
fica de nosso pals, gerando a contratacao de transportadores que supram suas necessidades
de coleta/entrega. A contratacdo do servigo de transporte pelo fabricante ou distribuidor/ar-
mazenador, deve cumprir com os requisitos técnicos e normativos implantando-se o Sistema
de Quialificacdo de Fornecedores. Contratante e contratado devem atender as exigéncias
sanitarias € ambos sao responsaveis pela seguranca e qualidade dos produtos no momento
em que estes passam pelas suas atividades, configurando a responsabilidade solidaria.

Apesar da complexidade da cadeia produtiva do medicamento, todas as empresas
envolvidas em todas as etapas da distribuicao de produtos devem satisfazer as neces-
sidades da populacdo, entregando ao consumidor final o produto com as mesmas
caracteristicas de qualidade com que foi produzido.

COMISSAO ASSESSORA DE
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Em 1997, a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) publicou um documento denomi-
nado “The role of the pharmacist in the health care system” (“O papel do Farmacéutico
no sistema de atencao a satde”) em que se destacaram 7 qualidades que o farmacéutico
deve apresentar. Foi, entdo, chamado de farmacéutico / estrelas.

Este profissional 7 estrelas deve ser:

¢ Prestador de servicos farmacéuticos em uma equipe de salde;
+ Capaz de tomar decisoes;

+ Comunicador;

+ Lider;

+ Gerente;

¢ Atualizado permanentemente;

¢ Educador.

As atribuicoes do farmacéutico em distribuidoras e transportadoras estao definidas em Re-
solucdes do CFF e Deliberacdes do CRF-SP citadas adiante no item Legislacdo Sanitdria.

A responsabilidade técnica em estabelecimentos de transporte, armazenamento, dis-
tribuicao, importacao e exportacao inclui o dever de cumprir e fazer cumprir a legislacao
sanitaria e profissional sobre as atividades realizadas pelos referidos estabelecimentos. E
pelo do trabalho deste profissional que a empresa se torna qualificada junto a Anvisa para
lidar com produtos relacionados a area da salide, pois € ele quem garantird o resultado
do produto final, ou seja, a qualidade deste quando estiver disponivel no mercado para
consumo por parte da populagao.
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Adocumentacio perante a Vigilancia Sanitaria, Anvisa, Conselho Regional de Farmacia
e demais drgaos envolvidos com as atividades, € de responsabilidade e atribuicao do
farmacéutico, que deverd informar a empresa das necessidades para o exercicio de suas
atividades. Todos os tramites documentais que envolverem outros profissionais, como
advogados, contadores ou despachantes, devem ser supervisionados pelo farmacéutico,
que deverd ter conhecimento da legislacio em vigor.

Em transportadoras, o profissional deve adequar a empresa segundo as normas
sanitarias e efetuar controle efetivo nas atividades de transporte, para que tanto a
seguranca como a qualidade dos produtos sejam mantidas no ambito de sua res-
ponsabilidade técnica.

Nos recintos alfandegérios da drea portuéria, tanto em zona primaria como
zona secundaria, o objetivo principal é garantir a qualidade dos produtos que sao
fiscalizados pela vigilancia sanitaria, como medicamentos e produtos relacionados
a salde que entram em nosso pais, acabados ou matérias-primas. Nesse caso, 0s
farmacéuticos sao agentes multiplicadores da qualidade, acompanhando de perto os
processos de liberagio sanitaria e nacionalizacao, orientando e treinando funcionarios
no cumprimento das Boas Praticas de Armazenagem e Transporte, pois 0s mesmos
lidam também com cargas sensiveis e complexas, como produtos termossensiveis e
medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS n® 344/98.
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. HISTORICO E DEPOIMENTOS SOBRE A COMISSAO
(Informacoes Gerais e Depoimentos)

A Comissao Assessora de Distribuicao e Transporte do CRF-SP foi criada no ano de
2001, sendo pioneira em todo o Brasil quando da existéncia de grupos de discussao
voltados a esta area.

Desde sua criacdo, a Comissao Assessora de Distribuicdo e Transporte obteve gran-
des conquistas em defesa do ambito farmacéutico. Entre inimeras outras atividades,
a referida Comissao vem trabalhando desde a sua criacao pela defesa do ambito do
profissional farmacéutico, capacitacdo e atualizacdo de profissionais desta area, sempre
atenta as tendéncias e necessidades de regulamentagdes do setor, inclusive com a criacdo
de grupos especificos para discussao de assuntos extraordinarios.

