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1. APRESENTACAO

Criado em 2001 e anteriormente denominado como Comissao
Assessora de Distribuicao e Transporte, o atual Grupo Técnico de
Trabalho de Logistica de Produtos de Interesse a Saude, realiza reunices
entre profissionais da area, discutindo diversos temas e buscando
solucoes para os farmacéuticos, além de criar conteudos que possam
ser consultados pelos que atuam nas diversas empresas do setor
logistico. Isso valoriza a categoria € promove a efetivacao da Assisténcia
Farmacéutica durante todas as etapas da cadeia logistica.

O principal objetivo deste material € orientar o farmacéutico atuante
na area de logistica de produtos de interesse a saude sobre suas
atribuicdes e responsabilidades, contribuindo assim para o avango na
aplicacao das Boas Praticas de Armazenagem, Distribuicao e Transporte
(BPADT).

O material contempla areas especificas de atuagcao como
armazenagem alfandegada, armazenagem logistica, importagao,
exportagao, entre outras, e tem como proposito incluir as diretrizes das
regulamentacdes mais recentes quanto a aplicacao das Boas Praticas e
Gestao da Qualidade.

O primeiro material produzido pelo grupo foi uma cartilha publicada
em 2007, que passou por diversas revisoes e evoluiu para um conteudo
mais completo e aprofundado e sera apresentado neste manual. Devido
a0 sucesso, cujo alcance nao se restringiu apenas aos profissionais e
estudantes farmacéuticos do Estado de Sao Paulo, o CRF-SP tomou a
iniciativa de inscrever este rico material técnico na Agéncia Brasileira
do ISBN - International Standard Book Number, vinculada a Fundacao
Biblioteca Nacional. O ISBN € um sistema internacional que identifica
numericamente os livros segundo titulo, autor, pais e editora, o que
faz dele uma publicacao unica no universo literario. O Grupo Técnico
de Trabalho de Logistica de Produtos de Interesse a Saude do CRF-SP
(sede) teve a colaboracao dos Grupos Técnicos de Trabalho Regionais
de Campinas, Jundiai, Osasco, Ribeirao Preto e Sao Joseé dos Campos,
enriquecendo ainda mais a qualidade deste trabalho.

Este material € uma das ferramentas de aprendizagem e divulgagao
do Grupo Técnico de Trabalho para o fortalecimento da atuacao do
farmacéutico na logistica.
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2. IMPORTANCIA DO FARMACEUTICO NA LOGISTICA DE
PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE

A atuacao do farmacéutico na area de logistica vem ganhando
destaque com a atualizagao constante das normas sanitarias aplicaveis
a area. Percebe-se, ainda, diversos avangos nos aspectos sanitarios e
de regulamentacao da profissao farmacéutica, devido a necessidade
primordial de manutencao da seguranca e integridade dos produtos.

A presenca do farmacéutico é requisito essencial nas empresas da
area, promovendo a garantia da qualidade do medicamento nestes
estabelecimentos. Para a pratica da Assisténcia Farmacéutica efetiva
nessas atividades é necessario empenho por parte de cada profissional
envolvido nas etapas da cadeia de distribuicao de produtos - tais como
industrias, importadores, armazenadores, distribuidores, transportadores,
operadores logisticos, entre outros - em se fazer cumprir as normas e
procedimentos estabelecidos nas questoes relacionadas a manutencao
da identidade, qualidade, eficacia e seguranca dos produtos que sao
levados ao usuario final, e que sao descritos nas normas de Boas Praticas.

Assim, o farmacéutico € agente e promotor da qualidade dos servigos
de operacao logistica, armazenamento, transporte e distribuicao de
produtos do ambito farmacéutico, cabendo a ele, como veremos mais
a frente, ndo apenas a responsabilidade tecnica por estabelecimentos
desse ramo de atividade, como também um vasto escopo de agoes
voltadas a qualidade do servico.
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3. INTRODUGCAO

Desde a criagao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
na década de 90, ocorreram varios avangos nos aspectos sanitario e
de regulamentacao da profissao farmacéutica, até a elaboracao de
normas como a RDC N°430/2020 e suas atualizacdes, dentre outras,
devido a necessidade primordial de manutencao da seguranca e
integridade dos produtos, principalmente por fatores relacionados a
conservagao.

Desde 2001, o Conselho Federal de Farmacia (CFF) publica as
resolucoes que dispde sobre a assisténcia técnica farmacéutica em
agentes da cadeia logistica que possuem atividades de importagao,
exportacao, distribuicao, armazenagem e transporte de medicamentos,
insumos farmacéuticos, cosmeéticos, saneantes, alimentos e produtos
de interesse a saude, como a Resolugcao CFF n° 679/ 2019.

O farmacéutico possui a responsabilidade de fazer cumprir as
normas e procedimentos estabelecidos nas questdes que envolvam
a manutencao da identidade, qualidade, eficacia e seguranca dos
produtos. A terapéutica somente alcancara os efeitos desejados, se
houver orientacao e assisténcia farmacéutica, além da real aplicacao
das diretrizes da garantia da qualidade durante todas as etapas da
cadeia logistica, até a dispensacao ao paciente.

Evalidoressaltarqueapresencadoresponsaveltécnicofarmacéutico
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 n° 346/2002.

13




4. CADEIA LOGISTICA E AREAS DE ATUAGCAO

A cadeia logistica farmacéutica engloba o planejamento, imple-
mentagao e controle de fluxo eficiente e eficaz de materias-primas,
produtos semiacabados e acabados, bem como de fluxos de informa-
coes a eles relativos, desde a origem até o consumo, com o proposito
de atender aos requisitos sanitarios para garantir a qualidade, integri-
dade e rastreabilidade dos produtos farmacéuticos em cada etapa da
cadeia.

A logistica farmacéutica tem como objetivo entregar o produ-
to correto, no prazo determinado ao destino final com custos viaveis,
seguindo os requisitos especificos de qualidade. As principais ativida-
des desenvolvidas na area sao armazenagem, distribuicao, transpor-
te nos modais terrestre, aéreo ou fluvial, importacao / exportagao e
operacoes logisticas.

Figura 1. Atividades da area logistica

Fonte: Depositphotos

Sao de especial interesse para o farmacéutico que atua nesta area
os produtos sanitariamente regulados, para os quais existem exigén-
cias especificas quanto ao armazenamento e transporte, por estarem
relacionados a saude. Sao diversas categorias, dentre as quais pode-
mos citar os medicamentos, substancias sujeitas a controle especial,
dispositivos medicos, material bioldgico, vacinas, cosméticos, produ-
tos de higiene pessoal, perfumes, saneantes, alimentos com proprie-
dades funcionais ou finalidades especiais, produtos perigosos, gases
medicinais, insumos farmacéuticos e termolabeis. Veremos mais a
frente requisitos especificos para algumas destas categorias.
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Figura 2: Ciclo da Cadeia Logistica

1

(MATER[A - PRIMA) TRANSPORTE ( DISTRIBUIDORA )

!

TRANSPORTE

(ARMAZENAMENTO) TRANSPORTE

( FABRICANTE ) ( DESTINATARIO )

| I

Fonte: Grupo Tecnico de Trabalho de Logistica de Produtos de Interesse a
Saude do CRF-SP

4.1. Industrias e Importadoras

A industria farmacéutica e responsavel pela producao de medi-
camentos e de substancias que atuam como principios ativos (os
chamados Insumos Farmacéuticos Ativos, ou IFAs). Essa producao esta
inserida em um setor amplo e complexo.

A maior parte dos farmacos utilizados pela industria farmacéutica
nacional sdo importados, vinda de paises como China, india, Estados
Unidos, entre outros. Com isso, a etapa de importagao tem importancia
significativa no setor da industria farmacéutica.

A empresa legalmente autorizada para desenvolver exclusivamen-
te atividade de importacao, somente pode importar produtos em sua
forma terminada e em sua embalagem original. Ela € também respon-
savel pela qualidade, eficacia e seguranca dos produtos que importar.

Os medicamentos importados devem ser submetidos a ensaios
completos de controle de qualidade, lote a lote, através de laborato-
rio proprio da importadora ou da contratacao de servicos de terceiros
e, neste caso, o laboratorio contratado deve possuir licenca sanitaria e
demais licengas exigidas conforme a classe de produto.

Conforme a RDC Anvisa n° 670/2022, Art. 9°, a empresa impor-
tadora fica isenta da realizagao de ensaios completos de controle de
qualidade, desde que atenda aos requisitos especificados.
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A empresa importadora deve possuir autorizagao de funcionamen-
to (AFE) para a atividade de importacao de acordo com a categoria do
produto e deve seguir a RDC Anvisa n° 81/2008 e suas atualizacoes,
onde estao relacionados os documentos a serem anexados no dossié
de importacao. A carga deve ser monitorada durante todo o traje-
to, garantindo dessa maneira a qualidade, eficacia e seguranca, para
inspecao e liberacao das autoridades sanitarias na area alfandegada.

Para saber se um produto de interesse a saude precisa de Licencade
Importacao, € necessario consultar o Sistema Integrado de Comeércio
Exterior (Siscomex) da Receita Federal e verificar a classificacao fiscal
do produto atraves do NCM - Nomenclatura Comum do Mercosul.

A Licenga de Importacao (LI) € um documento eletrénico registrado
pelo importador ou seu representante legal no Siscomex, para apre-
sentar informagdes acerca da mercadoria a ser importada e da opera-
cao de importacao de maneira geral.

Os principais documentos que vao compor o processo de importa-
Cao sao:

- Fatura Comercial “Invoice" - neste documento deverao constar o
nome do produto e o seu NCM, dados do importador e do expor-
tador, temperatura, lote, validade, peso, volume, regime tributa-
rio e cobertura cambial.

- Conhecimento de Carga Embarcada - trata-se de um numero
de rastreio emitido pelo transportador, de acordo com o modal
escolhido. O nome deste documento varia conforme o modal em
que a mercadoria sera embarcada.

Figura 3: Processo simplificado de importagdo

COMERCIALIZACAO
APROVADO CQ
REPROVADO CQ

DESCARTE DO
RESIDUO
RETORNO PAIS DE
ORIGEM

Fonte: Grupo Tecnico de Trabalho de Logistica de Produtos de Interesse a
Saude do CRF-SP
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VADO ,

RESPOSTA A
EXIGENCIA

DESEMBARACO
ADUANEIRO

LICENGA DE
IMPORTAGAO
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4.2. Distribuidoras

Segundo a RDC Anvisa n°® 430/2020, a atividade do distribuidor
ou comeércio atacadista compreende o comércio de medicamentos,
em quaisquer quantidades, realizado entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades.

Na distribuicao, o farmacéutico deve acompanhar as atividades
relacionadas @ movimentagao de cargas, que inclui os controles de
recebimento, abastecimento, armazenamento e expedicao, alem de
implementar um sistema de gestao da qualidade, fazendo cumprir as
Boas Praticas de Armazenagem, Distribuicao e Transporte.

As particularidades referentes aos demais produtos de interesse a
saude devem ser verificadas no topico especifico do produto, neste
material.

NOTA: Conforme a legislacdo, a distribuidora ndo pode fornecer
medicamentos diretamente a pessoas fisicas, apenas a pessoas juridicas.

No caso de distribuidoras que também sejam importadoras
e detentoras da regularizagao do produto, o farmacéutico tem a
responsabilidade na importacao, na regularizacao do produto perante
0s orgaos competentes, na comercializagao e na vigilancia pos-uso.

O distribuidor pode possuir transporte proprio, devendo assim
cumprir as exigéncias boas praticas para transporte ou podera contratar
transportadora devidamente qualificada.

Figura 4: Fluxo simplificado de distribuicdo

RECEBIMENTO
DO PRODUTO

APROVADO

ARMAZENAGEM

REPROVADO
DEVOLUGCAO AO
QUARENTENA / FABRICANTE / DISTRIBUICAO E
NAO CONFORME IMPORTADOR / TRANSPORTE
DETENTOR

Fonte: Grupo Tecnico de Trabalho de Logistica de Produtos de Interesse a
Saude do CRF-SP
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4.3. Operadores Logisticos

Conforme definicao elencadanaRes. CFFn° 679/2019, um operador
logistico € a pessoa juridica capacitada a prestar, atraves de um ou
mais contratos, por meios proprios ou por interméedio de terceiros,
0s servicos de transporte (em qualquer modal), armazenagem (em
qualquer condicao fisica ou regime fiscall e gestao de estoque
(utilizando sistemas e tecnologia adequada).

Para a Anvisa, um operador logistico € definido como uma empresa
detentora de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE), quando aplicavel, capacitada a prestar os servicos de
transporte e/ou armazenamento, porem, até o momento, nao existe
CNAE que englobe as duas atividades armazenagem e transporte.

4.4. Transportadoras
4.4.1. Modais de Transporte

A forma com que produtos ou pessoas sao transportadas € chama-
do de modal. No caso dos produtos de interesse a saude, temos
modais como:

+  Rodoviario: principal modal de transporte do pais, realizado por

meio de veiculos de todos os portes e tamanhos. A preferéncia
por esse modal vem da relativa facilidade para transportar uma
série de categorias de produtos, aléem da possibilidade de defi-
nir rotas que possibilitam que as entregas ocorram em prazos
razoaveis.
Hidroviario (ou maritimo): Realizado por rios e oceanos, este
modal tem como caracteristica levar grandes volumes, por
longas distancias, onde o modal rodoviario nao chega tao facil-
mente.

+  Cabotagem: A cabotagem € o modal decorrente do transpor-
te de cargas entre portos de um mesmo pais, com distancias
pequenas dentro das aguas costeiras.

+  Aeroviario (ou aéreo): € o transporte de produtos via avides, seja
ele cargueiro (aqueles que levam somente cargas) ou com passa-
geiros, no compartimento destinado para cargas. Considerado
o modal de maior custo, geralmente é utilizado pelo tempo de
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transporte rapido para longas distancias e para locais de dificil
acesso. Neste modal é fundamental indicar se o produto regu-
lado possui controle e/ou monitoramento de temperatura e se
€ considerado um produto perigoso, pois as embalagens para
este transporte sao reguladas pela ANAC (Agéncia Nacional de
Aviacao Civil) e pela IATA (International Air Transport Association)
que normatiza este setor.

Observacoes:

a) O papeldo farmacéutico em todos os modais € garantir que o
produto mantenha sua integridade durante todo o percurso, devendo
ser transportado conforme as especificacdes do fabricante, e tambéem
o0 modelo de transporte contratado.

b) Embora o modal mais utilizado para o transporte de
medicamentos seja o rodoviario, muitas vezes este modais acabam
sendo utilizados em conjunto, dependendo da localidade aserentregue
a carga. Por este motivo, descreveremos algumas caracteristicas do
modal rodoviario.

Modal rodoviario - Vantagens

- Mais rapidez e eficacia na entrega de mercadorias a curta

distancia;

E possivel fazer a entrega do produto diretamente no destino
final,

O veiculo chega até onde esta a mercadoria, diferentemente
de outros modais onde a mercadoria deve ir até o meio de
transporte;

E um meio de transporte indispensavel da multimodalidade e
da intermodalidade;

O caminhao pode ser parcialmente fretado, podendo atender
varios clientes em uma so viagem, desde que compativeis as
cargas.

Modal Rodoviario - Desvantagens

- Acapacidade de volume de carga € inferior quando comparada

aos demais modais de transporte;

Os veiculos utilizados para o transporte rodoviario geram maior
grau de poluicao ao meio ambiente;

Estradas em mas condicdes geram mais manutencdes nos
veiculos;
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Os riscos de roubo/furto sao mais altos do que os demais
modais de transporte;
Ha maior risco de acidentes em relagao aos outros modais.

4.4.2. Atividades e operacoes

+  Mercadoria em Transito ou cross docking (movimentagao de
mercadoria para a proxima rota): Sistema de capilarizagao em
que nao ha estocagem da mercadoria. Movimentagao da carga
quando é retirada do primeiro veiculo e carregada no proximo,
sem que ela precise ser armazenada e estocada, mantendo-
se o mesmo documento fiscal da origem até o destino
final. A movimentagcao engloba recebimento, salvaguarda,
conservacgao, expedicao e seguranca de produtos de interesse
a saude.

+  Gestao do Plano de Gerenciamento de Riscos (PGR): Este
modelo de gestao dentro das transportadoras € um plano
elaborado para mitigar os riscos de furto ou roubo de cargas.
Nestes casos, este plano é vinculado geralmente a uma
seguradora, devendo o farmacéutico possuir acesso aos dados
e confirmar a abertura do boletim de ocorréncia, nos casos de
extravios de medicamentos, mantendo assim a rastreabilidade
da mercadoria.

+  Coletas e expedicao de produtos: O farmacéutico deve garantir
o cumprimento das Boas Praticas de Transporte por meio de
procedimentos e treinamento das equipes com relacao a
coletas e expedicao. O motorista deve ser capacitado sobre
as exigéncias do cliente, velocidade indicada para transporte,
especificidades da carga, entre outros requisitos. Quanto a
expedicao, a equipe deve estar treinada sobre o manuseio da
carga, separagao, embalagem e cuidados especiais da carga.

+ Higienizagao da Frota: O farmacéutico, neste processo, deve
verificar periodicamente a eficacia da higienizagcao, eviden-
ciando através de registros e inspecdes da atividade, que os
veiculos se encontram em perfeito estado para embarque e
transporte da carga.

- Dedetizagcao da Frota: Executada periodicamente conforme
programa integrado de pragas e legislacao vigente
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4.4.3. Tipos de entrega

Porta a Porta: Também conhecido pelo transporte “ponta a
ponta’, define-se essa modalidade de entrega pelo recebimento
da carga no centro expedidor do produto e entrega no
destinatario final, podendo ser farmacias, drogarias, hospitais,
clinicas etc., isento de procedimentos de armazenagem em
transito.

Programada: Tipo de entrega programada pelo cliente ou pela
transportadora, com armazenagem da carga em transito, no
centro distribuidor ou operador logistico.

4.4.4. Veiculos

O farmacéutico deve ter especial cuidado com os veiculos
utilizados em sua operacao. O tipo de veiculo podera variar conforme
a complexidade, o volume e o tipo de produtos. Podem ser usadas
desde motocicletas, para pequenos volumes, entregas rapidas e de
curtas distancias até caminhdes, que serao utilizados para percorrer
longas distancias, levando grandes volumes.

E importante que o farmacéutico esteja atento as caracteristicas do
veiculo que sua empresa utiliza e dos produtos que transporta, uma vez
que o profissional € o responsavel pela qualidade destes, bem como
dos processos que realiza. Assim, ele deve ter preocupacdes como
controle de temperatura, compatibilidade de cargas e especificacdes
para cargas perigosas, temas que serao abordados mais a frente.