Com a expansdo da atuacdo do farmacéutico na drea de armazenagem e, especial-
mente na de transporte, o nimero de membros cresceu, e atualmente a Comissao to-
taliza 37 membros ativos (dado de julho de 2009) que atuam em areas diversificadas.

Na tentativa de ampliar e aprofundar as discussdes e acompanhar as tendéncias do
mercado, a partir do ano de 2006, sob coordenacido da Dra. Sonja Helena M. Macedo,
foram criados grupos de trabalho envolvendo os seguintes assuntos: Distribui¢do, Logfs-
tica, Importacdo/Exportacdo, Transporte, e mais recentemente Insumos Farmacéuticos e
Entrega em Domicilio, o qual visa regulamentar esta atividade que € uma realidade na
comercializacdo pela internet e pelo comércio varejista, abrangendo tanto o transporte
terceirizado quanto aquele realizado pela drogaria/farmacia.

Devida a criacdo dos grupos, ocorrem mensalmente duas reunides: uma geral e

uma especifica para cada assunto, cuja conclusdo/parecer dos trabalhos sdo levados a
todos na reunido geral da Comissao para discussao/aprovagao.
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A partir desse mesmo ano (2006), com a finalidade de ampliar a representativi-
dade em todas as regides do Estado de Sao Paulo, iniciou-se a descentralizacao das
Comissdes Assessoras, ou seja, a criagao nas Seccionais de comissdes assessoras
regionais. A primeira Comissao Assessora Regional de Distribuicdo e Transporte do
CRF-SP foi criada na Seccional de Santos, que no assunto Importacdo/Exportacdo,
tém a colaboragdo ativa dos colegas que atuam em recintos alfandegados, na regiao
portuaria de Santos. Existem ainda, outras trés Comissdes Regionais no interior do
Estado: Ribeirdo Preto, Campinas e Osasco.

As reunides das Comissdes Regionais sdo realizadas nas respectivas seccionais
em datas pré-agendadas, onde os mesmos podem acompanhar as pautas e atas das
reunides realizadas pela Comissao da Sede e enviar propostas e sugestoes.

Segue depoimentos de alguns colegas, atuais membros da Comissao Assessora de
Distribuicao e Transporte:

“Sou RT da transportadora desde 2005, época que comecei a fazer parte da
comissao e por nao ter conhecimentos técnicos da area, participar das reunides fez
a diferenca para a empresa e profissionalmente muito me acrescentou.

As reunides sao realizadas com muita persisténcia, pois o trabalho € arduo, mas
com a dedicagdo conjunta, os resultados obtidos com certeza, refletem de forma
positiva, para assegurar ao setor a qualidade, onde todos somos responsaveis.”

Maria Estela Martins

“Participo da Comissao de Distribuicao e Transporte desde 2006, quando tomei
conhecimento através de palestras durante a semana do Farmacéutico. Trabalho em
distribuidora desde 2004 e confesso que se tivesse conhecimento antes teria me
ajudado muito mais.
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O trabalho da comissao, as reunides, discussdes sao extremamente importante
para o profissional, mesmo nao atuando na area esse contato se torna Uutil, pois nos
traz para a realidade permitindo uma difusao de conhecimentos, atitude e opinides.

Acredito que a divulgacdo, nao apenas da Comissao de Distribuicao e Transporte
bem como de todas as outras, ainda na faculdade seria de grande valia para os futuros
profissionais.”

Renata Martins

‘A Comissao Assessora de Distribuicao e Transporte tem como foco desenvolver
um debate aberto e franco sobre o que ocorre no seguimento de Distribuicdo e Trans-
portes de produtos sob vigilancia sanitaria, cuidando tanto do interesse do profissional
farmacéutico como do seguimento, desta forma, agrega muito no nosso dia a dia”.

Rodrigo Bianconi

“Ingressei na comissao de distribuicao e transporte ha apenas cinco meses e desde
entdo noto que os assuntos discutidos nas reunides, além de atuais sao bastante enri-
quecedores para meu aperfeicoamento profissional. Existe uma caréncia de informa-
¢6es muito grande nesta area, especialmente para os profissionais sem experiéncia,
por isso luto pela realizacdo de eventos que possam proporcionar ao farmacéutico
espacos de discussao e aprendizado que anteriormente nao existiam. Espero poder
contribuir cada vez mais com os trabalhos realizados pela comissao, que ao meu ver
é séria e democratica”.