Também é importante que o farmacéutico esteja atento as
exigéncias da Vigilancia Sanitaria de seu municipio. Em muitos casos,
para licenciar a atividade de transporte, € necessario que haja validacao
dos veiculos pelo orgao, que verificara as condigdes do equipamento
para atendimento as normas sanitarias. Sendo assim, & essencial
conhecer as normas de ambito local, que poderao trazer exigéncias
adicionais a depender do tipo de transporte a ser realizado.
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Figura 5: Exemplos de veiculos usados para transporte
de produtos de interesse a saude

Fonte: Depositphotos

4.5. Recintos Alfandegados

A alfandega € uma reparticao governamental que se encontra
presente nos portos maritimos, fronteiras terrestres e aeroportos. Um
dos seus pilares de atribuicoes € o controle e registro de importacao
e exportacao, os quais passam pelo processo de nacionalizacao,
que no comercio exterior € denominado despacho aduaneiro. Este e
controlado pela autoridade aduaneira competente (no Brasil, a Receita
Federal).

A Anvisa € um orgao anuente no comeércio exterior, responsavel
pelo controle e regulacao da area sanitaria de servicos e produtos.
Além da Anvisa, existem outros intervenientes nos processos de
despacho aduaneiro, como os agentes importadores e exportadores,
transportadores e armadores, que sao responsaveis pela execugao
da operacao de cargas entre portos, dispondo de embarcagcoes e
garantindo o transporte maritimo internacional.

Segundo o Decreto n° 6.759 de fevereiro de 2009, que define
o regulamento aduaneiro, os recintos alfandegados serao assim
declarados pela autoridade aduaneira e podem estar localizados em
zona primaria dos portos organizados ou em zona secundaria a estes
vinculada, a fim de que neles possam ocorrer, sob controle aduaneiro,
movimentagao, armazenagem e despacho aduaneiro de:

22




. mercadorias procedentes do exterior, ou a ele destinadas,
inclusive sob regime aduaneiro especial;

ll.  bagagem de viajantes procedentes do exterior, ou a ele
destinados; e

lll.  remessas postais internacionais.

A RDC Anvisa n” 81/2008 classifica as zonas conforme abaixo:

| - de zona primaria, os patios, armazeéns, terminais e outros locais
destinados a movimentacao e ao depodsito de bens ou produtos
importados ou destinados a exportagao, que devam movimentar-se ou
permanecer sob controle aduaneiro, assim como as areas reservadas a
verificagcao de bagagens destinadas ao exterior ou dele procedentes e
as dependéncias de lojas francas;

Il - de zona secundaria, os entrepostos, depositos, terminais ou
outras unidades destinadas ao armazenamento de bens e produtos nas
condigdes do inciso anterior, assim como as dependéncias destinadas ao
deposito de remessas postais internacionais sujeitas ao controle aduaneiro.

Para exemplificar, a zona secundaria (tambéem conhecida como
porto seco) € um ponto de apoio a zona primaria, que sao aeroportos,
portos e fronteiras alfandegadas.

A atuagao do farmacéutico como responsavel técnico em terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira
e recintos alfandegados, € regida pela Res. CFF n® 679/2020 do
Conselho Federal de Farmacia.

Quer saber mais sobre o assunto?

O CRF-SPlancou em 2017 o Manual de Orientagcdo ao Farmacéutico -
Atuagéo em Recintos Alfandegados, que esta disponivel para download
no Portal da Entidade: Acesse clicando aqui!

4.6. Logistica hospitalar

As atividades logisticas em hospitais sao realizadas na Central
de Abastecimento Farmacéutico (CAF). O funcionamento da CAF e
muito similar ao de um Centro de Distribuicao, porem com algumas
particularidades, por se tratar de unidade hospitalar.

O gerenciamento de materiais, medicamentos, Orteses, Proteses
e Materiais Especiais (OPME), visa a estocagem dos produtos de
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http://portal.crfsp.org.br/documentos/materiaistecnicos/Atuacao_em_Recintos_Alfandegados_Portos.pdf

interesse a saude de forma a garantir a nao interrupcao dos processos,
a continuidade da oferta dos servigos de salde e a reducgao de custos.

A logistica hospitalar compreende os processos de padronizacao,
compras, recebimento e conferéncia, armazenamento e controle do
estoque de produtos de interesse a saude. Podemos destacar dois
processos particulares que devem ser verificados e acompanhados na
rotina hospitalar:

- Notificagdes de eventos adversos;

+  Tecnovigilancia e farmacovigilancia (sistema notivisa);

- Recolhimento de medicamentos e outros produtos, quando

solicitado pela Anvisa.

Nota: Os processos de unitarizagdo de medicamentos, a logistica
hospitalar de distribuicGo interna entre a CAF e as farmdcias satélites e a

dispensacado via requisicdo ou prescricdo no hospital, ndo serdo tratados
neste manual.
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5. CLASSES DE PRODUTOS

5.1. Medicamentos

Para as atividades de logistica de medicamentos no ambito sanitario,
Sa0 necessarios os seguintes documentos:
Certidao de Regularidade Tecnica, emitida pelo Conselho Regional
de Farmacia;
Licenga Sanitaria/Alvara Sanitario, emitido pela Vigilancia Sanitaria
local;
Autorizacao de Funcionamento (AFE), emitida pela Anvisa;
Autorizacao Especial (AE), emitida pela Anvisa (se a operacao
incluir medicamentos sujeitos a controle especial).

A assisténcia farmacéutica na logistica visa assegurar a qualidade
dos medicamentos por meio de condicoes adequadas de guarda
e acondicionamento. Estas condicdes, no caso de medicamentos
sujeitos ao controle especial, incluem guarda em local com acesso
restrito, que confira seguranca no armazenamento dos produtos. As
particularidades referentes aos medicamentos sujeitos a controle
especial em cada etapa da cadeia logistica, devem ser verificadas na
Portaria SVS/MS n° 344,/1998.

5.1.1. Radiofarmacos

Radiofarmacos sao medicamentos que contém um elemento
quimico radioativo (radionuclideo) ligado a uma substancia nao
radioativa (carregador ou ligante).

O fornecimento de medicamentos radiofarmacos deve ser
realizado por Instituicoes licenciadas pela Autoridade Sanitaria, pela
Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e demais autoridades
competentes.

Aguardaearmazenamento destes produtos € de altacomplexidade,
visto o seu tempo de meia-vida fisica curta, de apenas algumas horas,
e pela exposicao dos individuos a radiagao, necessitando tambem de
embalagens especificas, seguindo os requisitos estabelecidos por
norma da CNEN. Radiofarmacos com meia-vida fisica um pouco maior
requerem armazem licenciado pela Anvisa e CNEN com os devidos
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protocolos contra a exposicao radioativa. Em situacdes rotineiras, os
radiofarmacos nao sao armazenados e sim entregues em transporte
de ponta a ponta, assim que finalizada a sua producao.

O farmacéutico deve verificar os requisitos para assegurar que o
transporte dos radiofarmacos, quando necessario, ocorra dentro das
normas vigentes.

Para saber mais sobre o tema, consulte os links a seguir:

IN Anvisa n° 128/2022

RDC Anvisa n°® 430/2020

RDC Anvisa n® 653/2022

RDC Anvisa n® 738/2022

5.1.2. Medicamentos Biolégicos e Vacinas

Os medicamentos biologicos sao moléculas complexas de alto
peso molecular obtidas a partir de fluidos biologicos, tecidos de
origem animal ou procedimentos biotecnologicos por meio de mani-
pulacdo ou insercao de outro material genético (tecnologia do DNA
recombinante) ou alteracao dos genes que ocorre devido a irradiacao,
produtos quimicos ou selecao forcada.

Atualmente, a legislagcao de registro de medicamento biologicos
abrange seis categorias de produtos, as quais sao listadas a seguir:

+ Alérgenos: sdo substancias, geralmente de origem proteica,
existentes em animais ou vegetais que podem induzir uma
resposta IgE e/ou uma reagao alérgica do tipo |;

« Anticorpos monoclonais: sao imunoglobulinas derivadas de
um mesmo clone de linfocito B, cuja clonagem e propagagao
efetuam-se em linhas de células continuas;

+ Biomedicamentos: sao medicamentos obtidos a partir de
fluidos biologicos, ou de tecidos de origem animal, ou por
procedimentos biotecnologicos;

+ Hemoderivados: sao produtos farmacéuticos obtidos a partir do
plasma humano, submetidos a processos de industrializagcao
e normatizagao que lhes conferem qualidade, estabilidade,
atividade e especificidade;
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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6397481/RDC_653_2022_.pdf/ee25c756-fbbf-4ccd-8a16-00ab1dfd84c4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415119/IN_128_2022_.pdf/a217b050-ff14-49fb-b8c3-5d3d6b25007f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2957539/RDC_430_2020_COMP.pdf/507bbcc6-3ea0-46bc-87ee-2511ff664974
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6469089/RDC_738_2022_.pdf/bb64a637-a7a0-4aea-bcda-38518f36d523

+  Vacinas: sao medicamentos imunobiolégicos que contém uma
ou mais substancias antigénicas que, quando inoculadas, sao
capazes de induzir imunidade especifica ativa a fim de proteger
contra, reduzir a severidade ou combater a(s) doenca (s) causa-
da(s) pelo agente que originou o(s) antigeno(s). Atualmente
algumas vacinas sao obtidas por engenharia genética.

As condi¢cbes de conservacao, armazenagem e transporte de
produtos biologicos e vacinas devem seguir as especificagdes do
fabricante e também deverao seguir o preconizado mais a frente no
item 5.11 - Cadeia do Frio.

Alem disso, para registro do produto biologico, a RDC Anvisa n°
55/2010 apresenta a necessidade de validacao da cadeia de trans-
porte, que abrange:

a) qualificacao de operacao e desempenho das caixas a serem utili-
zadas para o transporte e validacao dos procedimentos de transporte
do principio ativo, do produto biologico a granel, do produto biologico
intermediario, do produto biologico em sua embalagem primaria e do
produto biologico terminado, do diluente e do adjuvante;

b) qualificacao de operacao e desempenho das caixas a serem utili-
zadas para o transporte do produto biolégico terminado em territorio
nacional.

5.1.3. Medicamentos oncoldgicos (quimioterapicos)

Consiste em uma classe de medicamentos utilizados para destruir
as celulas doentes que formam um tumor ou se multiplicam desor-
denadamente, atingindo tecidos especificos. Estes medicamentos se
misturam com o sangue e sao levados a todas as partes do corpo,
destruindo as células doentes e impedindo, tambem, que elas se
espalhem pelo corpo.

Para garantir a seguranca dos colaboradores envolvidos, deve-
-se manter "kits de derramamento” nas areas onde sao realizadas
atividades de recebimento, armazenamento, expedicao e transpor-
te. Recomenda-se que 0 acesso a essas areas seja limitado a equipes
devidamente capacitadas.

No recebimento, todos os medicamentos quimioterapicos sao
devidamente inspecionados com objetivo de verificar a existéncia de
avarias, como frascos danificados ou com o conteudo extravasado.
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Embalagens danificadas somente sao manuseadas por funcionarios
usando equipamentos de protecao individual adequados. Todos os
medicamentos destinados a terapia antineoplasica sao separados dos
demais, armazenados sob condicdes apropriadas, conforme especi-
ficacao do fabricante, de modo a preservar a qualidade, seguranca e
eficacia.

Para saber mais sobre o tema, consulte os links abaixo:
RDC Anvisa n® 220/2004

RDC Anvisa n° 430/2020

RDC Anvisa n® 653/2022

5.2. Nutricao Enteral e Parenteral

Nutricdo Enteral (NE): sdo formulas de alimentacao especial-
mente processadas ou elaboradas para utilizacao na alimentacao
via tubo em pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir,
absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou em pacientes
que possuem necessidades nutricionais especificas determinadas
por sua condicao clinica. Esses alimentos podem ser utilizados de
forma exclusiva ou complementar e seu uso deve ser realizado sob
orientagao medica ou de nutricionista. Ao farmacéutico, de acor-
do com as atribuicdes do Capitulo IV da RDC Anvisa n® 503/2021,
compete:

| - adquirir, armazenar e distribuir criteriosamente a NE indus-
trializada, quando estas atribuicdes, por razdes técnicas e ou
operacionais, nao forem de responsabilidade do nutricionis-
ta;

Il - participar do sistema de garantia da qualidade referido
subsecao VI (garantia da qualidade) do capitulo V, respeita-
das suas atribuigdes profissionais legais;

Nutrigao Parenteral (NP): solucdao ou emulsao, composta basica-
mente de carboidratos, aminoacidos, lipidios, vitaminas e minerais,
estéril e apirogénica, acondicionada em recipiente de vidro ou plas-
tico, destinada a administracao intravenosa em pacientes desnutri-
dos ou nao, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando
a sintese ou manutengdo dos tecidos, érgaos ou sistemas. E uma
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terapia de alto custo associada com uma série de complicacdes,
como disturbios eletroliticos, complicagdes infecciosas e mecani-
cas. Seu principal objetivo é proporcionar ao paciente uma mistura
de nutrientes diretamente relacionados com as suas necessidades
e com o0 maximo de segurancga possivel. Atualmente existem dois
tipos de NP disponiveis. O sistema individualizado, manipulado em
laboratdrio do proprio hospital ou terceirizado para clinicas especia-
lizadas, e o sistema de bolsas compartimentalizadas industrializado.
O farmacéutico € responsavel pela manutencao da qualidade da
NP (conservacao) ate sua entrega ao profissional responsavel pela
administragcao e deve orientar e treinar os funcionarios que realizam
o transporte. Deve cumprir as Boas Praticas de Preparo de Nutricao
Parenteral (BPPNP). Apods o preparo, as bolsas devem ser conserva-
das e transportadas conforme especificagao do fabricante.

5.3. Material bioloégico

A principio, € necessario conhecer algumas caracteristicas dos
principais materiais bioldgicos, para entender a importancia da
atuacao do farmacéutico na cadeia logistica. Em muitos casos, o
contato com estas substancias pode ser perigoso para o profissio-
nal ou para outros seres humanos, exigindo cuidados adicionais.

A Anvisa publicou em 2015 um Manual de Vigilancia Sanitaria
sobre o Transporte de Material Biologico Humano para Fins de
Diagndstico Clinico. No manual, explica-se que a OMS recomen-
da classificacao de risco do material biologico para transporte. O
material explica que a OMS considera que produtos perigosos sao
aqueles que apresentam riscos durante o transporte e apresenta
trés classes importantes para o transporte de material biologico:
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Quadro 01 - Classes de produtos perigosos relevantes para

Classe

Gases

Substancias
toxicas e
infecciosas

Miscelanea
de produtos
perigosos

transporte de material biologico

Caracteristicas Exemplo

Nao inflamaveis Nitrogénio
e nao toxicos. liquido.

Substancia infecciosa da
categoria A (ao haver ex-
posicao pode ocorrer uma
infeccao que resulte em
incapacidade permanente,
perigo de vida para seres
humanos ou animais pre-
viamente sadios).

Materiais
biologicos com
virus Ebola ou
meios de cultura

Numero ONU: com Baci{lus
+  Produto perigoso - STHITEIEE,
UN 2814 (afeta seres
humanos);
Produto perigoso - UN
2900 (afeta animais).

Amostras para
Substancia biologica da  diagndstico clinico que
categoria B (material bio-  se sabe ou se suspeita
logico infeccioso ou po- que contenham agentes
tencialmente infeccioso infecciosos causadores
que nao se enquadra nos de doencas em humanos,
critérios de inclusao na como amostras de
categoria A). pacientes com suspeita
de estarem infectados
Numero ONU: com microrganismos
Produto perigoso - patogénicos ou amostras
UN 3373. conhecidamente
positivas/reativas.

Substancias perigosas
para o meio ambiente ou
outros produtos perigosos Gelo seco.
que nao se enquadrem em
outras classificagoes.

Fonte: Anvisa, 2015 e OMS, 2014




O risco biolégico em transporte deve ser entendido como o nivel de
risco frente a exposicao a agentes biologicos durante os processos de
transporte. Conforme informado no Quadro 01, uma série de substancias
requerem cuidados especiais no transporte, por se tratarem de produtos
perigosos. A seguir, alguns exemplos:

« Espécimes para diagnostico: Materiais de origem humana e
animal, como dejetos, secrecdes, sangue e seus componentes,
tecidos ou fluidos. Normalmente usados para fins de diagnostico;
Especime humano de risco minimo: Materiais biologicos
provenientes de individuos que foram submetidos a juizo
profissional baseado em historia clinica, sintomas e caracteristicas
individuais, bem como nas condigdes epidemiologicas locais que
asseguram a probabilidade minima de o material biologico conter
microrganismos patogénicos, mesmo que esses materiais nao
tenham sido submetidos previamente a testes laboratoriais para
marcadores de doengas transmissiveis. Estes materiais biologicos
nao sao considerados substancias infecciosas, ou seja, hao sao
artigos perigosos para fins de regulamentacao de transporte;

+ Hemoderivados e hemocomponentes: As amostras de doadores
e de pacientes, bem como as respectivas bolsas de sangue
total e hemocomponentes, com resultados reagentes, positivos,
indeterminados ou inconclusivos para marcadores de agentes
infecciosos sao categorizadas como categoria B;

« Material biologico humano: Tecido ou fluido constituinte do
organismo humano, tais como excrementos, fluidos corporais,
células, tecidos, orgaos ou outros fluidos de origem humana ou
isolados a partir destes;

+ Material isento: Os materiais biologicos humanos nao
enquadrados nas classificagoes anteriores, que sejam sabidamente
isentos de agentes infecciosos ou tenham sido submetidos a
processos de nheutralizacao/inativacao/esterilizacao, tais como
sangue e componentes produzidos para transfusao, células,
tecidos e orgaos para transplante, sdo classificados para fins de
transporte como materiais biologicos isentos.

E importante conhecer também a Resolugao n°® 5.998/2022 da
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), pois ela traz
algumas definicdes aplicaveis ao transporte de produtos perigosos
e detalha os pontos ja apresentados.
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Figura 6. Classificagao de risco aplicada ao transporte de sangue
e componentes no ambito da hemoterapia

‘ MATERIAL BIOLOGICO HUMANO }

l l

‘ DOADORES DE SANGUE ‘ ‘ PACIENTES % - — — —A
; |
N |
Nao reagente negativo Sem resultados ! l I
na sorologia ou NAT laboratoriais, mas | ! Reagente positivo !
l com aptidao clinica | | 4, inconclusivo |
T | - X
| indeterminado Material biolégico infeccioso cuja
exposi¢do ao mesmo pode causar
BI OrggﬁllgAg_AR A I incapacidade permanente ou
TRANFUSAO | enfermidade mental, pondo em risco a
| vida humana ou de outros animais
J

(sem risco ao processo

Ex.: Li A Infecci
de transporte) x.: Lista de Agentes Infecciosos

T publicada pela OMS (anexo 1)
|
l | I
| 1
MATERIAL ISENTO ' \
MATERIAL SUBSTANCIA SUBSTANCIA
BIOLOGICO RISCO BIOLOGICA BIOLOGICA
MiNIMO CATEGORIA B CATEGORIAA
(Exempt Human UN 3373 UN 2814
Especimen) Pl 650 P1 620

Fonte: Anvisa, 2016

Veiculos de transporte

Conforme o Anexo “Parte 7" da Resolucao ANTT n° 5.998/2022, que
trata das prescricoes relativas as operacdes de transporte, as substan-
cias infectantes somente podem ser transportadas em veiculos com
superficie interna lisa e de cantos arredondados que facilitem a higie-
nizagao, que nao permitam vazamentos de liquidos e quando forem
utilizados contéineres, o veiculo deve ser dotado de equipamento
hidraulico de basculamento que atendam normas técnicas vigentes.