Saulo de Carvalho Junior
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A atribuicao do farmacéutico em armazenagem, distribuicao e transporte tem como
objetivo garantir que o produto mantenha todas as suas caracteristicas, assegurando
assim qualidade e eficacia em seu uso. O profissional devera garantir que as atividades
operacionais estejam dentro das normas de qualidade e das Boas Praticas de Fabricagao
previstas em legislacao, por meio da implantacdo de procedimentos escritos e treina-
mento, com registros e certificados de comprovacao.

Uma das principais recomendagdes quanto aos cuidados na armazenagem e
manuseio desses produtos é seguir as especificacdes do fabricante para sua con-
servagao, pois estas sao baseadas em estudos de estabilidade do farmaco e suas
alteracdes fisicas, quimicas e microbioldgicas quando expostos a determinadas
condicdes. Apos esta observancia, cada membro das etapas de distribuicao deve-
ra definir procedimentos, os quais devem ser publicados internamente de forma
manual juntamente com o Manual de Boas Praticas e documentos de instrucao,
seguidos de programas de treinamentos especificos. O controle dos documentos
e de sua aplicacao contribuira para inibicao e diminuicao dos desvios de qualidade
que possam ocorrer durante estes processos.

Na verificacdo da capacidade legal da empresa, o Manual de Boas Praticas € um
documento obrigatdrio disponibilizado aos érgaos sanitarios e devera conter: a politica
de qualidade da empresa, organograma organizacional, area de abrangéncia, estrutura
fisica e de seguranca, gestao de pessoas, além do fluxo operacional por onde passam os
produtos farmacéuticos. Como exemplos das etapas de um fluxo de distribuicao temos:
aquisicao/retirada de produtos na origem, recebimento, armazenagem, movimenta-
cao de estoque, consolidacdo, separacdo, expedicao, areas de produtos segregados
(quarentena, interditados, inutilizados, aprovados, reprovados, produtos sob controle
especial), ou seja, tudo que for aplicavel as atividades da empresa.
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Devem ser elaborados documentos como Plano Integrado de Controle de Pragas,
Programa de Gerenciamento de Residuos Sélidos (quando aplicavel), Programa de
Controle Médico de Satde Ocupacional, Programa de Prevencao de Riscos Ambientais,
e tudo o que envolver a protecao e seguranga dos produtos e da salide do trabalhador.
Todas as adequacdes e documentos devem fazer parte da Politica de Qualidade da
empresa e estar inseridos no Sistema de Gestao de Qualidade.

Alimportancia do Manual de Boas Préticas e da Padronizagao dos Procedimentos Opera-
cionais deve-se ao fato de ndo restringir-se apenas ao cumprimento de normas legais, mas
ao controle do processo como um todo, pois com um procedimento operacional bem
elaborado e integrado as normas pertinentes, é possivel identificar falhas e implementar
medidas preventivas e corretivas no processo, evitando prejuizos e sancdes legais.

O farmacéutico deve padronizar os procedimentos operacionais, tendo como base
arotina da empresa e, estabelecer registros de todas as etapas. De inicio, é extrema-
mente importante verificar todas as legislagdes vigentes e aplica-las para melhoria da
qualidade dos servicos prestados. Fazem parte do sistema de implantacao das boas
praticas programas de treinamento dos funcionarios.

Com a complexidade dessas atividades, o farmacéutico se faz necessario em tempo
integral para supervisionar todo o processo, contribuindo proativamente para a melhoria
do mesmo. Sendo assim devera supervisionar periodicamente o cumprimento dessas
medidas de adequagdo, pois possui capacidade técnica para analisar e decidir sobre
diferentes situacdes que possam ocorrer durante o processo operacional.

A implementacdo de acbes que garantam o controle do processo de movimentagao de
produtos farmacéuticos, lote, validade, origem e destinatario, associados a um sistema com
arquivamento das operacdes realizadas, sio necessarios para garantir a rastreabilidade dos pro-
dutos em processo reverso. As medidas implantadas devem ser validadas e todo o processo
documentado em registros, sendo um trabalho que requer aperfeicoamento continuo.
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Existem parametros técnicos basicos que objetivam garantir a seguranca e a
qualidade dos produtos farmacéuticos em sua armazenagem, transporte e distri-
buicdo. Para tanto, seguem abaixo itens importantes e exigidos pela legislacao que
devem ser aplicados nas atividades abrangidas por esta cartilha. Vale ressaltar que
cada empresa devera avaliar seus processos tendo como base os riscos inerentes
ao produto farmacéutico.