Embalagens

As Embalagens devem preservar a integridade e estabilidade das
amostras e produtos biologicos transportados, incluindo controle de
temperatura (Quando aplicavel), devendo ser validadas de acordo com
a categoria.
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Documentacao

E importante verificar na legislagdo vigente os documentos exigidos,
de acordo com o modal de transporte, categoria e operagao. Dentre
os documentos necessarios para que uma empresa possa transportar
produtos biologicos, podemos citar:

+  Licenca Sanitaria municipal;

- Licenca Sanitaria Veicular (LSV);

+ Autorizacao Ambiental para Transporte Interestadual de Produtos

Perigosos (AATIPP), emitida pelo Ibama;

- Licenca Especial de Transito de Produtos Perigosos (LETPP) para

municipio de Sao Paulo;

- Ficha de Emergéncia;

+ Conhecimento de Transporte Eletronico (CT-e) ou Airway BillLIAWB)

+  Plano de Atendimento a Emergéncia (PAE)

Nota: Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ndo possui cardter
obrigatorio no transporte de materiais biologicos. Sendo assim, a transportadora
deve possuir o Alvara Sanitario emiticio pela Vigilancia Sanitaria de sua sede.

Na figura abaixo, podemos observar os fatores de risco no transporte de
material biologico, onde o maior perigo € a infeccao por microorganismos:

Figura 7. Gerenciamento de riscos biologicos no transporte

de material biologico
FATORES DE Danos na embelagem ‘ | Exposico/contato | |- Via de transmissio adequada
RISCO - Dose infecciosa suficiente
- Individuo suscetivel

— _ ?ger)te Contato do INFECGAO
ateri infeccioso

agente
PERIGOS biolégico liberado infgcoioso

BARREIRAS - Embalagem apropriada - Limpeza/desinfecgdo - Imunizaggo do trabalhador
RECUPERACAO - Sistema triplo de - Sinalizagao do risco - Profilaxia
embalagem - EPI e EPC (manipulago) - Tratamento
- Material absorvente - Transportadores treinados
S . - Treinamento do remetente, - POPs
Requisitos regulatérios transportador e destinatério - Telefones de urgéncia
- POPs

Fonte: Anvisa, 2016
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5.4. Dispositivos Médicos

Dispositivos meédicos, produtos para saude e correlatos referem-
-se a mesma categoria de produtos e a um mercado sujeito a vigilan-
cia sanitaria e altamente regulado.

Dispositivo médico € qualquer instrumento, aparelho, equipamen-
to, implante, dispositivo medico para diagnostico in vitro, software,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isola-
do ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos proposi-
tos medicos especificos, e cuja principal acao pretendida nao seja
alcancada por meios farmacologicos, imunologicos ou metabolicos
no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua agao preten-
dida por tais meios:

a) diagnostico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio)
de uma doenca;

b) diagnodstico, monitoramento, tratamento ou reparagcao de uma
lesao ou deficiéncia;

c) investigacao, substituicao, alteracao da anatomia ou de um
processo ou estado fisiologico ou patologico;

d) suporte ou manutencao da vida;

e) controle ou apoio a concepcao; ou

f) fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de
orgaos e tecidos.

Estes produtos possuem quatro categorias de risco, definidas atra-
veés da RDC Anvisa n°® 751/2022, de acordo com regras relacionadas
a indicacao de uso, tempo em contato com o paciente e se fornecem
riscos a seguranga do paciente que vai utilizar o dispositivo.

Na area logistica, a RDC Anvisa n°® 665/2022 (Boas Praticas de
Fabricacao de Dispositivos Médicos) preconiza as responsabilidades
do distribuidor, armazenador e importador do dispositivo.

O detentor de registro € responsavel pelo produto desde o
processo de importacao até o pos-mercado. O produto importado
devera estar regularizado junto a Anvisa e as Boas Praticas devem
ser cumpridas por toda a cadeia logistica. O detentor do registro e
responsavel em garantir a rotulagem em portugués conforme as
diretrizes da RDC Anvisa n°® 751/2022.
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Para os dispositivos médicos e produtos de diagndstico in vitro
importados, o processo de importacao podera ser realizado pelo
detentor de registro ou por empresa autorizada pelo detentor.

5.5. Cosméticos

Produtos de higiene pessoal, cosmeticos e perfumes sao prepa-
racdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso
externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, labios, orgaos genitais externos, dentes e membranas, mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou
protegé-los ou manté-los em bom estado.

Produtos Grau 1: sGo produtos de higiene pessoal, cosmeéticos e
perfumes cuja formulacdo se caracteriza por possuir propriedades
bdsicas ou elementares, cuja comprovacdo ndo seja inicialmente
necessdria e ndo requeiram informacgoes detalhadas guanto ao seu modo
de usar e suas restricées de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do
produto.

Produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pessoal, cosmeéticos
e perfumes cuja formulacdo possuem indicacoes especificas, cujas
caracteristicas exigem comprovagdo de seguranca e/ou eficacia, bem
como informagoes e cuidados, modo e restricées de uso.

Padroes de armazenagem e transportes

Os Cosmeéticos devem ser armazenados e transportados, de acor-
do com as especificagdes do fabricante. Aqueles que possuem em sua
composicao produtos perigosos (tais como desodorantes aerossais,
alisantes capilares contendo formaldeido etc.), caso sejam expostos a
altas temperaturas, podem se inflamar mais facilmente, aumentando
o risco de explosao e propagacao do fogo e por este motivo, devem
seguir as Boas Praticas e Normas de Seguranca.
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Tanto a notificacao quanto o registro de produtos de higiene pesso-
al, cosmeticos e perfumes terao validade por 10 (dez) anos, contados a
partir do dia da sua publicacao no Diario Oficial da Uniao, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

5.6. Saneantes

Sao produtos que facilitam a limpeza geral e afins, desinfeccao,
desinfestacao, tira manchas, sanitizacao, desodorizagao e odorizagao,
alem de desinfeccao de agua para consumo humano, hortifruticolas,
piscinas, que apesar de serem amplamente utilizados pela populagao,
apresentam alguns riscos associados a sua utilizagao, motivo pela qual
estao sujeitos a regulacao sanitaria realizada pela Anvisa.

Os saneantes sao classificados pela Anvisa quanto ao risco, finali-
dade, venda e emprego. Assim, durante a avaliacao dos produtos, sao
considerados variantes como:

Toxicidade das substancias e suas concentragcdes no produto;

Finalidade e condicdes de uso;

Nivel de exposicao da populacao;

Ocorréncias de eventos adversos;

Venda livre (produto vendido diretamente ao consumidor) ou uso
profissional com venda restrita.

Assim, essas e outras avaliagoes sao consideradas para determinar
S€e O risco sera em menor ou maior grau para o mercado consumidor.

Padroes de armazenagem e padroes de transportes

E papel do farmacéutico que atua na logistica envolvendo os sane-
antes assegurar que a cadeia de movimentacao dos produtos seja
realizada com base nas especificagdes técnicas do fabricante do
produto ou insumo.

Diferentemente de outras classes, entre os saneantes encontra-
mos uma grande quantidade de produtos perigosos. Sendo assim, €
primordial seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Transporte,
bem como seguir o elencado na Tabela de Compatibilidade de
Cargas (Apéndice IX) e no topico 5.8 - Produtos Perigosos.
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5.7. Alimentos

Alimento é toda substancia ou mistura de substancias, no estado
solido, liquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinadas
afornecerao organismo humano os elementos normais a sua formagao,
manutencao e desenvolvimento.

Alimentos pereciveis - sao aqueles que sofrem alteracao ou
instabilidade devido a temperatura do ambiente. E o caso de ovos,
alimentos congelados, frutos do mar, levedura e fermentos, carne,
aves, peixes e derivados, frutas, legumes e cogumelos.

Alimentos nao pereciveis - sao aqueles que tem maior prazo de
validade e duracao em relacao aos outros alimentos.

Suplementos alimentares - produto paraingestao oral, apresentado
em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacao de
individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas
ou probicdticos, isolados ou combinados.

A armazenagem e os meios de transporte de alimentos destinados
ao consumo humano, refrigerados ou nao, devem garantira integridade
e a qualidade a fim de impedir a contaminacao e deterioracao
do produto.

Deve ser evitado o contato com substancias estranhas que possam
contamina-los ou corrompé-los, exceto se os alimentos estiverem
embalados em recipientes hermeticamente fechados, impermeaveis
e resistentes, salvo com produtos toxicos.

Nos veiculos utilizados para o transporte de alimentos, deve
constar placa ou adesivo informativo nos lados direito e esquerdo, de
forma visivel, dentro de um retangulo de 30 cm de altura por 60 cm de
comprimento, com os dizeres: Transporte de Alimentos, Empresa (nome,
endereco e telefone), Produto Perecivel (quando for o caso).

As areas de armazenagem devem ser mantidas limpas, livres de
residuos e sujidades para evitar a presenca de pragas, cumprindo
as Boas Praticas de Armazenagem e Transporte, de acordo com o
género dos produtos e recomendacao do fornecedor, garantindo
sua integridade.
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Quadro 02 - Caracteristicas minimas necessarias aos meios de
transportes, de acordo com o tipo de alimento, de acordo com a

Caracteristicas
do Transporte

Transporte
Aberto

Transporte
aberto com
protecao

Portaria CVS-15/1991:

Tipo do Produto

Leite cru em vasilhames
metalicos fechados;
bebidas engarrafadas;
horticulas; e similares

Biscoitos; balas e
chocolates; cereais e
graos a granel; cereais
e graos pre-embala-
dos, seus derivados
farinaceos e alimentos
processados a base
de graos e cereais;
condimentos, tempe-
ros e especiarias; café;
doces em pasta; agua
mineral pré-envasada;
massas alimenticias
secas; oleos; pos para
preparo de alimentos e
alimentos desidratados;
sal; agucar e adogantes
dietéticos; alimentos
em geral condicionados
em embalagens her-
meticamente fechadas
(ex.: latas, vidros, filmes
plasticos, tetrabick etc.);
similares

Exigéncias

Constituido de
material atoxico,

de facil limpeza e
desinfecgao.

Nao deve
ocasionar danos ou
deterioragao dos
produtos.

Constituido

de material de
facil limpeza e
desinfeccao;
Protegidos com
lona, plasticos e
outros.




Transporte
fechado a
temperatura
ambiente (bau,
containers e
outros)

Transporte
fechado,
isotérmico
ou refrigerado

P3ao e produtos de
panificacao; produtos
carneos salgados,
curados ou defumados;
pescado salgado ou
defumado; produtos
de confeitaria; similares.

Carnes e produtos
Carneos, sucos e outras
bebidas a granel,
creme vegetal e
margarina, alimentos
congelados ou super-
gelados, sorvetes;
gorduras em emba-
lagens nao metalicas,
produtos de confeitaria
que requeiram
temperatura especial
de conservacao;
refeicoes prontas para
consumo; similares.

Constituido de
material atoxico,
resistente, de
facil limpeza e
desinfecgao.
Imobilidade

dos recipientes
para garantia de
integridade dos
produtos.

Constituido de
material liso, resis-
tente, impermea-
vel e atoxico.
Conservacao:
Quente: acima de
65°C.

Refrigerado: 4° a
6°C.

Resfriado: 6° a
10°C e/ou confor-
me especificacoes
do fabricante.
Congelado: (-18°)
a (-15°C)
Termometros em
perfeitas condi-
coes de funciona-
mento.

Estrados, pra-
teleiras, caixas,
ganchos removi-
veis para facilitar a
limpeza e desin-
feccao.

Fonte: Portaria CVS-15/1991, alterada pela CVS - 4/2011

5.8. Produtos perigosos

Produto perigoso € aquele que tem potencial de causar danos ou
apresentar risco a saude, seguranga e meio ambiente, classificados

39




conforme os critérios estabelecidos na Resolucao ANTT n°5.998/2022
e no Manual de Ensaios e Critérios publicado pela ONU.

A classificagao de um produto como perigoso para fins de
transporte deve ser feita pelo seu fabricante, tomando como base
as caracteristicas fisico-quimicas do produto, alocando-o numa das
classes ou subclasses de risco apresentadas na tabela abaixo, onde
também sao apresentados os respectivos Rétulos de Risco:

Figura 8: Rétulos de Risco

Classe de Risco Rotulos de Risco
1 - Explosivo

2 - Gases

3 - Liquidos Inflamaveis

4 - 8olidos Inflamaveis,
Substancias Sujeitas a
Combustdo Espontinea,
Substincias que em Contato
com Agua Emitem Gases
Inflamaveis

5 — Substéncias Oxidantes e

Peroxidos Organicos 6 ﬂ
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Figura 8 (continuagao): Rotulos de Risco (continuagao)

Classe de Risco Ratulos de Risco
6 — Substédncias Toxicas e A
Substincias Infectantes

7 — Matenais Radioativos

bA
a

RADIOATIVD |
et A

RADIOATVO T 7
tomso ;

8 — Substancias Corrosivas

9 — Substancias e Artigos
Perigosos Diversos

Fonte: ANTT, 2011

Para o transporte, as cargas precisam ser sinalizadas e identificadas
por painéis de seguranca e rotulos de risco.

Para cada classe de produto perigoso, ha uma exigéncia no
acondicionamento em embalagens e em armazenamento desses
produtos, de acordo com suas caracteristicas. Produtos radioativos,
como os radiofarmacos, por exemplo, so podem ser transportados em
blindagens de chumbo contendo sinalizagao de forma que se evite
erros ou confusoes.
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De acordo com a classificacao de risco da carga, os colaboradores
devem portar (equipamentos de protecao individual) EPI adequados
e kit de emergéncia durante toda a viagem. Alem disso, os veiculos
dessas classes possuem restricao de circulagao em algumas regides e
horarios, mitigando riscos de acidentes.

A movimentacao dessas classes de produtos requer documenta-
coes especificas como:

+  Cadastro de Transportadores de Produtos Perigosos (CTPP);

Certificado de Inspecao para o Transporte de Produtos Perigosos
(CIPP);

Certificado de Inspecao Veicular (CIV);

Declaracao do Expedidor e do Transportador;

Documentos relacionados a especificagao da carga;

Ficha de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos
(FISPQ);

Aléem destes, pode haver exigéncia de outros documentos em
normas da ANTT, Ibama, CNEN (no caso de material radioativo), Anvisa,
entre outros. Porisso, € importante conhecer as regras aplicaveis a cada
tipo de produto, conforme as caracteristicas de determinada empresa.

Para saber mais, consulte os links:

Resolugc@o ANTT n° 5.998/22 e anexos (Alterada pela Resolucdo
ANTT n° 6.016 de 2023)

Instru¢cdo Normativa Ibama n° 5, de 09 de maio de 2012

Decreto n° 2.866,/1998

Decreto n® 1797/1996

5.9. Gases Medicinais

Sao classificados pela Anvisa como medicamentos na forma de
gas, gas liquefeito ou liquido criogénico, isolados ou associados entre
si e administrados em humanos para fins de diagnostico medico, trata-
mento ou prevencao de doencas e para restauracao, correcao ou
modificacao de fungdes fisiologicas.
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https://anttlegis.antt.gov.br/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RES&numeroAto=00005998&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=DG/ANTT/MI&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=161&cod_menu=5408
https://www.ibama.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&force=1&legislacao=127144
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d2866.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1996/D1797.htm

Tlpos de produtos:
Ar medicinal;
Ar sintético medicinal;
Dioxido de carbono medicinal (CO2) (Sindnimo: gas carbdnico);
Nitrogénio medicinal (N2) (Sinbnimo: azoto);
Oxido nitroso medicinal (N20) (Sinénimo: protoxido de azoto;
oxido de nitrogénio);
Oxido nitroso medicinal (N20) 50% + Oxigénio medicinal 50%;
Oxigénio medicinal (O2).

Para o transporte e armazenagem de gases medicinais, devem ser
verificados critérios da substancia referentes a toxicidade e a inflama-
bilidade. Demais particularidades devem ser verificadas na legislacao
vigente.

Considerando o impacto regulatorio no mercado de gases medi-
cinais e as especificidades do setor, a Anvisa ainda nao estabeleceu
0s requisitos para concessao de AFE para empresas que realizam as
etapas de distribuicao, armazenamento e transporte de gases medi-
cinais e, portanto, essas empresas nao necessitam de AFE para seu
funcionamento. O fabricante dos gases medicinais, porem, deve obri-
gatoriamente possuir AFE.

Os estados e municipios, com base em legislagdes proprias, podem
expedir licenga sanitaria para empresas distribuidoras, armazenadoras
e transportadoras de gases medicinais.

Para saber mais, consulte os links:
Decreto n° 96.044/1988
Instru¢do Normativa Anvisa n° 129/2022
RDC Anvisa n°® 658/2022
RDC Anvisa n® 671/2022

RDC Anvisa n° 70/2008

Resolu¢cdo CFF n°470/2008
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/antigos/d96044.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415119/IN_129_2022_.pdf/66dc535c-8073-48a9-b40e-12e6ed240a6f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415119/RDC_658_2022_.pdf/aff5cdd7-4ad1-40e8-8751-87df566e6424
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415320/RDC_671_2022_.pdf/477ccd61-0971-43ca-8494-64b75d7339ad
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC_70_2008_COMP.pdf/53413220-cd40-42a9-b24e-33e6ef527723
https://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/res470_2008.pdf

5.10. Insumos farmacéuticos

Os insumos farmacéuticos representam o inicio da cadeia produtiva
daindustria farmacéutica, ou seja, sao materias-primas, controladas ou
nao, utilizadas na producao de medicamentos. Trata-se de drogas ou
substancias aditivas ou complementares de qualquer natureza, desti-
nadas ao emprego em medicamentos.

Ja o insumo farmacéutico ativo (IFA) & qualquer substancia introdu-
zida na formulacao de uma forma farmacéutica que, quando adminis-
trada em um paciente, atua como ingrediente ativo, podendo exercer
atividade farmacologica ou outro efeito direto no diagnostico, cura,
tratamento ou prevencao de uma doencga, podendo ainda afetar a
estrutura e funcionamento do organismo humano.

O controle sanitario deve ser considerado a partir do inicio da cadeia
logistica farmacéutica, nas atividades de importacao, armazenagem e
transporte dos insumos farmacéuticos, a fim de garantira manutencao
da sua estabilidade, seguranca e eficacia.

Os insumos farmacéuticos possuem uma serie de particularida-
des, como rigorosos controles (Cadastro, AFE, Laudos, Certificados
de analise entre outros) e fiscalizacdes de orgaos reguladores e de
controle (Anvisa, Mapa, Receita Federal, Policia Federal, Policia Civil,
Exercito, entre outros).

A Anvisa implementou o cadastramento dos insumos farmacéuti-
COS para as empresas que exercam as atividades de fabricar, importar,
exportar, fracionar, armazenar, expedir, embalar e distribuir. As notifica-
coes de insumos farmacéuticos com desvios de qualidade compro-
vados também sao avaliadas pela Anvisa. Alem disso, o farmacéutico
responsavel deve estar presente, garantindo que a documentacao
(como nota fiscal e laudo técnico, por exemplo) esta regular e que os
cuidados para preservar as propriedades dos insumos estao sendo
tomadas.

O procedimento de fiscalizagao na importagao varia conforme o
tipo de produto e ao grau de periculosidade. A embalagem externa de
cada volume do produto importado deve conter informagdes como:
nome do insumo farmacéutico, lote, nome do fabricante, cidade e
pais, condicdes de armazenagem e transporte (temperatura, umidade,
luminosidade) entre outros.
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Os insumos devem ser armazenados organizadamente, de forma
que facilite sua movimentagao. Matérias-primas inflamaveis, termola-
beis, fotossensiveis, entre outras, podem requerer armazenamento de
acordo com suas caracteristicas. E necessario identificar as embala-
gens, garantindo a seguranca tanto da equipe de trabalho quanto do
local de armazenamento, cumprindo as boas praticas de manuseio.

O tipo de veiculo adequado depende das caracteristicas dos insu-
mos farmacéuticos transportados. Caso o insumo farmacéutico seja
classificado como produto perigoso, consultar item 5.8 deste manual.

Para saber mais, consulte os links:

RDC Anvisa n® 654/2022
RDC Anvisa n° 637/2022

RDC Anvisa n° 768/2022 (Vigente com alteracdes. Alterada
pela RDC n° 808, de 04,/08/2023)

RDC Anvisa n° 204/2006 (Vigente com alteracées. Alterada
pela RDC N° 72, de 29/10/2007 (revogada); Alterada pela RDC
N° 32, de 10/08/2010)

RDC Anvisa n® 34/2015
5.11. Cadeia do Frio

A cadeia do frio ou cold chain é o processo englobado pelas ativida-
des de armazenagem, conservacao, manuseio, distribuicao e transporte
dos produtos sensiveis a temperatura, tendo como premissa a necessi-
dade de preservagao dos produtos, garantindo qualidade, seguranca e
eficiéncia, conforme informacao do fabricante/detentor do registro.

As empresas integrantes da cadeia do frio devem possuir tecnolo-
gias eficazes, visando a garantia da qualidade do produto que precisa de
acompanhamento especializado.

Exemplo de produtos termolabeis sao os medicamentos imunobio-
logicos (vacinas), insulinas, entre outros, onde a conservacao do produto
depende de refrigeragao.

Para garantir as condicoes térmicas especificadas pelo fabricante,
deve-se aplicar os sistemas passivos ou ativos de controle de tempera-
tura e/ou umidade.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6414416/RDC_654_2022_.pdf/31338534-11d6-41d8-945a-630685ac03f4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6414097/RDC_637_2022_.pdf/2e514310-aace-4dcd-ae51-90fbe89e0adc
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3426875/RDC_768_2022_.pdf/dbe15026-544d-42f1-8792-09658b8c8fda
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_204_2006_COMP.pdf/ab76b425-5be0-4737-8264-e2a76883e287
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_34_2015_.pdf/6b9df3d3-ce7e-4182-a29a-ba3bdc73f7ca

5.11.1. Sistemas de Controle

Sistema ativo de controle: controle ativo de temperatura e/ ou
umidade, capazes de se auto ajustar as variagcdes da temperatura
externa, geralmente dotados de uma unidade refrigeradora elétrica.

Quadro 03 - Exemplo de sistema ativo

Equipamentos Vantagens Desvantagens

Container Trabalha em +  Volumosos, pe-
refrigerado; faixas es- sados, manuseio
pecificas de mais complexo;

Veiculos
temperatura;

Refrigerados; Requer ge-
Menor in- renciamento
fluéncia da durante a rota;
Equipamentos temperatura : o
] Disponibilidade
fi ; :
refrigeradores externa; i —

ou H H . D .
congelantes. Sem limite de tos limitada;
tempo.

Camaras frias;

Requer fonte de
energia.

Fonte: Adaptado de CRF-PR, 2018.

Sistema passivo de controle: sao componentes (elementos refri-
gerantes) e materiais (embalagens) destinados a manter uma faixa de
temperatura interna por um periodo de tempo pre-determinado. Nao
sao capazes de se auto ajustar as variagdes de temperatura externa,
sendo sua capacidade determinada por meio de estudos e previsdes
de temperatura e umidade para a rota em questao.

Quadro 04 - Exemplo de sistema ativo

Elementos Tipos de

refrigerantes embalagens pentadgens 2ozl

- Pode serim-
pactada pela
temperatura
ambiente;

+ Permite contro-
le especifico de
temperatura;

+ Tipo espuma

- Poliuretano
termofixa:

expandido;

Pharma Foam;




- Tipo gel(em . —— .
T Poliestireno Performance . Dificuldade

plasticos ou expandido repetitiva; de descarte,

+ Descartavel e/ reciclagem

- Poliestireno ou reutilizavel, OUu reuso;
extrudado;

espuma de (EPS);
poliuretano

ou poliéster);

- Tipo agua. + Sem risco - Limite de
. - Vaccum de falha de tempo;

* Tipo PCM Insulated componentes

(Phase Chan-
ge Material)

Panel (VIP). mecanicos. - Fragilidade.

Fonte: Adaptado de CRF-PR, 2018.

Além disso, & necessario fazer o monitoramento de temperatura
para que nao ocorra henhuma excursao fora da faixa informada pelo
fabricante / detentor do registro.

Os monitores de temperatura existem em uma diversidade de tipos
e modelos no mercado, com diferentes principios de funcionamento e
devem ser calibrados periodicamente. Os monitores devem estar loca-
lizados conforme resultados obtidos nas qualificacoes.

Exemplo de instrumento de medicao:

Termdmetro de momento, maxima e minima digital, com cabo
extensor;

Data Logger;

Registrador eletronico frigorifico;

Indicador de congelamento.

5.11.2. Qualificagao e Validacao

No que se refere ao controle da implantagao do sistema da qualida-
de na cadeia de rede do frio, € importante a qualificagao dos sistemas
ativos e passivos garantindo a segurancga e eficacia do medicamento.
Neste sentido, definimos:

Qualificagao: acao de provar que quaisquer instalagdes, equipa-
mentos, utilidades e sistemas funcionam corretamente e realmente
levam aos resultados esperados.

Validagao: € um ato documentado que atesta que qualquer proce-
dimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema real-
mente e consistentemente leva aos resultados esperados. Além disso,
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o termo validacao € usado para processos, metodos e sistemas para
0s quais as condicdes podem ser controladas no mundo real.

Qualificacao de projeto: verificacao documentada de que o proje-

to proposto para instalagoes, sistemas e equipamentos € adequado ao
seu fim estabelecido;

Vejamos tambéem as definicdes das trés principais modalidades de

qualificacao aplicaveis:

+ Qualificacao de instalagao (Ql): verifica sob condigcdes especi-
ficas se a instalacao, utilidades e instrumentos do equipamen-
to encontram-se em conformidade com as especificagcdes de
projeto e normas vigentes. Quando pertinente verifica: adequa-
cao das instalagoes elétricas, hidraulicas e logica, climatizagao
e condicdes ambientais, acesso a area e a estrutura de lajes e
fundacgdes (nao aplicavel a sistema passivo).

+ Qualificacdo de Operagao (QO): Conjunto de operacdes que
estabelece, sob condicdes especificadas, que o sistema ou
subsistema opera conforme previsto, em todas as faixas opera-
cionais consideradas. Todos os equipamentos utilizados na
execucao dos testes devem ser identificados e calibrados antes
de serem usados.

+ Qualificacdo de desempenho (QD): verificacao documentada
de que sistemas e equipamentos podem desempenhar suas
funcoes efetivamente e reprodutivamente de acordo com os
métodos, processos ou especificacdes aprovadas.

5.11.3. Atividades de recebimento, armazenamento, armazena-
mento em transito, expedicao e transporte.

O cuidado da cadeia do frio comeca com a solicitagao das espe-
cificagdes do produto antes do inicio da operacao, sendo que estas
especificagoes devem ser fornecidas pelo contratante da operagao,
fabricante ou responsavel pela regularizacao do produto.

As etapas logisticas sao a continuidade das diretrizes das Boas
Praticas no armazenamento, distribuicao e transporte, visando a
manutencao da qualidade e seguranca do produto, garantindo as
condicdes de conservagao do produto, de ponta a ponta.

Os produtos pertencentes a cadeia do frio exigem cuidados espe-
ciais, devido a particularidade e cuidados com relagao a sua faixa de
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temperatura. A seguir, 0s principais pontos de atencao para as ativida-
des logisticas de produtos de cadeia do frio:

- Verificar se o veiculo esta em condigoes adequadas no momento do
recebimento e da expedicao da carga.

- Verificar as especificagoes de temperatura e/ou umidade da carga no
momento do recebimento.

- Possuir estrutura adequada no local de recebimento para garantir as
condigoes de conservacao do produto.

- Garantir a qualificacao dos sistemas ativos e passivos de controle em
todas as etapas.

- Controlar e monitorar continuamente as condicoes de temperatura
em todas as etapas.

- Respeitar as informagées contidas na qualificagao do veiculo quanto
ao posicionamento da carga.

- Manter a posicdo dos instrumentos de medicao de temperatura
conforme estudos de qualificacao térmica do local ou equipamento.

- Validar os sistemas informatizados (quando aplicavel).

+ Possuir um plano de manutencdao preventivo periédico para os
equipamentos.

- Requalificar os equipamentos periodicamente ou quando houver
mudancas significativas.

- Realizar uma analise de risco de todos os processos criticos.

- Possuir planos de contingéncia para os sistemas ativos e passivos de
controle de temperatura, contendo alternativas e possibilidades para
preservagao do frio e caracteristicas no monitoramento e qualificagao
de rota.

- Identificar, avaliar e tratar os casos de avarias ou nao conformidades
dentro dos processos, sendo que até adisposicao finaldo produto, este
deve permanecer armazenado nas suas condicoes de temperatura
especifica.

- Fazer com que o material refrigerante passe pelo processo de
maturacao, seguindo as recomendacoes do fabricante com relacao
ao tempo de maturacao e o sistema ativo utilizado.

- Observar as particularidades da montagem da embalagem térmica,
que deve ser feita conforme estudo de qualificagao da embalagem.




Figura 9 : Logistica de produtos com temperatura controlada
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Fonte: Grupo Técnico de Trabalho de Logistica de Produtos de Interesse
a Saude do CRF-SP
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Figura 10 : Processo logistico de produtos com temperatura controlada
sob a dtica da qualificagdo de sistemas

FINALIZAR
ENTREGA

RECEBIMENTO

CARGA/ VEICULO
POSSUI
MONITORAMENTO
RE TEMPERATURA,

PROCEDERCOM A
EXPEDIGAO

TRANSPORTE APRESENTA
SOLUGAQ ATIVA OU
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APRESENTA

v PARA O CONTROLE DE
2 = SIM
EXCURSAO & TEMPERATURA?
ARMAZENAR NA
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AMBIENTE QUARENTENA
CONTROLADO/ SOLICITAR COLETA
QUALIFICADO ENTRAREM
CONTATO COMO
1 CLIENTE
GARANTIR QUE 0S
INSTRUMENTOS DE
MEDIGAO ESTEJAM NF DE
CALIBRADOS ACORDO COM
J, 0 PRODUTO
: CHECKLIST PRODUTO ESTA
i’g;égo ZS CONFERENCIA/ DENTRO DAS
4 EXPEDICAO CONDIGOES DE
—— o TEMPERATURA?

Fonte: Grupo Técnico de Trabalho de Logistica de Produtos de Interesse
a Saude do CRF-SP

Nota: A area de quarentena e nGo conformidades deve manter a tempe-
ratura e umidade nas condicoes especificadas pelo fabricante / detentor de
registro.

5.114. Legislacao aplicavel

A legislacao aplicavel a produtos que necessitam de temperatura
controlada pode ser encontrada na base regulatoria nao apenas para medi-
camentos, como tambéem para produtos biologicos, alimentos, cosmeticos
etc.

Além das normas, existem alguns guias nacionais e internacionais que
tratam do tema, para fundamentacao tedrica e pratica no controle e manu-
tencao da estabilidade desses produtos ao longo do processo logistico.
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Recomenda-se para leitura e consulta os seguintes materiais:

Regulamentos FDA:
FDA - 21 CFR 205.50: Estabelece requisitos minimos para armaze-
namento e manuseio de medicamentos, fala da manutengao de
registros de distribuicao de medicamentos e detalha especifica-
mente o requisito para registro de temperatura.
FDA - 21 CFR 203.32: Refere-se ao armazenamento e manuseio de
amostras de medicamentos e a necessidade de manter os medi-
camentos sob condicdes para manter a estabilidade, integridade e
eficacia, de acordo com as especificacoes do fabricante.
FDA - 21 CFR 203.36: Refere se a servigcos de remessa e correspon-
déncia, acordos e manutencao de registros de terceiros e a respon-
sabilidade pela manutencao de formularios, relatorios e registros
usados para atender aos requisitos.
FDA - 21 CFR Part 11 Registro Eletronico de Assinaturas. Refere-se
aos regulamentos e critérios nos quais a agéncia considera confia-
veis registros e assinaturas eletronicas durante a cadeia do frio.

Referéncia para validacao de sistemas:

ECA Foundation - PIC/S Good Practices for Computerised Systems
in Regulated "GXP" Environments (Pl 011-3) - técnicas e controles
necessarios para garantir que o software foi desenvolvido de acor-
do com as melhores praticas de engenharia de software de maneira
garantida.

GAMP5S (Good Automated Manufacturing Practice) - abordagem
baseada em risco para sistemas computadorizados compativeis
com GXP. Material de acesso pago. (Avaliar, de acordo com a reali-
dade da empresa a pertinéncia de utilizacao do material, usando
como referéncia principal o Guia para validagao de sistemas compu-
tadorizados - Guia n°® 33/22 - Anvisa, aplicavel no Brasil).

Referéncia para qualificagao de areas:
World Health Organization - Temperature mapping of storage areas
technical supplement to WHO Technical Report Series, No. 961,
2011, Annex 9: Armazenamento e transporte de produtos farmacéu-
ticos sensiveis ao tempo e a temperatura.
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https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=205.50
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=203.32
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=203.36
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/part-11-electronic-records-electronic-signatures-scope-and-application
https://www.gmp-compliance.org/guidelines/gmp-guideline/pic-s-good-practices-for-computerised-systems-in-regulated-gxp-environments-pi-011-3-sept-2007
https://ispe.org/publications/guidance-documents/gamp-5-guide-2nd-edition
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5846922/Guia+n%C2%BA+33%2C+vers%C3%A3o+1+-+Guia+para+Valida%C3%A7%C3%A3o+de+Sistemas+Computadorizados/9db5c8fe-3253-4d72-ac69-0c1e75bbf90e
https://www.who.int/publications/m/item/trs961-annex9-modelguidanceforstoragetransport

Referéncia para qualificacao de embalagens:
ASTM 3103 - Método de teste padrao para desempenho de isola-
mento térmico de embalagens de distribuicao. Material de acesso
pago. No Brasil, usar como referéncia o Guia para a Qualificacao de
Transporte dos Produtos Biologicos - Anvisa.

Outros materiais:
IATA - INTERNATIONAL AIR TRANSPORT ASSOCIATION -
TEMPERATURE CONTROL REGULATIONS (TCR), 2021 O TCR
contem todas as informacodes e requisitos necessarios para
enviar produtos sensiveis a temperatura em conformidade
com as principais regulamentacoes atualizadas do transpor-
te aéreo, aléem de requisitos de embalagens e documenta-
coes necessarias antes do envio. Material de acesso pago.
ICH - International Council for Harmonisation - Q1A (R2): trata
dos testes de estabilidade de novas substancias e produtos
farmacéuticos, para garantia da estabilidade - https:/www.
ema.europa.eu/en/ich-qla-r2-stability-testing-new-drug-
-substances-drug-products-scientific-guideline.
ISTA - International Safe Transit Association - ISTA 7D: o teste
de embalagem ISTA 7D é padrao para testes de tempera-
tura de embalagens de transporte. Esses padroes de teste
de embalagem abrangem os testes de desempenho térmi-
co de produtos embalados para avaliar os efeitos da exposi-
cao a temperatura externa em perfis padrao de acordo com
as zonas climaticas determinadas pelo ICH Q1A(R2) nas esta-
coes verao e inverno - https:/ista.org/docs/7Doverview.pdf.
ISTA 7E: O ISTA 7E € uma nova versao dos testes da série
7 que avalia os efeitos das exposicoes a temperatura exter-
na de produtos embalados individuais enviados por meio
do sistema de entrega de pacotes. Quando usado como um
padrao independente, é util para testes gerais e qualificagao
de contéineres isolados - https:/ista.org/docs/7Eoverview.
pdf.
PDA - Parenteral Drug Association - PDA Technical Report n°
39: Guia para controle de temperatura de produtos farma-
céuticos. Como manter a qualidade de produtos sensiveis a
temperatura de acordo com o meio de transporte. Material
de acesso pago.
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https://www.astm.org/d3103-20.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-para-a-qualificacao-de-transporte-dos-produtos-biologicos.pdf/view
https://www.ema.europa.eu/en/ich-q1a-r2-stability-testing-new-drug-substances-drug-products-scientific-guideline
https://ista.org/docs/7Doverview.pdf
https://ista.org/docs/7Eoverview.pdf

PDA - Parenteral Drug Association — PDA Technical Report
n° 46: Ultima Milha: Orientagdo para Boas Praticas de
Distribuicao de Produtos Farmacéuticos para o Usuario Final
(versao digital de usuario Unico). Material de acesso pago.
USP - UNITED STATES PHARMACOPEIA 39, CAPITULO 1079:
Descreve “Boas Praticas de Armazenamento e Envio" com
orientacdes para o manuseio de produtos farmacéuticos da
cadeia do frio. Material de acesso pago.
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6. PERFIL PROFISSIONAL

O farmacéutico deve estar sempre atualizado, ter habilidades
para gerir documentos, processos e pessoas, alem de conhecimen-
tos técnicos e regulatorios conforme area de atuacao.

| comunicacao responsa- atuacao em vea
. i . resiliéncia
assertiva bilidade equipe
pensamento . ijatividade  lideranca  proatividade
critico
busca de empreende- inteligéncia trocade
solucdes dorismo emocional conhecimento

busca de melhoria capacidade de resolver
continua dos processos problemas complexos

Sao competéncias que o farmacéutico utiliza em suas rotinas;

Muitos pensam que a presenca do profissional farmacéutico nas
operacgoes logisticas esta relacionada somente com a neces-
sidade legal de assuncao de responsabilidade tecnica, mas a
atuacao deste profissional vai alem.