A) Temperatura e Umidade: Os riscos associados ao produto incluem exposicdo a
temperatura, umidade, luz e gases presentes no meio ambiente. As principais pre-
ocupagdes sao as temperaturas extremas, as quais o produto podera ser exposto
durante armazenagem, transporte e manuseio. O uso de medidores de temperatura
e umidade (termohigrémetro) é extremamente necessario, devendo a medicao ser
realizada dentro da area onde o produto farmacéutico é armazenado ou transportado.
Os registros dessas medigdes deverao ser realizados com frequéncia apropriada para
garantir a confiabilidade dos resultados do perfil climatico, e esses dados deverdo ser
protegidos. Todos os equipamentos utilizados deverao ser calibrados periodicamente
e rastreados pela Rede Brasileira de Calibracao.

E recomendével observar as condi¢des de temperatura nas diferentes estacoes
do ano e a area geografica do local de armazenamento. As condicdes de embalagem
tornam-se fatores importantes, ja que tais cuidados podem evitar exposicao a tempe-
raturas extremas, especialmente no caso de produtos sensiveis.

B) Produtos sensiveis: Conforme a forma farmacéutica, determinados grupos de
medicamentos sdo sensiveis a alteracdes de temperatura e umidade como solucdes,
emulsdes, pomadas, géis, cremes e capsulas orais gelatinosas. Além disso, merecem
maiores cuidados aqueles que necessitam conservacao em ambiente congelado, hemo-
derivados, ambiente refrigerado (2 a 8 °C), como vacinas e insulinas, ou em ambiente
resfriado (entre 8 e |5 °C).
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Fabricante, distribuidor, armazenador e transportador sao responsaveis, conjunta-
mente, pelo acondicionamento apropriado desses produtos. O tipo de gelo, a caixa
de isopor e seu espaco interno influem diretamente nas condicdes de conservagao,
pois esses grupos possuem limites maximos e minimos de temperatura de exposigao
recomendados, para garantir a manutencao de suas propriedades farmacoldgicas e,
logo, a eficacia de seu uso.

C) Recebimento e Conferéncia de produtos: No recebimento deve ser feita a confe-
réncia das caracteristicas fisicas das embalagens, cddigo de barras, lacre de seguranca,
lote, validade, equidade entre os documentos de manifesto de carga, conhecimento
de transporte e a nota fiscal, assegurando a ndo entrada de produtos falsificados ou
com a qualidade comprometida, o que exige, inclusive, a verificacdo dos meios de
transporte. Devem ser estabelecidos critérios quanto a compatibilidade de cargas,
monitoramento de temperatura durante o transporte, caso necessario, e condicoes
de higiene e limpeza do veliculo.

Portanto, para produtos do fabricante, bem como devolugdes reintegradas ao
estoque, o setor de recebimento tem a responsabilidade de liberar para o armazena-
mento somente o produto que atenda a todas as exigéncias e caracteristicas técnicas
necessarias para uso.

Caso haja comprometimento da qualidade no armazenamento ou transporte incor-
reto, por violacao de lacre ou embalagens amassadas, ou ainda suspeita de adulteracao
ou fraude, os produtos devem ser devolvidos e, em seguida, devem ser tomadas as
providéncias de comunicacdo a autoridade sanitaria, se for o caso.

O caminho de ida deve ser o de volta, portanto os armazéns devem contar com
area restrita para produtos devolvidos pelos clientes ou sem condicdes de uso.
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Em recintos alfandegados, o armazenamento de matérias primas ou produtos (semi-
elaborados, a granel ou acabados), inclusive os nacionais, sob vigilancia sanitaria, arma-
zenados em area externa ou interna do estabelecimento, unitizados ou desunitizados,
devem estar submetidos as condigdes ambientais de armazenagem determinadas pelo
seu fabricante ou importador.

D) Area de segregacio: E essencial manter uma 4rea destinada aos produtos que estejam
aguardando liberacdo (quarentena), produtos para descarte (incineracio), vencidos,
produtos avariados e pendentes, entre outras situagdes que possam ocorrer. As areas
devem ter acesso restrito e estar sob supervisao do farmacéutico.

E) Compatibilidade de cargas e Carregamento: Sempre considerar o empilhamento ma-
ximo dos volumes, respeitando os espacos fisicos entre as caixas e os equipamentos de
acondicionamento (palete, médulo de armazenagem), verificando também a compatibi-
lidade de cargas (principalmente com produtos saneantes, téxicos, quimicos e alimentos).
Na arrumacio do bau dos veiculos, os volumes devem estar protegidos (mddulo de ar-
mazenagem, gaiola, unitizagdo) e o aspecto interno em condicdes de higiene em geral.