Destacam-se algumas atribuicoes do farmacéutico:

Gestao de nao conformidades e de agdes
corretivas e preventivas;

Tratativa de ocorréncias e reclamacgoes de
clientes;

Implementar e acompanhar Indicadores
de qualidade, bem como plano de ag¢des
propostas quanto ao nao alcance das metas;
Implementar e controlar o programa de
qualificacao de fornecedores de produtos e
servicos;

Implementar e controlar o programa de
qualificacao de clientes;

Receber e acompanhar auditorias técnicas
de clientes e 6rgaos reguladores;




Gestao de auditorias internas e externas;

Implementar e controlar os programas de treinamento;
Gerenciamento de riscos aplicaveis a projetos e processos;
Aplicar ferramentas da qualidade conforme necessidade;
Gerenciamento e controle de mudangas do SQ;

Implementar mecanismos para recolhimento de produtos e
insumos;

Garantir a rastreabilidade e gestao da informacao dos produtos e
insumos em todas as etapas da cadeia de distribuigao, bem como
a tratativa de roubos e produtos falsificados;

Gestao de produtos devolvidos e ndo conformes;

Gestao da logistica reversa;

Elaboracao de contratos e acordos de qualidade;
Indicarasadequagdestécnicase/oudeinfraestrutura QWV
do estabelecimento necessarias para o cumprimento -

do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) e das Boas

Praticas de Armazenagem e/ou Distribuicao e/ou

Transporte;

Providenciar plano de controle de pragas e vetores

das instalagoes, realizado por empresa autorizada

por drgao competente; Q

Elaborar e acompanhar o plano de gerenciamento de

residuos;

Garantir a qualificagdo e validacao de sistemas
informatizados e equipamentos quando aplicavel;

Garantir a qualificagao térmica dos veiculos e areas

de operagao e armazenamento;
Estabelecerprogramademanutencaopreventivade equipamentos
e calibracao de instrumentos de medicao;

Mapear processos;

Acompanhar a qualificagdo de embalagem;

Controlar e/ou monitorar a temperatura e/ou umidade dos
veiculos, areas de operacdo e armazenamento e produtos
termolabeis;

Mapear e/ou executar a qualificagao de rota de transporte, quando
aplicavel;

Garantir aimplementacao de planos de contingéncia;

Avaliar a compatibilidade das cargas.

Nota: O farmaceutico deve estar atento ao cumprimento dos preceitos éticos
da profissdo. Conhega e consulte o Codigo de Etica da Profissdo Farmacéutica.




7. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

O Sistema da Qualidade compreende todas as atividades da empresa
que de uma forma ou de outra influenciam na qualidade final dos produtos
ou servicos prestados. O sistema deve estar em conformidade com os
requisitos de BPF/BPADT, normas e legislagdes vigentes aplicaveis.

Dentro de um Sistema da Qualidade, a metodologia de abordagem
por processo € muito utilizada, pois € por meio dela que temos o
desenvolvimento, aimplementacao e a melhoria do sistema da qualidade.

De acordo com o Artl5 da RDC Anvisa n® 430/2020, os
processos que impactam na qualidade dos medicamentos ou
dos servicos prestados devem ser mapeados. Alem disso, o0s
processos identificados no mapeamento devem ser precedidos e
governados por procedimentos operacionais padrao, com a devida
geracao de registros.

7.1. Mapeamento de processos

Mapeamento de processos € uma técnica usada para mapear
visualmente os fluxos de trabalho, que compreende a criagao de um
mapa de processo, também chamado de fluxograma ou diagrama do
fluxo de trabalho.

Figura 11: Exemplo de mapeamento de processos

2 Receber
§ < ) Solicitar informagdo @
S compra Mercadoria \*
S | Inicio recebida Compra
finalizada
w
fud
£
g8 |5 ,
g 3 Avaliar > ‘
o g compra Reprovada
g | < Resultado Compra
8 Avaliacio reprovada
Aprovada
8 Emitir Receber =, Informar
g ordem de mercadoria @) solicitante
S compra e inserir NF Mercadoria
recebida

Fonte: UFMG Consultoria Junior
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O objetivo do mapeamento de processos € comunicar, de
maneira concisa e direta, como um processo funciona (Ver ilustracao
abaixo), facilitando a compreensao, por qualquer membro da
equipe, como realizar um processo especifico. Com o mapeamento,
torna-se possivel identificar ineficiéncias, propor melhorias e interligar
informacoes.

Para um mapeamento eficaz, devemos levar em conta diversos
fatores:

- Avisao das partes interessadas (stakeholders);

- Avisao do setor envolvido;

- Avisao do cliente interno/externo;

- Avisao do executor;

- Quais informagdes serao necessarias para o processo “fluir”,

- Se sera executado de forma fisica e/ou eletronica;

+  Qual a forma de comunicar as informagdes necessarias ao

processo.

Por conta destes requisitos, 0 mapeamento do processo se torna
tao necessario dentro de cada empresa, pois cada uma define qual
a sua Visao, qual a sua Missao, quais sao o0s seus Valores e como o0s
integrantes desta organizagao deverao embasar suas atitudes de
acordo com a sua Politica de Qualidade.

O mapeamento dara visibilidade para definir como vai ser execu-
tado este processo, por quem, qual setor € responsavel, o tempo
do processo, quais 0s recursos (sistemas e utensilios) necessarios,
quais as informagdes geradas serao necessarias para o resultado
desejado e em qual ambiente este processo ocorrera.

Uma vez que vocé possua 0s principais processos mapeados
dentro da empresa, vocé possuira embasamento estrategico para
a montagem de um Sistema de Gestao da Qualidade adequado e,
possivelmente, certificado.

Lembrando que, de acordo com o Art16 da RDC Anvisa n°
430/2020, "as acdes do Sistema de Gestao da Qualidade sao de
responsabilidade de toda a empresa e devem ser exercidas por
todos os seus membros".

Uma das ferramentas mais utilizadas da qualidade € o PDCA, que
sera descrita de forma mais abrangente no topico 7.7 deste material.
A seguir, uma ilustragao indicando a ferramenta em macroproces-
S0s, como um auxilio a certificagcao 1ISO 9001;
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Figura 12: PDCA em macroprocessos

stdo d
Organizagéo e a20€ e : Q“aliqa

seu contexto
(4)

(9)

Operacao
/ ®
Planejar

(plan) ‘ Satisfagao
do cliente

. . Avaliacdo d
Requisitos Planejamento B & Lideranca B 2 d;:‘elr?f::nhi Resultados
do cliente © (5) (9) do SQG

Produ_tos
e servicos

Checar
(checl@/

Melhoria
(10)

Necessidades
e expectativas
de partes
interessadas
pertinentes
(4)

Fonte: ISO 9001.2015

7.2. Sistemas de Gerenciamento de Documentos

Considera-se o gerenciamento de documentos, um conjun-
to de procedimentos e operagdes técnicas referentes a produgao,
tramitagao, uso, avaliagao e arquivamento de documentos em fase
vigente ou em revisao, visando a sua eliminacao ou recolhimento
para guarda permanente.

O gerenciamento de documentos pode ser feito tanto por meio
fisico como por meio eletrénico, desde que mantido um backup.
Um software de gestao de documentos também pode ser utili-
zado, melhorando e facilitando sua disponibilidade e acesso
para consultas.
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7.3. Gerenciamento de Risco (GR) e Ferramentas

O GR € um processo que envolve analise, avaliacao, controle e moni-
toramento de riscos associados a determinado produto ou proces-
so, com a finalidade de compreender as possiveis falhas e evita-las
para controlar e/ou mitigar os riscos associados. Deve ser entendido
como uma abordagem que perpassa todo o ciclo de vida do produto,
passando por todas as etapas da cadeia logistica, abrangendo inclusi-
ve a pos-comercializacao.

Esse reconhecimento da importancia do Gerenciamento de Riscos
nos processos, deve-se ao amadurecimento dos sistemas da qualida-
de das empresas e no entendimento da importancia da redugao do
efeito da incerteza nos processos para a garantia de produtos com a
qualidade, eficacia e seguranca em toda sua cadeia.

O adequado GR depende da adocao de processos consistentes em
uma estrutura abrangente e, para garantir que o risco seja gerencia-
do de forma eficaz, € importante que ele seja implementado de forma
condizente com o contexto e aplicado de forma sistematica. Na cadeia
logistica, as informacodes fornecidas pelos fabricantes dos produtos
Sao necessarias para o gerenciamento de risco adequado e robusto.

Varias metodologias e ferramentas podem ser utilizadas para a
implantagdo do GR. E fundamental, contudo, que os processos este-
jam bem compreendidos e mapeados.

De forma geral, como objetivos do gerenciamento de risco desta-
camos:

O monitoramento, controle e mitigacao dos riscos para garan-
tir a qualidade, seguranca e eficacia dos processos e produtos;
Garantia da segurancga dos colaboradores e dos pacientes;
Prevencao de riscos ocupacionais, ambientais e de acidentes;
Proteger a imagem e a continuidade dos negocios da empresa.
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Ferramentas mais comuns utilizadas no Gerenciamento de Risco

Arvore de Andlise de Falha - FTA do inglés Faut Tree
Effect Analysis;

Andlise de Operabilidade de Perigos- HAZOP, do inglés Hazard
and Operability Study;

Anadlise de Modo de Falhas e seus Efeitos - FMEA, do inglés
Failure Mode and Effect Analysis,

Andlise Preliminar de Perigos - APP, do inglés Preliminary Hazard
Analysis (PHA);

Analise de Riscos e Pontos Criticos de Controle (APPCC) - HACCP,
do inglés Hazard Analisys and Critical Control Points.

Aescolhadaferramentadeve serrealizada com base na complexidade
das etapas e processos envolvidos, escopo e tamanho da empresa

7.4. Auditorias da Qualidade

A auditoria da qualidade € um instrumento gerencial utilizado para
avaliar as agdes da qualidade, previstas em um sistema da qualida-
de (SQ). Como um processo construtivo e de auxilio a prevencao de
problemas, consiste em um exame sistematico, estabelecido e inde-
pendente de todo o SQ, executado em intervalos regulares e com
frequéncia suficiente para assegurar que, tanto as atividades do SQ,
quanto seus resultados, satisfacam as especificacoes do seu sistema
de maneira eficaz, e se sao adequadas para atingir os objetivos conti-
dos na Politica da Qualidade.

Do ponto de vista dos fabricantes, a auditoria visa a implementagao
e a certificacao das boas praticas.

O programa de auditorias, em suas diferentes esferas, deve ser
realizado por equipe qualificada, propria ou terceirizada, podendo ser
executada nas areas internas (autoinspecao) e na estrutura do sistema
da qualidade. Ja as auditorias externas sao executadas para a qualifica-
cao dos fornecedores, prestadores de servicos e clientes.
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O plano de auditoria deve definir:

- Objetivo da auditoria (verificagcao de uma RDC, Certificacao etc.);
Escopo (abrangéncia);
Periodicidade (como descrito em procedimento);
Cronograma e duragao das inspegoes;
Equipe de auditores e representantes da empresa;
Critérios dos requisitos de auditoria (hormas de referéncia, por
exemplo).

ApOs a auditoria ou autoinspecao, deve-se seguir com a realizagao
das seguintes etapas:

Relatorio de pos-inspecao, descrevendo as evidéncias encon-
tradas e relatando as nao conformidades / oportunidades de
melhoria;

Gestao do plano de acao das nao conformidades;

Gestao da eficacia das acoes;

A definicao de responsabilidade dentro de uma autoinspecao ou
auditoria deve ser bem definida, pois para um sistema da qualidade, o
‘dono” do setor/processo nao pode se autoauditar, pois isto fere o prin-
cipio de imparcialidade do processo.

Para saber mais, consulte:
Norma NBR ISO 19.011

RDC Anvisa n° 430/2020
RDC Anvisa n° 653/2022
RDC Anvisa n° 665/2022

7.5. Gerenciamento de Reclamacgoes e SAC

Reclamacao € a comunicacao por escrito, oral ou eletrénica, relativa
a desvios nas atividades logisticas.

Todas as reclamacdes devem ser registradas e as empresas devem
manter um canal de Servico de Atendimento ao Cliente (SAC), com
pessoal treinado para receber corretamente as informagdes necessa-
rias para a investigagao, como natureza da reclamacao, descricao da
ocorréncia, dados da nota fiscal, identificacao do reclamante, contato do
reclamante, data da ocorréncia, numero de controle da reclamacao etc.
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As reclamacgoes recebidas relacionadas aos desvios de qualida-
de do produto devem ser repassadas ao fabricante ou ao detentor do
registro para investigacao e devem ser registradas separadamente
daquelas relacionadas aos desvios nas atividades de logistica.

O Gerenciamento de Reclamagdes geradas nas atividades logisti-
cas consiste em identificar, registrar, investigar e analisar as causas para
tomadas de agdes de correcao e ou mitigacao de desvio, prestando
esclarecimento ao cliente quanto a ocorréncia e buscando o ciclo de
melhoria continua dos processos.

Na investigacao deve-se classificar as reclamagdes em procedentes
ou nao procedentes, confirmando ou descartando as nao conformida-
des para analise.

Na analise, deve-se definir a causa raiz do problema, avaliando os
impactos na qualidade dos produtos e processos e a satisfacao dos
clientes. A eficacia das acdes tomadas deve ser verificada.

Aresponsabilidade pela investigacao estende-se proporcionalmente
a participacao de cada ente da cadeia logistica.

Dependendo da natureza da ocorréncia, a investigagcao deve consi-
derar a possibilidade de que outros produtos na mesma carga, pedido,
ou area de armazenagem tenham sido afetados pela mesma causa raiz.

As reclamagdes devem ser monitoradas por indicadores, avaliadas
na analise critica do sistema da qualidade e deve ter sua sistematica
documentada em procedimento.

Para saber mais, consulte:

Lein®8078/90

7.6. Farmacovigilancia, tecnovigilancia e cosmetovigilancia

Toda empresa que fabrica ou importa um produto regulado pela
Vigilancia Sanitaria deve possuir um sistema de vigilancia pos-venda.
Isso significa que mesmo apos a regularizagao do produto perante a
Anvisa, a empresa possui a obrigatoriedade de monitorar e comunicar
a ocorréncia de eventos, problemas ou situagcdes associadas aos
produtos. Devem ser obrigatoriamente notificados os casos de eventos
adversos, reacoes adversas e queixas técnicas.
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As notificagbes de reacao adversa podem ser apresentadas por
profissionais de saude, autoridades sanitarias municipais, estaduais,
distrital ou qualquer cidadao que deseje apresentar uma denuncia do
produto sob suspeita. A farmacovigilancia se refere aos medicamentos,
a cosmetovigilancia se refere aos cosmeticos, perfumes e produtos de
higiene pessoal e a tecnovigilancia se refere aos dispositivos medicos.

Para o farmacéutico atuante em logistica, a vigilancia pos-mercado
pode gerar a necessidade de supervisao de atividades de recolhimento,
incluindo simulacdes e acdes de campo.

Figura 13 : Investigacao da nao conformidade - Recolhimento
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64




Figura 14: Acao de Campo
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7.7. Nao conformidades, agcoes corretivas e acoes preventivas

A nao conformidade gera as agdes corretivas e preventivas.
Podem ser encontradas:

- Nao conformidade de um produto;

- Nao conformidade de um processo;

- Nao conformidade decorrente de um requisito de auditoria;

- Nao conformidade de uma analise critica da qualidade;

- Nao conformidade de um requisito de legislagao.

A nao conformidade deve ser registrada no sistema da qualidade
e enviada para a investigacao da area de origem, que ira identificar
a possivel causa raiz de um problema, por meio de ferramentas da
qualidade como Diagrama de Ishikawa, 5 por qués, entre outras.

Depois de identificada a causa raiz, € necessario elaborar um plano
de acao, identificando para cada possivel causa, uma agao corretiva,
uma agao preventiva e/ou uma acao de melhoria.
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Devera constar também no plano de acao, o responsavel pela
execucao e prazo para conclusao. Caso nao seja possivel concluir
uma agao No prazo proposto, € necessario realizar a reprogramagao e
justificar esta ou qualquer outra alteracao realizada no plano de agao.

E necessario fazer testes antes da implantagao de novos processos
para evitar que sejam geradas novas nao conformidades. Nesse
processo, pode-se utilizar a ferramenta da qualidade PDCA.

Quadro 05 - PDCA

A Ferramenta PDCA (Plan, Do, ChecR, Act) ou Ciclo de Deming tem
por principio tornar mais claros e ageis os processos envolvidos na
execugcdo da gestdo, como, por exemplo, na gestdo da qualidade,
dividindo-a em quatro principais passos.

Plan / Planejar: Avalie o estado atual e procure melhorias.
Se houver algum problema, examine-o em detalhes. Desenvolver
possiveis solucoes e meios de execucdo. Nesta fase,

reuna o maximo de informag¢ées possivel para
tomar decisées informadas sobre como proceder.

Do / Fazer: Experimente os planos, certificando-
se de que todos os envolvidos entendam as
mudancas. Esta fase de implementacdo €

fundamental para obter resultados precisos.

Check / Verificar: Acompanhe para ver a eficacia das alteragoes.
Passe algum tempo comparando o novo estado com a forma como as
coisas eram anteriormente.

Act / Agir: Se as alteracées funcionarem, continue a usa-las e torne-
as o novo padrdo. Este sera o novo ponto de referéncia para futuros
ciclos de PDCA.

O ciclo PDCA e continuo. Isso significa que, quando estiver concluido,
as pessoas podem comecar a procurar outras solucées para
implementar no futuro e torna-se uma agdo para eliminar ou ao menos
mitigar defeitos no produto ou na execug¢do do processo mapeado.

Fonte: Guia Corporativo, 2018.
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7.8. Treinamentos

O objetivo dos treinamentos € capacitar prestadores de servi-
cos e colaboradores a fim de que possam executar as atividades
propostas em suas posicoes de trabalho, de maneira a cumprir
os requisitos do sistema da qualidade e seguranca descritos em
procedimentos.

E necessario desenvolver uma matriz de treinamento, um docu-
mento que defina a relacao dos treinamentos obrigatorios para
cada atividade a ser exercida pelos colaboradores, de acordo com
sua descricao de cargo.

Outro instrumento indispensavel € o programa de treinamento,
usado para que a empresa estruture as capacitagdes e 0s cursos
necessarios, de forma que seus colaboradores adquiram conheci-
mentos e desenvolvam habilidades necessarias ao seu cargo. Na
maioria dos casos o programa define seu publico-alvo, o assunto
a ser abordado, qual a estratégia do treinamento (apresentacao,
processo pratico, atividade na pratica, dinamicas, leitura de conteu-
do etc.), onde ocorrera, quando ocorrera e quem sera o responsavel
pelo treinamento (interno ou externo).

E importante estabelecer o cronograma de treinamentos para a
equipe, definindo data, colaboradores convocados, local e duragao.

Dentre as modalidades usuais de treinamentos, podemos citar:

« Treinamento de integracao: apresentacao da empresa, politi-
cas de qualidade bem como regras de boas praticas e conduta;

- Treinamento inicial: aplicado para os funcionarios que estao
iniciando em um setor, com base nos procedimentos descritos;

+  Treinamento periodico: aplicado para os funcionarios ou
equipes de servicos de acordo com a complexidade da ativi-
dade (nesta modalidade € viavel aplicar os treinamentos de
revisdo dos procedimentos bem como atualizacdes);

«  Treinamento de terceiros: deve ser aplicado quando o
terceiro realiza rotinas operacionais que podem impactar no
sistema da qualidade;

+ Transferéncia ou promogao: utilizada para os colaboradores
transferidos de areas ou promovidos, a fim de implementar
os procedimentos no conjunto de atividades do novo cargo.
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Apos a aplicagao de um treinamento, € necessario que ele seja
avaliado, e mantido registro com data, nome do executor, forma de
avaliacao, qual a sistematica utilizada durante a realizacao do treina-
mento, nome do colaborador, carga horaria, descricao do treinamen-
to earespectivaassinatura. Na avaliagao sao analisados os resultados
do treinamento dos colaboradores quanto ao conhecimento e habili-
dades adquiridas para execucao das funcoes especificas, bem como
identificadas as oportunidades para o desenvolvimento profissional.

7.9. Qualificacao de Fornecedores

A qualificagao de fornecedores tem como principal objetivo veri-
ficar se o fornecedor realmente possui a capacidade de atender as
expectativas organizacionais e do sistema da qualidade. As etapas
para esse processo consistem em avaliagao inicial, monitoramento e
reavaliagao.

Os dados minimos necessarios para a qualificacao sao determi-
nados em procedimento, podendo contemplar documentos legais,
documentos regulatorios e desempenho satisfatorio nas auditorias,
nos casos de fornecedores criticos.

A selecao, qualificacao, aprovacao e manutencao de fornecedores
juntamente com o seu processo de compra e aceitacao devem ser
documentados como parte do sistema da qualidade.

Os requisitos da qualidade estabelecidos pelo fabricante para
0s produtos e processos, devem ser discutidos e acordados com
os fornecedores, por meio de um acordo de qualidade firmado
entre as partes.

7.10. Qualificacao de Prestadores de Servico

A avaliacao dos requisitos da qualidade na prestacao de servi-
cos nao difere daquela realizada para produtos, havendo tambem
uma regulamentacao clara quanto as exigéncias. Na prestacao de
servicos, alem da documentacao aplicavel citada no item anterior,
€ avaliado o conhecimento técnico que capacita o prestador para a
execucgao do servico.
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7.11. Qualificacao de Clientes

A qualificacao de clientes visa assegurar que o cliente dispoe
de todas as autorizacdes sanitarias e legais, necessarias para o
exercicio das atividades desenvolvidas, de forma a garantir que
toda a cadeia logistica esteja em conformidade com os orgaos
reguladores.
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8. ASSUNTOS REGULATORIOS

O perfil do profissional que trabalha em assuntos regulatorios no
ambito da logistica farmacéutica tem se destacado no mercado de
trabalho.

Ser um especialista na area de regulacao sanitaria exige do profis-
sional grande aptidao e profundo conhecimento da legislagao sanita-
ria nacional e internacional. Existem também tarefas administrativas,
demandando grande capacidade de negociacao, lideranca, comuni-
cagao, gestao e controle de prazos.

Por conta da constante renovacao da legislacao, o profissional
deve se manter atualizado e planejar estratégias em seu ambiente
de trabalho para manter as licencas e autorizacdes da empresa.

Os documentos regulatorios sao indispensaveis para que uma
edificacao possa ser utilizada com propdosito empresarial, para que as
atividades pretendidas possam serrealizadas e para que o profissional
possa se responsabilizar pelo estabelecimento.
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Figura 15: Quadro de Atribuicoes
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As condigdes de Licenca de Funcionamento variam para medicamentos, insumos, produtos para a satide, cosméticos e saneantes.
2 - Qualificagao e Validagao de Processos: a documentagao varia de acordo com atividade.

Fonte; CRF-SP, 2015.

71




8.1. CNPJ

O Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) € um banco de
dados gerenciado pela Secretaria Especial da Receita Federal do
Brasil, que armazena informacdes cadastrais das pessoas juridicas
de interesse das administracoes tributarias da Uniao, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios.

O numero do CNPJ possui 14 digitos no formato:

XX, XXX XXX/0001-XX.

No cartao do CNPJ estao disponiveis as atividades principais e
secundarias, que sao representadas pela Classificacao Nacional de
Atividade Econdmica (CNAE), um numero com o formato XXXX-X/XX.

A atividade principal de uma unidade pode ser determinada a partir
de informagdes sobre os bens produzidos ou os servigos realizados
para outras unidades produtoras ou para consumidores finais. Por
definicao, deve haver uma unica atividade principal, nos casos em
que haja outras atividades vinculadas a um mesmo CNPJ, elas serao
consideradas secundarias.

O CNAE & utilizado, por exemplo, para reconhecimento da empresa
e de suas atividades pela Vigilancia Sanitaria e Anvisa.

8.2. AVCB

O Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) € um documento
que atesta uma vistoria realizada em uma edificacao que atende todos
0s critérios de seguranca e prevencao contra incéndio.

Ja o Certificado de Licenga do Corpo de Bombeiros (CLCB) € uma
licenca para edificagdes enquadradas como sendo de baixo potencial
de risco a vida e ao patrimonio e que substitui o AVCB para todos os fins.

No Estado de Sao Paulo, a solicitacao e renovagao do AVCB e CLCB
podem ser realizadas pelo portal Via Facil Bombeiros, onde tambem é
possivel consultar a validade e autenticidade dos documentos.

8.3. Projeto Arquitetonico e LTA
O projeto arquitetonico (projeto basico de arquitetura) € um docu-

mento elaborado por engenheiro ou arquiteto responsavel técnico
contendo as especificacoes da edificacao.
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O Laudo Téecnico de Avaliagao (LTA) € o documento emitido pela
vigildncia sanitaria para expressar a concordancia do orgao com a
adequacao do projeto de edificacao a finalidade proposta. Tem como
objetivo garantir a prévia adequacao das edificagcoes as atividades de
interesse da saude, com o foco principal no controle do risco sanitario.

O LTA é pré-requisito para o licenciamento de estabelecimentos
que realizam determinadas atividades. E necessario consultar na legis-
lacao sanitaria se para um CNAE especifico existe tal exigéncia. Nestes
estabelecimentos, vale o0 mesmo raciocinio quando possuem licenca
sanitaria vigente e pretendem realizar acréscimo de area ou adapta-
coes em areas ja existentes. Para eles, o pedido de emissao do LTA
deve ser realizado previamente ao inicio das alteracdes de area.

A documentacao necessaria para a obtencao do LTA pode ser
consultada na Portaria CVS 10/2017. Adicionalmente, recomenda-se
consultar exigéncias especificas do municipio em que o estabeleci-
mento funcionara.

8.4. Licenca de Funcionamento (Prefeitura)

Com o objetivo de desburocratizar o processo de licenciamento de
empresas e facilitar a vida do cidadao paulista, o Governo de Sao Paulo
oferece o Rede de Sistema Informatizados (REDESIM), da Secretaria de
Desenvolvimento Econdmico, Ciéncia e Tecnologia.

Apos registro na Junta Comercial do Estado de Sao Paulo (Jucesp)
e inscricdo no CNPJ, & aberta a solicitacdo de licenciamento que,
depois de preenchida, € submetida aos orgaos envolvidos (Centro de
Vigilancia Sanitaria, Companhia Ambiental do Estado de Sao Paulo,
Corpo de Bombeiros e Prefeitura). Apds a analise de risco de acordo
com o CNAE, o REDESIM consolida o tempo meédio de resposta de
todos os orgaos, disponibilizando um placar geral de atuagao de cada
um deles.

Ao final do processo, o REDESIM emite o Certificado de
Licenciamento Integrado (CLI), que contém a licenca de todos os
orgaos, alem dos respectivos prazos de validade, condicdes e restri-
coes impostas. O certificado € sempre atualizado via internet. A obten-
cao do certificado pelo REDESIM torna desnecessaria a apresentacao
fisica dos documentos, fazendo com que se reduza o tempo de regis-
tro de uma empresa, desburocratizando o processo.
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8.5. Licenca Sanitaria

A Licenca Sanitaria ou Alvara Sanitario € o documento emitido pela
Vigilancia Sanitaria que autoriza o funcionamento de um estabelecimen-
to com atividades de interesse a saude. A nomenclatura do documento
varia de acordo com o municipio, mas o teor € o mesmo. A expedicao
pode ser precedida de uma inspecao sanitaria, realizada por um fiscal,
que avaliara as condicdes estruturais, os documentos e outras caracte-
risticas do local e dos produtos ali mantidos.

Para efeito de licenciamento sanitario, as atividades econdmicas de
interesse da saude exercidas nos estabelecimentos sao classificadas
pela Portaria CVS 01/2020 como:

Nivel de Risco | (Baixo) - Atividade isenta de licenciamento sanitario;

Nivel de Risco Il (Médio) - Atividade sujeita ao licenciamento sanitario
que dispensa a inspecao prévia no estabelecimento pela vigilancia sani-
taria competente;

Nivel de Risco Il (Alto) — Atividade sujeita ao licenciamento sanitario
que exige analise documental e inspecoes previas no estabelecimento
pela vigilancia sanitaria competente.

Para todas solicitagcoes classificadas como alto risco sera necessa-
rio protocolo com a entrega de documentos e formularios devidamente
preenchidos, conforme descrito na referida portaria. As empresas € esta-
belecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria devem verificar as exigéncias
descritas para seu CNAE.

8.6. AFE / AE - Anvisa

A Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) € um ato de
competéncia da Anvisa contendo autorizacao para que empresas ou
estabelecimentos, instituicbes e drgaos executem suas atividades. E
concedida mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e adminis-
trativos.

A Autorizacao Especial (AE) também € um ato de competéncia da
Anvisa, mas autoriza especificamente o exercicio de atividades que
envolvam insumos farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas
a controle especial, bem como o cultivo de plantas que possam origi-
nar substancias sujeitas a controle especial, mediante comprovacao de
requisitos técnicos e administrativos especificos.
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A solicitacao destas autorizagdes perante a Anvisa ¢ feita por peti-
cionamento eletronico, que nada mais € do que o requerimento reali-
zado via internet, por meio do formulario de peticao identificado por um
numero de transacao, cujos dados sao diretamente enviados ao sistema
de informagdes da agéncia, sem necessidade de envio da documenta-
cao fisica.

Para realizar o protocolo, deve ser anexado ao peticionamento
eletronico, diretamente no sistema da Anvisa, o relatorio de inspecdo ou
documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos tecnicos
para a atividade pleiteada para a classe de produto para saude, emitido
pela autoridade sanitdaria local competente, vigente e com os dados
atualizados.

O documento equivalente ao relatorio de inspecdo € o documento
emitido antes do licenciamento, que descreva a situacdo da empresa e
contenha parecer tecnico conclusivo acerca da satisfatoriedade ou ndo
do estabelecimento ou empresa, para o exercicio de sua atividade.

Deve ser preenchido um formulario de peticao, onde serao inseridos
dados que permitem identificar o solicitante e o objeto solicitado. O
formulario € disponibilizado durante o processo de peticionamento,
realizado no sitio eletronico da Anvisa.

Figura 16: Etapas para a solicitagao de AFE/AE:

Empresa efetua o cadastro no Comprovacéao do Porte Economico da
site da Anvisa, pelo acesso Empresa, para que o enquadramento esteja
Cadastramento de Empresa. correto. Deve ser realizado anualmente atraveés
Utilizar navegador compativel do sistema SOLICITA, como uma peticéo inicial.

Realizar o pagamento Anuido o porte da empresa e com o
das taxas devidas e relatério satisfatério em maos para as
acompanhar o andamento atividades de interesse, voce podera iniciar
até a publicacado da AFE e/ou o peticionamento pelo sistema especifico
AE no Diario Oficial da Uniao. também ou por meio do Sistema Solicita

Fonte: Grupo Tecnico de Trabalho de Logistica de Produtos de Interesse a
Saude do CRF-SP
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A AFE para as categorias medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosmeéticos e saneantes deve ser peticionada apenas para a matriz da
empresa, pois € extensiva as filiais. Ja a AFE para dispositivos medi-
cos e a AE devem ser peticionadas para cada estabelecimento que
atue com tais produtos (matriz e filiais).

E possivel saber antecipadamente quais documentos devem ser
anexados ao processo consultando codigos de assuntos, no site da Anvisa:
https.7/www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao

8.7. Licengas ambientais

O licenciamento ambiental esta previsto na Politica Nacional de
Meio Ambiente, regulamentada pela Lei n° 6.938/1981, com o obje-
tivo de compatibilizar o desenvolvimento econdmico-social com um
meio ambiente ecologicamente equilibrado.

O licenciamento ambiental € procedimento administrativo pelo
qual o érgao ambiental competente licencia a localizacao, instalacao,
ampliacdo e a operacao de empreendimentos e atividades utilizado-
ras de recursos ambientais, consideradas efetiva ou potencialmen-
te poluidoras ou daquelas que, sob qualquer forma, possam causar
degradagao ambiental.

A algada a que compete o licenciamento ambiental depende do
impacto. Quando ele atinge mais de um municipio, dentro do mesmo
estado, compete ao 6rgao ambiental estadual emitira documentacao.
Ja quando o impacto ambiental for de carater regional ou nacional, ou
seja, ultrapassar os limites de um estado ou mesmo abranger todo o
territorio brasileiro, a competéncia e federal, atribuida ao lbama.

8.7.1. Estadual - CETESB

No Estado de Sao Paulo, o licenciamento ambiental e
obrigatorio paraas atividades licenciaveis pela Companhia Ambiental
do Estado de Sao Paulo (CETESB) elencadas na Lei Estadual n°
997/76, regulamentada pelo Decreto Estadual n® 8.468/76 e suas
atualizacdes.
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O processo para obtengao das licengas ambientais estaduais
se inicia com a verificacao nos sites da CETESB e da Prefeitura do
municipio onde o estabelecimento estiver instalado.

Dependendo da atividade e/ou empreendimento sera emiti-
da a Licenca Ambiental, o Certificado de Dispensa de Licenga ou a
Declaracao de Atividade Isenta de Licenciamento. Para saber se o
empreendimento e/ou atividade se enquadra em cada uma das situ-
acoes, € necessario acessar o portal de licenciamento ambiental e
seqguir as instrucdes contidas no link: https://cetesb.sp.gov.br/licen-
ciamentoambiental/.

A Resolucdo n° 237/97 do Conselho Nacional do Meio Ambiente
(CONAMA) estipula as licencas emitidas pelo Poder Publico:

Licenca Prévia (LP): concedida na fase preliminar do planejamento
do empreendimento ou atividade aprovando sua localizagdo e concep-
¢ao, atestando a viabilidade ambiental e estabelecendo os requisitos
bdsicos e condicoes a serem atendidas nas proximas fases da imple-
mentacao.

Licenca de Instalag¢do (LI): autoriza a instalagcdo do empreendi-
mento ou atividade de acordo com as especificacdes constantes dos
planos, programas e projetos aprovados, incluindo as medidas de
controle ambiental e demais condicoes.

Licenca de Operacdo (LO): autoriza a operacdo da atividade ou
empreendimento, apos a verificacdo do efetivo cumprimento do que
consta das licencas anteriores, com as medidas de controle ambiental
e condigoes determinadas para a operagao.

Os documentos necessarios para cada licenga dependem do
empreendimento/atividade registrada em contrato social e CNAE e
constam no momento da solicitagao de cada licenga.

Uma licenca estadual importante na logistica farmacéutica € o
Certificado de Movimentagao de Residuos de Interesse Ambiental
(CADRYI), documento que aprova o encaminhamento de residuos de
interesse ambiental a locais de reprocessamento, armazenamento,
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tratamento ou disposicao final, licenciados ou autorizados pela
CETESB. O processo de protocolo pode ser verificado no link: https://
cetesb.sp.gov.br/licenciamentoambiental/outros-documentos/.

Desde 2021, o Sistema Estadual de Gerenciamento Online de
Residuos Solidos (SIGOR), € uma ferramenta que auxilia no moni-
toramento da gestao dos residuos solidos desde sua geracao ate
sua destinagao final, incluindo o transporte e destinagdes interme-
diarias, permitindo o gerenciamento das informagdes referentes aos
fluxos de residuos. Este gerenciamento ocorre através do Manifesto
de Transporte de Residuos (MTR), que € um documento emitido no
proprio SIGOR, cuja emissao € de responsabilidade do gerador do
residuo e obrigatorio em todo territorio nacional.

8.7.2. Federal - Ibama

O Ibama € uma autarquia federal dotada de personalidade juridi-
ca de direito publico, autonomia administrativa e financeira, vincu-
lada ao Ministério do Meio Ambiente (MMA), conforme Art. 2° da Lei
n° 7.735/89.

A Lei Complementar n° 140/11 estabelece critérios e tipos
de atividades e de empreendimentos sujeitos ao licenciamento
ambiental federal.

Caso a atividade econdmica da empresa esteja relacionada
a produtos e residuos perigosos, € necessario efetuar tambem o
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras
e/ou Utilizadoras de Recursos Ambientais (CTF/APP) perante o
Ibama. A obrigacao de cadastramento da empresa pode ser realiza-
da por meio das Fichas Técnicas de Enquadramento (FTE), que tém
o intuito de verificar tal necessidade, de acordo com o enquadra-
mento da empresa e as atividades que esta exerce. O documento
que atesta a regularidade da empresa perante o érgao € denomina-
do por Certificado de Regularidade.

O cadastro e dividido em 22 categorias, sendo que a mais rela-
cionada a atuacao da logistica farmacéutica € a categoria 18 (trans-
porte, terminais, depositos e comeércio).

As empresas que realizam o transporte de produtos perigosos
devem solicitar também a Autorizacdo Ambiental para Transporte
Interestadual de Produtos Perigosos (AATIPP), documento emitido
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pelo Ibama, obrigatdrio desde 2012 para o exercicio da atividade
de transporte maritimo e transporte interestadual fluvial e terres-
tre. Nesta autorizacao, constam placas dos veiculos que realizam
o transporte, categorias de produtos e os estados por onde estes
circularao.

Outro documento cujo preenchimento pode ser necessario,
a depender da atividade econdmica, € o Relatdrio de Atividades
Potencialmente Poluidoras (RAPP), que tem como funcao a obten-
cao de dados e informacdes para colaborar com procedimentos de
fiscalizagao e controle ambiental.

Uma vez que a empresa esteja cadastrada, € necessario o paga-
mento da Taxa e Controle de Fiscalizagao Ambiental (TCFA) trimes-
tralmente, a partir da data de cadastramento da atividade. A TCFA
€ estabelecida de acordo com o porte econdmico da empresa e o
Potencial Poluidor e Utilizador de Recursos Naturais (PPGU).

Para saber mais, consulte os links:
Lein®12.305/2010

RDC 222/2018

8.8. Policia Federal / Policia Civil / Exército
8.8.1. Policia Federal

A Divisao de Controle de Produtos Quimicos (DCPQ) da Policia
Federal controla e fiscaliza a fabricagao, producao, armazenamento,
transporte, distribuicao, importacao, exportacao, entre outras ativi-
dades, de produtos quimicos que possam ser utilizados em alguma
etapa na elaboragcao de drogas ilicitas, conforme disposto na Lei n°
10.357/01.