F) Seguranca do produto: Os medicamentos sob controle especial (Portaria SVS/MS n°
344/98) devem permanecer em area trancada, com acesso restrito. E atribuicao exclu-
siva do farmacéutico o registro de entrada e saida, bem como o fornecimento desses
produtos a estabelecimentos devidamente licenciados (Autorizagao e Licenca Especial),
de forma que estejam legalmente habilitados a exercer a atividade ou comercializar
produtos sujeitos a controle especial. A empresa deve possuir sistema de informacao
validado que contemple o controle desses produtos.

As empresas s poderao armazenar e transportar produtos controlados a partir do momen-
to em que adquirirem a concessao de Autorizacao Especial (AE). Na drea alfandegaria, mesmo
de posse da AE os recintos affandegados de zona secundaria somente poderdo armazenar
substancias constantes das Listas C1, C2, C4 e C5 da Portaria SVS/MS n° 344/98.
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G) Sanitizacdo de veiculos: O processo de Sanitizagdo — conjunto de procedimentos
que visam a manutencao das condicoes de higiene, incluindo limpeza e desinseti-
zacao — devera ser realizado periodicamente, independentemente se os veiculos
utilizados sao de propriedade da transportadora ou distribuidora, ou sao terceirizados
(contratados). E exigéncia legal que a empresa prestadora de servicos de dedetizacdo
possua Licenca/Alvara Sanitario e Certificado de Regularidade Técnica, e os produtos
utilizados possuam registro no Ministério da Salde.

H) Comunicacao a autoridade sanitaria: A empresa devera contar com Procedimentos
para comunicacdo a autoridade sanitaria em caso de deteccdo de fraude ou adultera-
cao, bem como devem ser comunicadas outras irregularidades que comprometam
a seguranca e eficacia dos produtos para satde.

No caso de roubo ou extravio torna-se imprescindivel o comunicado ao fabricante
e ao Orgdo Sanitario.

I) Acompanhamento das Ocorréncias Operacionais: As empresas devem estabelecer
procedimentos de devolucao de produtos suspeitos de adulteracao, fraude e falsifi-
cagao, para produtos recolhidos do mercado, aléem de procedimentos de descarte
para os produtos avariados e vencidos (incineragdo), o que deve ser realizado por
empresa credenciada no érgao de controle do meio ambiente.

J) Treinamento: O farmacéutico deverd atuar como orientador formando multiplica-
dores do processo, oferecendo informacdes aos envolvidos para que estejam em
condicdes de cumprir com as atribuicdes, favorecendo treinamentos e educacao
continuada, participando inclusive da escolha dos auxiliares, de acordo com o Cédigo
de Etica da Profissdo Farmacéutica, como forma de garantir as condicdes necessarias
ao desenvolvimento de suas atividades.
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K) Qualificagcao de Fornecedores: Para as importadoras, distribuidoras e operadores
logisticos que ndo possuem frota prépria para efetuar a distribuicdo dos produtos é
imprescindivel o desenvolvimento de um programa de qualificacdo de fornecedores,
incluindo dos servicos de transporte terceirizados, bem como de fornecedores que
efetuam o servico de controle de pragas, calibracao de equipamentos, limpeza, vali-
dagdo de sistemas, entre outros utilizados na implantagdo das Boas Préticas.

L) Auto-inspecéo: Tanto os distribuidores quanto os armazenadores e transportadores
devem possuir procedimentos de auto-inspecao periddicos. Efetuar e registrar as ndo-
conformidades apontadas, instituindo plano de melhoria continua para monitorar as
acoes corretivas e preventivas, bem como nomear responsaveis e delimitar prazos
para seu cumprimento, segundo as exigéncias da legislacao vigente.
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|l VOCESABIAQUE..

...0 transporte rodoviario comercial (TRC) responde por cerca de 62,5% de todo o
volume de cargas transportadas no territério nacional?

..o transporte representa 60% dos custos logisticos, em torno de | 2% da composicao
de custos de uma empresa industrial, por exemplo?

...Logistica Reversa € uma nova area da logistica empresarial que tem como foco o
equacionamento da multiplicidade de aspectos logfsticos de retorno ao ciclo produtivo,
dos diversos tipos de bens industriais, dos materiais e residuos, por meio da reuti-
lizacdo controlada do bem e de seus componentes ou da reciclagem dos materiais
constituintes?

...a primeira regulamentacdo no Brasil dos Armazéns-Gerais € de 19037

...na década de 1970 adotou-se a “paletizacdo” (suporte para movimentacao de ma-
teriais)?