Todos os interessados em exercer atividades com os produtos quimicos
controlados pela Policia Federal, sejam pessoas fisicas ou juridicas,
matrizes, filiais ou unidades descentralizadas, devem obter as licencas
expedidas pela Policia Federal:
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CRC - Certificado de Registro Cadastral: comprova que o interessado,
pessoa fisica ou juridica, estda devidamente cadastrado na Policia Federal.

CLF - Certificado de Licenca de Funcionamento: comprova que a
pessoa juridica estd apta a exercer atividade nGo eventual com produtos
quimicos, da mesma forma que a pessoa fisica, de carater excepcional,
esta apta a desenvolver atividade na drea de producdo rural ou pesquisa
cientifica.

AE - Autorizacéo Especial: Documento que comprova que os interes-
sados, tanta pessoa fisica quanto juridica, estGo autorizados a exercer,
eventualmente, atividade com produtos quimicos controlados.

AP - Autorizacéio Previa: € a emissdo de documento que autoriza a
pessoa fisica ou juridica, devidamente cadastrada e licenciada pela
Policia Federal, a importar, exportar ou reexportar produtos quimicos sujei-
tos a controle e fiscalizacdo. Essa autorizagao € intransferivel, com valida-
de de 90 (noventa) dias, prorrogaveis.

Para obtencdo dessas licencas e necessdrio que o interessado entre no
canal GOV.BR para ter acesso ao Sistema de Controle e Fiscalizacdo de
Produtos Quimicos da Policia Federal, o Siproquim 2.

No Siproquim 2, o requerimento da licenca pretendida deve ser
preenchido e o pagamento da Guia de Recolhimento da Unidao (GRU)
realizado. Apds o pagamento da taxa, o requerimento pode ser envia-
do.

ApOs a concessao dos certificados, € obrigatorio o envio de mapas
de controle, mensalmente, até o dia 15 do més subsequente, realizado
também pelo Siproquim 2.

A relacao de produtos controlados pela Policia Federal, bem como
todos os procedimentos para controle e fiscalizagao esta disposto na
Portaria MJSP n° 240/19.

8.8.2. Policia Civil

A Divisao de Produtos Controlados e Registros Diversos (DPCRD)
da Policia Civil tem como fungao licenciar, registrar, cadastrar e inspe-

80



cionar empresas que possuam as atividades de fabricacao, armaze-
namento, manipulagao, comércio, posse, trafego, transporte, uso e
emprego dos produtos controlados pelo orgao.

A Portaria DPC n° 03/2008 descreve os processos de obtencao,
renovagao e cancelamento do Alvara e Certificado de Vistoria para as
atividades com os produtos controlados.

O Alvara € um documento que atesta que o estabelecimento esta
em plenas condicdes para realizar atividades com os produtos quimi-
cos controlados.

O Certificado de Vistoria € um documento com a relagao dos produ-
tos controlados empregados nas atividades das empresas e suas
quantidades maximas permitidas.

Para a concessao do Alvara e Certificado de Vistoria € necessa-
rio formular um requerimento com as informagodes dispostas na DPC
n° 03, fazer a juntada de documentos e protocolar junto a reparticao
vinculada ao requerente.

Trimestralmente € necessario enviar mapas de controle dos produ-
tos que foram envolvidos nas atividades pleiteadas. Os mapas sao
importantes para garantir a rastreabilidade dos produtos controlados,
facilitando a fiscalizacao da Policia Civil.

8.8.3. Exército

Por meio do Servico de Fiscalizacao de Produtos Controlados (SFPC)
regional, o exército possui como competéncia a autorizagao e fiscali-
zacao do exercicio, por pessoas fisicas ou juridicas, das atividades
relacionadas a produtos controlados para comercio, importacao, expor-
tacao, utilizagao, prestacao de servicos, colecionamento, tiro desportivo
ou caga.

Alista de produtos controlados pelo Exército esta descrita na Portaria
n° 118/2019 do Comando Logistico do Exercito (COLOQ). Os produtos
possuem um numero de ordem e uma classificacao de acordo com seu
tipo. Com os produtos ja definidos, o Exército concede para as pessoas
fisicas ou juridicas a licenca ou o apostilamento solicitado.

Para que as pessoas fisicas e juridicas possam exercer as ativida-
des com os produtos controlados € necessario, apos identificagao
dos produtos, preencher um requerimento para obter Certificado de
Registro (CR).
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Apds o preenchimento do requerimento e a juntada de documentos
obrigatorios, € necessario o pagamento da taxa, por meio da emissao de
Guia de Recolhimento da Unido (GRU).

Na etapa seguinte € preciso juntar o requerimento, os documentos e
o comprovante de taxa paga em uma pasta, na cor branca, e realizar o
agendamento online no Servico de Fiscalizagao de Produtos Controlados
(SPFC) da regiao militar de vinculagao do requerente. Na data e hora
agendada, deve-se entregar a pasta e retirar o comprovante de protocolo.

E possivel acompanhar o processo de forma online pelo link: http./
www.dfpc.eb.milbr/consultaonline/. Todos os procedimentos adminis-
trativos para concessao, renovacao, apostilamento e cancelamento estao
dispostos na Portaria COLOG n° 56/2017.

8.9. Licenca Especial de Transito de Produtos Perigosos - LETPP
(licenga especifica para a cidade de Sao Paulo)

Visando a reducao de acidentes, seguranga da populacao e profissio-
nalizagao do sistema de transporte, desde 2009 as empresas de trans-
porte de produtos quimicos perigosos que transitam no municipio de Sao
Paulo devem obter para cada veiculo uma Licenca Especial de Transito
de Produtos Perigosos (LETPP).

Resumidamente, o processo para obtencao da LETPP consiste em:
Contratar uma empresa credenciada para atendimento em casos
emergenciais e a elaboragcao de um Plano de Atendimento a
Emergéncias (PAE). Este plano deve ser submetido a Secretaria
do Verde e Meio Ambiente do Municipio de Sao Paulo para
aprovagao e inclusao da empresa de transporte no Cadastro de
Transportadores de Produtos Perigosos (CTPP);

Emissao da LETPP para cada placa de veiculo informado pela
empresa de transporte, por meio de aprovagao do Departamento
de Sistema Viario- DSV, da Prefeitura do Municipio de Sao Paulo.

Informagées mais detalhadas podem ser obtidas em:

Portal da Secretaria Municipal do Verde e do Meio Ambiente
de Séo Paulo

Decreto n° 50.446./09
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8.10. Certidao de Regularidade - CRF

A Certidao de Regularidade (CR) € um documento emitido pelo
Conselho Regional de Farmacia (CRF), que garante o funcionamento
regular do estabelecimento de saude e comprova que nao ha impedi-
mento profissional ou inabilitagdao do farmacéutico, bem como que a
carga horaria de assisténcia técnica prevista em lei & suficiente a ativi-
dade pretendida ou exercida pela empresa ou estabelecimento.

A solicitacao de inscricao do estabelecimento como pessoa juridi-
ca devera ser realizada junto ao Conselho Regional de Farmacia, em
conjunto, obrigatoriamente, ao procedimento de assungao de respon-
sabilidade técnica, mediante o pagamento de taxas. Os documentos
e formularios necessarios podem ser consultados junto ao Conselho
Regional.

De acordo com a Resolugcao CFF n° 700/2021, a CR ¢é vigente
enquanto nao houver alteracao de quaisquer dos seus dados, o que
significa que nao € necessario realizar renovacoes anuais. Nos casos
de alteracao de responsabilidade técnica, nos dados cadastrais ou no
horario de funcionamento do estabelecimento, torna-se obrigatoria a
emissao de nova Certidao de Regularidade.

8.11. PGR, PCMSO e LTCAT (E-social)
8.11.1. PGR - Programa de Gerenciamento de Riscos

O Gerenciamento de Riscos Ocupacionais (GRO) € o conjunto de
acoes coordenadas de prevencao que tém por objetivo garantir aos
trabalhadores condicdes e ambientes de trabalho seguros e sauda-
veis. O GRO deve constituir um Programa de Gerenciamento de Riscos
(PGR), que se tornou exigivel em 3 de janeiro de 2022, quando entrou
em vigéncia a nova Norma Regulamentadora n” O1 do Ministério do
Trabalho (NR-1) (Disposicoes Gerais e Gerenciamento de Riscos
Ocupacionais), substituindo o Programa de Prevencao de Riscos
Ambientais (PPRA).

O PGR € a materializacao do processo de Gerenciamento de Riscos
Ocupacionais (por meio de documentos fisicos ou por sistema eletro-
nico), visando a melhoria continua das condicoes da exposicao dos
trabalhadores por meio de acdes multidisciplinares e sistematizadas.
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Deve ser composto, no minimo, por dois documentos:
Inventario de Riscos Ocupacionais;
Plano de Acao.

O PGR e uma obrigacao constante na NR-1 Dessa forma, todos
0os empregadores que mantenham trabalhadores com contratos
regidos pela Consolidacao das Leis do Trabalho (CLT) devem providenciar
sua elaboracao.

A avaliacao de riscos - que € uma das etapas do PGR - deve ser
revista no maximo a cada dois anos. No caso de organizagdes que
possuam certificagdes em sistema de gestao de Saude e Seguranca do
Trabalho (SST), esse prazo pode ser de até trés anos.

O farmacéutico nao é responsavel por elaborar o PGR, mas possuli
o0 papel de garantir sua elaboracao e efetiva implantagao, pois o
documento pode ser solicitado durante as inspecdes que forem realizadas
na empresa.

8.11.2. PCMSO - Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional

O Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) nas
organizagdes possui o objetivo de proteger e preservar a saude de seus
empregados em relacao aos riscos ocupacionais, conforme avaliagao de
riscos do Programa de Gerenciamento de Risco (PGR) da organizagao.

O funcionario deve passar por exames periodicos, de acordo com o
ramo de atividade e o grau de exposicao a determinado fator de risco.

A Norma Regulamentadora n° 07 do Ministério do Trabalho (NR-7)
estabelece que todo planejamento de saude, ambiental e de risco
ocupacional tem como limite maximo o prazo de um ano, devendo ser
renovado anualmente.

O farmacéutico nao € responsavel por elaborar o PCMSO, mas
possui 0 papel de garantir a elaboracao e sua efetiva implantagao, pois o
documento pode ser solicitado durante as inspecoes que forem realiza-
das na empresa.

8.11.3. Laudo Técnico de Condigdes Ambientais do Trabalho (LTCAT)
(eSocial)

O LTCAT € um dos documentos mais importantes relacionados a
area de SST. Trata-se de um documento do ambito previdenciario,
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conforme Instrugcao Normativa n° 128/2022, do Instituto Nacional do
Seguro Social (INSS) e do entao Ministério da Previdéncia Social.

O LTCAT € um instrumento com valor legal, administrativo e juridico.
O documento identifica e atesta a existéncia de agentes nocivos, com
potencial de comprometer a saude e a integridade fisica e mental dos
trabalhadores, ou ainda, de coloca-los em situacao de risco. O laudo
€ essencial para a elaboracao do Perfil Profissiografico Previdenciario
(PPP), utilizado principalmente para subsidiar demandas voltadas a
aposentadoria especial. Possui também a finalidade de avaliar se a
atividade € ou nao insalubre ou perigosa.

O documento determina o periodo de trabalho em determinado
setor, identifica os riscos ambientais existentes, os agentes nocivos e
sua concentracao, bem como as medidas de prevencao adotadas.

O LTCAT deve ser elaborado pelo setor de seguranca do trabalho
da empresa, sempre que existirem atividades que exponham o
trabalhador a agentes nocivos. O ideal € que seja atualizado uma
vez ao ano.

O termo eSocial e usado para se referir ao Sistema de Escrituracdo
Digital das Obrigacdes Fiscais, Previdenciarias e Trabalhistas e deverd
ser preenchido para todos os trabalhadores segurados do INSS. Todos
os empregadores precisardo elaborar o LTCAT para preencher as
informagdes do PPP que estardo no eSocial.

8.12. Plano de Contingéncia

O Plano de Contingéncia € um documento que deve prever possiveis falhas
durante processos. Seu objetivo € descrever as medidas possiveis a serem
tomadas poruma entidade ou empresa, independentemente do tamanho e da
sua estrutura, focadas na urgéncia da atuacao para restabelecer os processos
com a velocidade necessaria para minimizar os prejuizos decorrentes de uma
contingéncia.

Na elaboracao de um plano de contingéncia, deve-se:

-+ Identificar os riscos;

Definir cenarios de possiveis falhas;

Determinar as agoes necessarias para a realizagao do plano;

Estimar o custo;

Indicar a forma de monitoramento;

Estabelecer uma forma de reposicao do negocio aos moldes habituais.
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Um exemplo: Produtos Termoldabeis

No caso dos produtos termolabeis, o plano de contingéncia trata
das acdes que devem ser adotadas no caso de mal funcionamento do
equipamento de refrigeracdo.

Se houver interrup¢do no fornecimento de energia, o equipamento
deve ser mantido fechado e a temperatura interna deve ser rigorosa-
mente monitorada. Se ndo houver o restabelecimento da energia apos
esgotamento da capacidade do equipamento para manutengdo da
temperatura, algumas solucdes podem ser adotadas:

Nobreak - fornece energia ininterrupta aos equipamentos por
determinado tempo, mesmo na auséncia total de energia proveniente
de rede elétrica,

Gerador - transforma energia mecanica, quimica, solar ou de qual-
quer outra natureza, em energia elétrica, e fornece ao equipamento;

Caixas Termicas - produzidas com material termico, podem ser
usadas por um determinado tempo, mantendo a temperatura adequa-
da ate a normalizacdo da situacdo;

Veiculo refrigerador - pode ser utilizado para um armazenamen-
to tempordrio até a normalizacdo, uma vez que possibilita manter a
temperatura adequada.

* E importante que o estabelecimento avalie as alternativas dispo-
niveis em sua realidade e que possam de fato ser acionadas em casos
de emergéncia.

Outras ocorréncias que podem demandar planos de contingéncia:
- Falha na climatizacao (ar-condicionado);

- Falha na linha telefénica;

- Falha no sistema de informatica;

- Faltade agua;

- Falta de colaborador (atestado / greve no transporte);

- Falta de energia;

- Falta de materiais essenciais (fornecedores);

+ Incéndio.
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GLOSSARIO

Acao corretiva: acao para eliminar a causa de uma nao confor-
midade identificada ou outra situagao indesejavel.

Acao preventiva: agao para eliminar a causa de uma potencial
nao conformidade ou outra situacao potencialmente indesejavel.
Armazenagem em Transito: conjunto de procedimentos, de
carater temporario, relacionados ao transito da carga, que
envolvem as atividades de recebimento, guarda temporaria,
conservagao e seguranca do medicamento.

Boas Praticas de Transporte (BPT): conjunto de acdes que
asseguram a qualidade de um medicamento por meio do
controle adequado, durante o transporte e armazenagem em
transito, bem como fornecerem ferramentas para proteger o
sistema de transporte contra medicamentos roubados, avaria-
dos e ou adulteradosN Carga fracionada: servico de transpor-
te realizado para diversos clientes, onde os clientes contratam
transporte de remessas em pequenas quantidades e € conso-
lidada pela transportadora para completar a capacidade do
veiculo.

Carga lotacao ou fechada: servico de transporte realizado
para um unico cliente, ocupando a capacidade do veiculo por
completo.

CNAE: ¢ a sigla para Classificacao Nacional de Atividades
Econdmicas. E o instrumento de padronizagdo nacional dos
codigos de atividade econdmica e dos criterios de enqua-
dramento utilizados pelos diversos orgaos da Administragao
Tributaria do pais.

Interveniente: pessoa, empresa ou entidade que tenha relagao
com o processo de importacao ou exportacao.

Kit de derramamento: conjunto de materiais a serem utiliza-
dos em caso de derramamento de produtos quimicos, com a
finalidade de mitigar possivel contaminagao do ambiente ou
prejuizo a saude dos seres humanos, por meio da retirada da
substancia derramada.
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Logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econdmico
e social caracterizado por um conjunto de acoes, procedimen-
tos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicao dos
residuos solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento,
em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destina-
cao final ambientalmente adequada.

Mercadoria em Transito ou cross-docking: (movimentacao de
mercadoria para a proxima rota): Sistema de capilarizacao em
que nao ha estocagem da mercadoria. Movimentagao da carga
quando é retirada do primeiro veiculo e carregada no proximo,
sem que ela precise ser armazenada e estocada, mantendo-
-se 0 mesmo documento fiscal da origem até o destino final.
A movimentacao engloba recebimento, salvaguarda, conserva-
cao, expedicao e seguranca de produtos de interesse a saude.

Nao conformidade: nao atendimento de um requisito pre-es-
tabelecido.

Operador Logistico (OL): pessoa juridica capacitada a prestar,
mediante um ou mais contratos, por meios proprios e/ou por
intermedio de terceiros, os servicos de transporte (em qualquer
modal), armazenagem (em qualquer condigao fisica requerida
pela mercadoria e/ou regime fiscal) e gestao de estoque (utili-
zando sistemas e tecnologia adequada). A empresa pode ser
detentora de Autorizacao de Funcionamento (AFE), Autorizacao
Especial (AE) e certificacao de boas praticas quando aplicavel,
e podera oferecer servicos tanto em suas proprias instalagoes,
quanto nas dependéncias do cliente, a depender do acordo
firmado.

Orgao anuente: 6rgdo que atua na anuéncia (consentimento)
dos processos de importagao e exportagao.

Regime Fiscal de Armazém Geral: regime em que a armaze-
nagem e a guarda de mercadorias pertencentes ao detentor
do produto (cliente) sao de responsabilidade do prestador de
servicos (Operador Logistico).

Regime Fiscal de Depdsito Fechado: refere-se a armazenagem
e guarda de mercadorias de responsabilidade do proprio deten-
tor do produto (cliente); ou seja, trata-se de um estabelecimento
pertencente a mesma empresa, sendo uma “extensao da unida-
de matriz" dentro do prestador de servigos (Operador Logistico).
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Regime de Filial Fiscal: regime que implica na extensao da
cultura organizacional do detentor do produto (cliente) para
dentro das instalagdes do prestador de servicos (Operador
Logistico).

Sistema de transporte ativo: sistema de embarque automa-
tizado, normalmente dotados de uma unidade refrigeradora
mecanica, com autonomia por longo periodo de tempo, que
permite um auto ajuste no controle de temperatura.