...0s ganhos em bem-estar que as sociedades envolvidas podem alcangar sao inteira-
mente dependentes dos transportes?
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A CADEIA LOGISTICA FARMACEUTICA

ATIVIDADES PRINCIPAIS DO AMBITO
Importacao / Exportacao - COMEX

Decreto n® 79.094, de 05/01/77

Decreto n® 3.961, de 10/10/01

Lei n® 6.360, de 23/09/76

Lei n® 6.437, de 20/08/77

Portaria SVS/MS n® 344, de 12/05/98

Portaria SVS/MS n° 6, de 29/01/99

Portaria SVS/MS n° 185, de 08/03/99

Resolucao RDC ANVISA n® 204, de 14/11/06
Resolugdo RDC ANVISA n° 81, de 05/1'1/08
Resolucao RDC ANVISA/MS n° 346, de 16/12/02
Resolucao RDC ANVISA/MS n® 176, de 07/06/05
Resolugdo RDC ANVISA/MS n® 234, de |17/08/05
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Armazenamento
Decreto n° 79.094, de 05/01/77
Decreto n® 3961, de 10/10/01
Lei n® 6.360, de 23/09/76
Lei n° 6.437, de 20/08/77
Lein® 11.903, de 14/01/09
Medida Proviséria MP 2190-34/01
Portaria SVS/MS n® 344, de 12/05/98
Portaria ANVISA/MS n° 802, de 08/10/98
Portaria SVS/MS n® 6, de 29/01/99
Resolugao RDC ANVISA/MS n° 59, de 27/06/00
Resolucao ANVISA/MERCOSUL/GMC n° 49, de 28/1 1/02
Resolugdo RDC ANVISA n° 320, de 22/11/02
Resolugao RDC ANVISA/MS n© 346, de 16/12/02
Resolucdo RDC ANVISA/MS n° 210, de 04/08/03
Resolucao RDC ANVISA/MS n° 55, de 17/03/05
Resolugao RDC ANVISA/MS n° 176, de 07/06/05
Resolucdo RDC ANVISA/MS n© 249, de 13/09/05
Resolucdo RDC ANVISA n® 204, de 14/11/06
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Terceirizacao de Armazenagem
Lein® 11.903, de 14/01/09
Resolucado RDC ANVISA n® 25, de 29/03/07

Distribuicao
Lei n® 6.360, de 23/09/76
Lei n°® 6437, de 20/08/77
Lein® 11.903, de 14/01/09
Decreto n°® 79094, de 05/01/77
Decreto n® 3961, de 10/10/01
Portaria ANVISA/MS n° 802, de 08/10/98
Portaria SVS/MS n° 344, de 12/05/98
Portaria SVS/MS n® 6, de 29/01/99
Resolucao RDC ANVISA/MS n° 59, de 27/06/00
Resolugao ANVISA/MERCOSUL/GMC n° 49, de 28/11/02
Resolucao RDC ANVISA/MS n° 176, de 07/06/05
Resolugdo RDC ANVISA/MS n© 249, de 13/09/05
Resolugdo RDC ANVISA n® 204, de 14/11/06
Resolucdo RDC Anvisa n® 44, de 17/09/09
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Transporte
Decreto n® 79.094, de 05/01/77

Decreto n® 3.961, de 10/10/01

Lei n® 6.360, de 23/09/76

Lei n® 6.437, de 20/08/77

Lein® 11.903, de 14/01/09

Portaria SVS/MS n® 344, de 12/05/98

Portaria SVS/MS n° 6, de 29/01/99

Resolucao ANVISA/MS n° 329, de 22/07/99
Resolugdo RDC ANVISA/MS n® 59, de 27/06/00
Resolugao RDC ANVISA/MS n° 210, de 04/08/03
Resolugao RDC ANVISA/MS n® 176, de 07/06/05
Resolugdo RDC ANVISA/MS n® 234, de 17/08/05
Resolugdo RDC ANVISA/MS n® 249, de 13/09/05
Resolugdo RDC ANVISA n® 204, de 14/11/06
Resolugao RDC ANVISA n® 222, de 28/12/06
Resolucao RDC Anvisa n® 44, de 17/09/09
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TRAMITES REGULATORIOS PARA LICENCIAMENTO DE EMPRESAS

Licenca de Funcionamento
Decreto n® 79.094, de 05/01/77
Decreto n® 3.961, de 10/10/01
Lein® 6.360, de 23/09/76
Lei n° 6.437, de 20/08/77

Autorizacao de Funcionamento
Decreto n® 79.094, de 05/01/77
Decreto n® 3.961, de 10/10/01
Instrucao Normativa SVS/MS n° O, de 30/09/94
Lei n® 6.360, de 23/09/76
Lei n® 6.437, de 20/08/77
Medida Proviséria MP 2190-34/01
Portaria SVS/MS n® 344, de 12/05/98
Portaria SVS/MS n° 1.052, de 29/12/98
Portaria SVS/MS n° 6, de 29/01/99
Portaria SVS/MS n° 185, de 08/03/99
Resolugdo RE ANVISA/MS n°® 01, de 06/02/02
Resolucdo RDC n® 204, de 14/11/06
Resolucdo RDC n© 222, de 28/12/06
Resolugdo RDC Anvisa n® 44, de 17/09/09
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Ambito Farmacéutico

Decreto n® 85.878, de 07/04/1981

Resolucdo CFF n® 365, de 02/10/01
Resolucdo CFF n® 417, de 29/09/04
Resolucao CFF n® 430, de 17/02/05
Resolucdo CFF n® 433, de 26/04/05
Resolucao CFF n° 448, de 24/10/06
Resolucdo CFF n® 481, de 25/07/08
Resolucdo CFF n® 486, de 23/09/08
Resolucdo CFF n° 491, de 26/11/08

LOGISTICA REVERSA
Recolhimento
Portaria SVS/MS n® 802, de 08/10/98
Resolugao RDC ANVISA/MS n® 210, de 04/08/03

Resolugdo RDC ANVISA/MS n® 55, de 17/03/05
Resolugdo RDC ANVISA n® 204, de 14/11/06

Devolucao
Portaria SVS/MS n® 344, de 12/05/98
Portaria ANVISA/MS n° 802, de 08/10/98
Resolugdo RDC ANVISA/MS n® 210, de 04/08/03
Resolugdo RDC ANVISA n® 204, de 14/11/06
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OUTROS TEMAS DE INTERESSE

Estabilidade de Medicamentos
Resolucao RDC ANVISA/MS n° 210, de 04/08/03

Resolugao RE ANVISA/MS n°® 01, de 29/07/05

Legislacao Ambiental aplicada ao Transporte
Decreto 24.350/74 e 7.967/01

Lei 7.799/01 e 3.163/73

Portaria Minter 53/79 e 100/80

Resolucado CONAMA 257/99 , 313/2002 , 258/99, 20/86, 09/93, 273/00 e 08/90

Resolucao CEPRAM 13/87, 210/83, 2878/01 e IBAMA 22, 85/96
Gerenciamento de Residuos

Portaria CVS N° 21, de 10/09/2008

Resolucdo CONAMA n® 316, de 29/10/02

Resolucao RDC ANVISA/MS n° 306, de 07/12/04

Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04/05
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REGULAMENTACAO NAS ESFERAS
ESTADUAL E MUNICIPAL - SP

Regulamentacao nas esferas estadual e municipal - SP
Decreto n® 44.577, de 07/04/04
Decreto n® 50.079, de 07/10/08
Deliberacao CRF/SP n® 52, de 10/11/06
Lein® 13.725, de 09/01/04
Portaria CVS n® |5, de 26/12/02
Portaria CVSn® 0l, de 22/01/2007
Resolugdo GESP/ CVS n® 4, de 18/02/99
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SITES INTERESSANTES = |

* Alanac — Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais - www.alanac.org.br

+ ANTC — Associagdo Nacional do Transporte de Cargas e Logistica - www.ntcelogistica.org.br

+ Anvisa - www.anvisa.gov.br

+ BVS — Biblioteca Virtual em Salde do Ministério da Salde - www.saude.gov.br

+ Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de S&o Paulo - www.cvs.saude.sp.gov.br

+ Conselho Federal de Farmécia - www.cff.org.br

+ Conselho Regional de Farmécia do Estado de Sao Paulo - www.crfsp.org.br

+ Diario Oficial da Unido — www.in.gov.br
* FDA — U.S. Food and Drug Administration - www.fda.gov

* Febrafarma — Federagdo Brasileira da IndUstria Farmacéutica - www.febrafarma.org.br

+ Guia Log - www.guialog.com.br

* ICH — International Conference On Harmonization - www.ich.org
+ OMS — Organizagdo Mundial da Satde - www.who.int

+ OPAS — Organizacdo Pan-Americana da Salde - www.opas.org.br

¢ Sindusfarma — Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo
www.sindusfarma.org.br

¢ Sinfar — Sindicato dos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo - www.sinfar.org,br

¢ Sobravime — Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos - www.sobravime.org.br

¢ USP — US Pharmacopeia - www.usp.org

COMISSAO ASSESSORA DE DISTRIBUICAO E TRANSPORTES

137




381

BIBLIOGRAFIA

AMARAL, C. M. R. Armazenamento adequado garante Qualidade do Medicamento.
Revista do Farmacéutico, N° 76, p 10, 2005.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 14884, Transporte
Rodovidrio de Carga - Sistema de Qualificacdo. Rio de Janeiro, 2002. xp.

BEZERRA, A.; NORONHA, T. Transporte de Medicamentos — Setor cresce e
enfrenta desafios. Revista do Farmacéutico, N° 92, p 36, 2008.

CAIXETA-FILHO, J. V.; MARTINS, R. S. Gestdo Logistica do Transporte de Cargas.
Sao Paulo: Atlas, 2001. 296 p.

MACEDO, S. H. M. Cuidados necessdrios na Distribui¢do e Transporte de

Medicamentos, Produtos para a saude e Farmoquimicos. Revista do Farmacéutico,
N° 72, p 09, 2004.

MACEDO, S. H. M.; BROCHMANN, G. Roubo de Medicamentos: como minimizar
os riscos. Revista do Farmacéutico, N° 78, p 10, 2005.

MACEDO, S. H. M.; GARCIA, T. R. L Influéncia da temperatura sobre o transporte
de medicamentos por modal rodovidrio. Revista Infarma, V 19, p7- 10, 2007.

PLANO DO BRASIL. Plano Nacional de Prevencdo e Combate a Falsificagdo de
Medicamentos. ANVISA/MS-2003.

TARGA, A. M. Novas Regras para o Recolhimento de Medicamentos. Revista do
Farmacéutico, N° 76, p 55, 2005.

COMISSAO ASSESSORA DE DISTRIBUICAO E TRANSPORTES



ENDERECOSETELEFONES |

www.crfsp.org.br

SEDE

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América
Séo Paulo - SP - CEP 05409-001

Tel.: (11)3067.1450
www.crfsp.org.br

SUBSEDE NORTE

Rua Duarte de Azevedo, 448 — |° andar — ¢j 12
Edificio Brasflia Professional Center — Santana
Séo Paulo — SP — CEP 02036-021

Tel.: 2283-0300 / Fax: 2978-4990

SECCIONAIS

Aracatuba: Tel.: (18) 3624-8143
Araraquara: Tel.: (16) 3336.2735/
(16)3336.6929

Barretos: Tel.: (17) 3323.6918

Bauru: Tel.: (14) 3224.1884 / Fax: (14) 3234.2079
Braganca Paulista: Tel.: (11)4032.8617
Campinas: Tel.: (19)3251.8541
(19)3252.4490 / Fax: (19) 3255.8608
Fernandopolis: Tel.: (17) 3462.5856

Fax: (17) 3462.7944

Franca: Tel./Fax: (16)3721.7989
Guarulhos: Tel.: (11) 6468.1501

Jundiai: Tel.: (1) 4586.6065

Marilia: Tel.: (14) 3422.4277 (14) 3422.4398

SUBSEDE LESTE

Rua Tuiuti, 2009 — 2° andar - sala 21 - Tatuapé
Séo Paulo - SP - CEP 03307-000

Tel.: (11)2192.4187 /Fax: (11) 2193.3843

SUBSEDE SUL

Rua Américo Brasiliense, 2171 — 3° andar — Cj 306
Edificio Master Tower — Alto da Boa Vista

Sao Paulo — SP - CEP: 04715-005

Tel.: 5181-2770 / Fax: 5181-2374

Mogi das Cruzes: Tel.: (11) 4726.5484
Osasco: Tel.: (11)3682.2850

Fax: (I1)3685.9063

Piracicaba: Tel.: (19) 3434.9591

Presidente Prudente: Tel.: (18) 3223.5893
(18)3916.1193 Fax: (18)3916.1192

Registro: Tel.: (13) 3822.1979

Ribeirdo Preto: Tel..: (16)3911.9016/(16)3911.5054
Santo André: Tel.: (11)4437.1991

Santos: Tel.: (13) 3233.5566 Fax: (13) 3221.6781
Sao Joao da Boa Vista: Tel.: (19) 3631.0441
Sao José dos Campos: Tel.: (12) 3921.4644
Sao José do Rio Preto: Tel./Fax: (17) 3234.4043
Sorocaba: Tel.: (15) 3233-8130
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Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo
Sede: Rua Capote Valente, 487 - Jardim América - Sao Paulo-SP - CEP 05409-001
Fone (11) 3067.1450 — www.crfsp.org.br