Sistema de transporte passivo: componentes e materiais
destinados a manter o conteudo interno dentro de uma faixa
de temperatura e por um periodo de transito pre-determina-
dos, sem utilizacao de meios de assisténcia mecanica, que nao
permite um auto ajuste no controle de temperatura.
Termolabeis: produtos sensiveis a temperatura que devem
ter sua estabilidade mantida entre faixas especificas
de temperatura

Transportadora: empresa que realiza o transporte de medica-
mentos, do remetente para determinado destinatario, podendo
executar adicionalmente a armazenagem em transito.
Transporte: € a prestacao de servico que possui como base a
movimentacao de produtos.
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Apéndice | - Modelo de Analise de Risco Preliminar
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Gestao de Risco

Processo:

Descricao:

Quantidade de Riscos: 1

Risco Geral do Projeto:

0,00%

Risco Médio: 0,00%

0,00%

Aceitar
Mitigar

Evitar
Transferir

1. Muito Baixa
2: Baixa
Probabilidade: 3: Média

4. Alta

5: Muito Alta
1. Muito Baixo
2: Baixo
Severidade: 3: Médio

4: Alto

5: Muito Alto
Custo
Impacto: Prazo
Qualidade
Vigente
Prescrito

Resposta:

Status:

Probabilidade

Este modelo ndo esgota as exigéncias documentais
de uma empresa. E necessario verificar, em cada
municipio, as normas locais, bem como averiguar,
de acordo com as caracteristicas da empresa
e produtos, se existem campos adicionais que
precisardo ser preenchidos e que podem ser
exigidos durante inspegdes da vigilancia sanitaria
ou de outros orgaos e entidades.

Severidade
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Modelo de matriz para analise de risco preliminar conforme FMEA

(7))
§ lg 8 % S CORRETIVA PREVENTIVA MONITORAMENTO
ID %Egcgg;ég IMPACTO ‘g % % ;2
% E & gg RESPONSAVEL | ACAO PARD:,Tong RESPONSAVEL ‘fg';cl’ssgé ACAO PAF?AA-I,;A(;AO RESPONSAVEL | STATUS
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16

Este modelo ndo esgota as exigéncias documentais de uma empresa. E necessario verificar, em cada municipio, as hormas locais, bem como averiguar, de
acordo com as caracteristicas da empresa e produtos, se existem campos adicionais que precisarao ser preenchidos e que podem ser exigidos durante
inspecoes da vigilancia sanitaria ou de outros 6rgaos e entidades.
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Apéndice Il - Modelo de Investigacao da Reclamacgao
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Logo da FORMULARIO _
embpresa MODELO DE REGISTRO DA RECLAMACAO
b | REVISAOOO | Paginaide1
Cliente: | Data abertura:
N° Protocolo:
INVESTIGACAO
PLANO DE ACAO
Acdo ] Praz_o para Pra_zo para B Respopséve}
Corretiva Responsavel ﬁnallzagao venﬁcaga_o Agéo Eficaz? pelaverlﬁt':a_gao
da agao da eficacia da eficacia
() Sim () Nao
() Sim () Nao
() Sim () Nao
() Sim () Nao
()Sim () Nao
DISPOSICAO
() Procedente () Improcedente

APROVACAO FINAL DOS ENVOLVIDOS

CONCLUSAO

Houve o recebimento de produto? ( ) Sim ( )Nao
Destino final do produto: ( ) Descarte ( ) Enviado ao Cliente Embarcador
Necessario acompanhamento pos investigagao? ( ) Nao ( ) Sim descrever abaixo:

Este modelo ndo esgota as exigéncias documentais de uma empresa. E necessario verificar, em cada
municipio, as normas locais, bem como averiguar, de acordo com as caracteristicas da empresa e produtos,
se existem campos adicionais que precisarao ser preenchidos e que podem ser exigidos durante inspegoes
da vigilancia sanitaria ou de outros 6rgaos e entidades.
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Apéndice Ill - Modelo de Lista Mestra
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FORMULARIO

LOGO DA EMPRESA MODELO DE LISTA MESTRA DE PROCEDIMENTOS E FORMULARIOS
FOR.SQ.01.01 | REVISAO 02 Pagina1de 1

PROXIMA

ODI DESCRICA VERSA M
cODIGO SCRICAO SAO REVISAG

PUBLICACAO FORMULARIOS STATUS | VERSAO ANTERIOR

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
MBPT Manual de Boas Praticas 00 XX ANOS MAIO/2023 | ———————— VIGENTE
SETOR 1
SETOR 2
SETOR 3

Este modelo n&o esgota as exigéncias documentais de uma empresa. E necessario verificar, em cada municipio, as normas locais, bem como averiguar, de
acordo com as caracteristicas da empresa e produtos, se existem campos adicionais que precisarao ser preenchidos e que podem ser exigidos durante
inspecoes da vigilancia sanitaria ou de outros 6rgaos e entidades.
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Apéndice IV - Modelo de Plano de Agao
de Projeto de Mudanga
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Logo da FORMULARIO
ompresa | MODELO DE PLANO DE ACAO DE PROJETO DE MUDANCA
. FORSQ.0000 | REVISAO00 | Paginaide2

A. DADOS DE ENTRADA DO PROJETO DE MUDANCA

1. IDENTIFICACAO DO PROJETO DE MUDANGA

Inicio do Preenchimento: |N' do Projeto: |

Identificagdo da mudanga:

Justificativa do projeto:

2. CARACTERISTICAS DO PROJETO

Lista de materiais, tarefas e alteragdes necessarias para possibilitar a mudanca:

Evidéncias que devem ser constadas apds a mudanga:

Vantagens:
Desvantagens:
CONCLUSAO: I ( )Aprovado ( )Reprovado Assinatura:
3. RESUMO DO ESCOPO DO PROJETO E SETOR ENVOLVIDO
N° META DESCRIGAO DA META SETOR RESPONSAVEL PRAZO DE IMPLEMENTAGAO

4. MATRIZ DE RESPONSABILIDADES

NOME N° META CARGO

B. AVALIACAO DO PROJETO DE MUDANCA
1. DADOS DE SAIDA DO PROJETO (AVALIA(;AO DA MODIFICACAO SOLICITADA)
Confirmagao da manutencao da finalidade anteriormente estabelecida.

A modificagao alterou os resultados esperados para a ocorréncia sem a mudancga? | ()Sim( )Nao
Comentarios:
CONCLUSAO: | ¢ )Aprovado ( )Reprovado Assinatura:
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FORMULARIO
MODELO DE PLANO DE AGAO DE PROJETO DE MUDANCA

Logo da
empresa

FORSQ.00.00 | REVISAOoo | Paginazde2
Confirmagao da manutengao das informagdes anteriormente geradas.
Houve perda de informagao ou perda da qualidade da informagao? | ()Sim () Nao
Comentarios:
CONCLUSAO: ( )Aprovado ( )Reprovado Assinatura: |

Confirmacao de alteragao na qualidade do produto e/ou processos obtidos.

A Alteragao solicitada afetou a qualidade do produto ou do processo,

prejudicando sua eficiéncia e eficacia? ()Sim()Nao

Comentarios:

CONCLUSAO: ( )Aprovado ( )Reprovado |Assinatura: |
2. OCORRENCIAS DURANTE O PROJETO DE MUDANCA

Descrever problemas e contratempos ocorridos durante o projeto de mudanga:

3. ANALISE DE RISCO DAS ALTERACOES
ANEXAR A ANALISE DE RISCO DO PROJETO DE ACORDO COM O PROCEDIMENTO.
4. PARECER FINAL
( )APROVADO () REPROVADO
5. TRANSFERENCIA PARA ATIVIDADE, TAREFA OU PROCEDIMENTO A SER MODIFICADO
Aprovagao para transferéncia

Considera-se o referido projeto aprovado para sua transferéncia de acordo com os requisitos do
Sistema de Qualidade.

Assinatura Data:

Elaborado por:

Elaborado por:

C. VALIDA(;Z\O DO PROJETO DE MUDANCA
1.CONFIRMACAO DOS DADOS DO PRODUTO
Confirmagao da manutengao da finalidade anteriormente estabelecida.

A modificagdo alterou os resultados esperados para a ocorréncia sem a mudancga? | ()Sim () Nao
Comentarios:

CONCLUSAO: ( )Aprovado ( )Reprovado Assinatura: |

Confirmagao da manutengao das informagoes anteriormente geradas.

Houve perda de informagéao ou perda da qualidade da informagao? | ()Sim()Nao
Comentarios:

CONCLUSAO: ( )Aprovado ( )Reprovado Assinatura:

Confirmagao de alteracao na qualidade do produto e/ou processos obtidos.

A Alteracgao solicitada afetou a qualidade do produto ou do processo,

prejudicando sua eficiéncia e eficacia? ()Sim()Nao
Comentarios:
CONCLUSAO: I ( )Aprovado ( )Reprovado Assinatura: |

2. APROVACAO DA VALIDACAO DO PROJETO DE MUDANCA
Considera-se o referido projeto validado de acordo com os requisitos do Sistema de Qualidade.

Assinatura Data:

Elaborado por:

Aprovado por:

Este modelo nao esgota as exigéncias documentais de uma empresa. E necessario verificar, em cada municipio, as
normas locais, bem como averiguar, de acordo com as caracteristicas da empresa e produtos, se existem campos
adicionais que precisarao ser preenchidos e que podem ser exigidos durante inspegdes da vigilancia sanitaria ou de
outros érgaos e entidades. 12
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Apéndice V - Modelo de Plano de Agoes
Corretivas e Preventivas
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Logo da FORMULARIO
empresal | MODELO DE PLANO DE AGOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
P FORSQ.01.01 | REVISAO0O | Paginaide2
Origem da NC: | CAPA N°:
Data de Abertura: / / | RNCN©:

Area(s) Envolvida(s):

DESCRICAO RESUMIDA DA NAO CONFORMIDADE

ESTUDO DA NAO CONFORMIDADE
Incoeréncia ou incompatibilidade de documentos do Sistema de Qualidade
Falha de equipamentos utilizados na operagao
Execucgao de processo incorreta por parte de funcionario
Falha no treinamento do funcionario
Nao houve treinamento do funcionario
Problemas relacionados ao espaco fisico da empresa
Outros nao relacionados

TIPO DE ACAO CORRETIVA
Adequacao ou revisao de documentos do Sistema de Qualidade
Manutencao de equipamentos utilizados na operagao
Orientagao ou treinamento de funcionario na execugao dos processos
Avaliagao e adequacao das condigoes fisicas da empresa
Rever condigoes de armazenamento, distribuicao e transporte do produto
Adverténcia escrita do funcionario causador da nao conformidade
Recolher produtos de lote com confirmado desvio de qualidade
Promover agoes de campo
Outras nao relacionadas
DETALHAMENTO DAS ACOES

PRAZODE _ PRAZODE | PRAZO DE
IMPLEMENTAGCAO | MELHORIA [CONCLUSAO

DATA |[NUMERO

ESTUDO| ACAO ACAO | CLASSIFICACAO

Observagoes:
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Logo da FORMULARIO
embpresa MODELO DE PLANO DE ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
b FOR.SQ.01.01 | REVISAOOO | Paginaz2de2

VERIFICACAO DE EFICACIA
QUEM METODO CONCLUSAO

NUMERO

DATA ACAO

Comentarios:

ENCERRAMENTO RELATORIO / ASSINATURAS

Assinatura: Data:

RT / Qualidade
Equipe de Gerenciamento de Risco

Este modelo ndo esgota as exigéncias documentais de uma empresa. E necessario
verificar, em cada municipio, as normas locais, bem como averiguar, de acordo com as
caracteristicas da empresa e produtos, se existem campos adicionais que precisarao
ser preenchidos e que podem ser exigidos durante inspecoes da vigilancia sanitaria ou

de outros 6rgaos e entidades.
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Apéndice VI - Modelo de POP
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Logo da DOCUMEN'I:O BASE
empresa MODELO - DESCRlCNAO DO DOCUMENTO
SIGLA.SETOR.00] REVISAO 00 | Paginaide1

1. REGISTRO HISTORICO DE REVISOES

Versao Data de Aprovagao Treinamento S / N Descricao

2. FLUXOGRAMA DO PROCESSO

Elaborado por: Cargo: Data: Rubrica:
Revisado por: Cargo: Data: Rubrica:
Aprovado por: Cargo: Data: Rubrica:
3. OBJETIVO

4. DEFINIGOES

5. AUTORIDADE E RESPONSABILIDADE
6. PROCEDIMENTO

7. REFERENCIAS

8. CONTROLE DE DOCUMENTOS

Responsavel | Localde Modo de Tempo de

pelo arquivo | Arquivo | arquivamento | Retengao Disposicao

Identificagdo | Formato

Este modelo nao esgota as exigéncias documentais de uma empresa. E necessario
verificar, em cada municipio, as normas locais, bem como averiguar, de acordo com as
caracteristicas da empresa e produtos, se existem campos adicionais que precisarao
ser preenchidos e que podem ser exigidos durante inspegoes da vigilancia sanitaria ou
de outros érgaos e entidades.
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Apéndice VIl - Modelo de Questionario de
Qualificagao de Fornecedores
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FORMULARIO
Logo da MODELO DE QUESTIONARIO DE
empresa QUALIFICACAO DE FORNECEDORES
FOR.SQ.02.02 | REVISAO0OO | Paginaide?2

DADOS DA EMPRESA

Razao Social:

Endereco:

Cidade / Estado:

Responsavel pelas informagodes / Cargo:

1 - AEMPRESA POSSUI OS DOCUMENTOS ESPECIFICADOS ABAIXO?
Autorizacdo de Funcionamento - ANVISA/Ministério da Saude  |[SIM [NAO|[CIN.A

Inscricdo Estadual OsiM |CINAO|CIN.A
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ OsiM [CINAO|CIN.A
Licenga de Funcionamento Sanitaria Estadual ou Municipal [JsiM [CINAO|CIN.A
Auto de licenga de Localizagao e Funcionamento - Municipal [Csim [COINAO|[CN.A
Corpo de Bombeiros [OsiM |[CINAO|[ON.A
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - BPF JsiM |CINAO|CIN.A
Responsavel téchico inscrito no conselho de classe IsiM |CINAO|CIN.A
Licenga de transporte IsiM |CINAO|CIN.A
Outro documento (especificar): Osim [CONAO|CON.A

2 - 0S DOCUMENTOS CITADOS SAO CONTROLADOS )
PELO SISTEMA DE QUALIDADE? Csim EINAC I EINA
3 - A EMPRESA ESTABELECE POLITICA DA QUALIDADE? _ |]sM |INAO| CIN.A
- SSEEIEDCSS(:ARANTIA DOS PRODUTOS/SERVICOS N SN

5 - OFERECE TREINAMENTO DOS PRODUTOS PARA

NOSSOS FUNCIONARIOS? Osim [EINAS| EIN-A
6 - COMPROMETE-SE A NOTIFICAR A EMPRESA QUANDO -
HOUVER ALTERACAO NOS PRODUTOS/SERVICOS? Osim ENAo(TIN.A

OBS: Favor encaminhar uma copia dos documentos citados no item 1 deste
questionario. Solicitamos que o responsavel assine e date o respectivo questionario.
N.A.: Nao aplicavel.

Data: / /
Responsavel pelo preenchimento
PRESTAGAO DE SERVIGCO
1 - O(S) FUNCIONARIO(S) ESTA(AO) UNIFORMIZADO(S)? Osim |[EONAO|ON.A

2 - NECESSARIA A ABERTURA DE NAO CONFORMIDADE
DECORRENTE DO SERVICO PRESTADO?

DESCRIGAO DO SERVIGO PRESTADO:

IsiM |CINAO|CIN.A
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FORMULARIO
Logo da MODELO DE QUESTIONARIO DE
empresa QUALIFICACAO DE FORNECEDORES
FORSQ.0202 | REVISAOOO | Paginazdez2

PREENCHIMENTO PELA EMPRESA

Fornecedor: | [CJAprovado  [[JReprovado [CJEm andlise
Avaliagao do RT:

Este modelo ndo esgota as exigéncias documentais de uma empresa. E necessario
verificar, em cada municipio, as normas locais, bem como averiguar, de acordo com as
caracteristicas da empresa e produtos, se existem campos adicionais que precisarao
ser preenchidos e que podem ser exigidos durante inspegoes da vigilancia sanitaria ou
de outros 6rgaos e entidades.
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Apéndice VIl - Modelo de Registro de nao conformidade
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Logo da FORMULARIO
empresa |- MODELO DE REGISTRO DE NAO CONFORMIDADE
P FOR.SQ.03.03| REVISA0O00 | Paginaide1
DATA DE ABERTURA: RNC N°
ORIGEM DA NC: SETOR:|
IDENTIFICAGAO:

DESCRIGCAO DA NAO CONFORMIDADE:

CAUSA RAIZ:

INVESTIGAGAO:

TIPO DE Desvio Desvio o Disposicao final:

DESVIO: Critico N&o Critico Ocorréncia| ( )Aprovado  ( )Reprovado
() Aprovado com Restricao

AGOES TOMADAS:

AVALIACAO PELO EQUIPE DE GERENCIAMENTO DE RISCO
Necessaria abertura de CAPA? ( )Sim ( )Nao

Justificativa:

ENCERRAMENTO RELATORIO / ASSINATURAS
Assinatura: Data:

RT / Qualidade:
Equipe de Gerenciamento de Risco:

Este modelo ndo esgota as exigéncias documentais de uma empresa. E necessario verificar, em cada
municipio, as normas locais, bem como averiguar, de acordo com as caracteristicas da empresa e produtos,
se existem campos adicionais que precisarao ser preenchidos e que podem ser exigidos durante inspegoes
da vigilancia sanitaria ou de outros 6rgaos e entidades.
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Apéndice IX - Tabela de Compatibilidade de Cargas
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TABELA DE COMPATIBILIDADE DE PRODUTOS PARA SAUDE HUMANA, ANIMAL & CARGAS GERAIS

CLASSE DE | Fertilizantes/ Equipamentos | Eletrog Linha Mobiliarios  [pane)aria, |Pecas automotivas Quimicos (Ndo Industria

Alimentos industriais novos Graos Materias de | oy0s (inertes e L (acessorios inertes | Petroquimicos Produtos | |5ssificados Textil

. . o Tintas Racao
Defensivos Brinquedos |" Eletronicos ; P :
(inertes e ou (Graneleiros) | Branca | construgao| higienizados) e ou higienizados) Pergosos| como perigosos) | (limpos &

Vernizes | animal

PRODUTOS Agricolas NEZEICRS higienizados) (Tecnologia)

Produtos
para saude T

Cosmeéticos/
Produtos de T
Higiene

Saneantes C*
Domissanitarios

Insumos
Farmacéuticos
(matéria prima

e semi-acabado)

-

Insumos
Farmacéuticos
alimenticios
(matéria
prima e semi-
acabado)

Insumos
Farmacéuticos
cosmeéticos
(matéria
prima e semi-
acabado)

Insumos
veterinarios
(matéria prima e
semi-acabado)

Medicamentos
Saude Animal

Medicamentos
Saude Humana

Embalagem
uso e/ou
consumo

humano

Produtos
veterinarios
(inertes)

Radiofarmacos
(****)

Legenda
*Vide compatibilidade de pI’OdUtOS perigosos Resoluc;éo 5232ANTT; Carga Compativel Nota: Produtos incompativeis poderéo ser carregados Esta tabela de compatibilidade foi elaborada com base no conhecimento

e A7t - . i € na experiéncia dos membros do Grupo Técnico de Trabalho de Logistica
Vide tabela de compatibilidade entre Produtos Perigosos. Carga Incompativel romesmo c:;\'r fo desde quefo be(cljlegam prerrogatlvaslde de Produtos de Interesse a Saude do CRF-SP. Trata-se apenas de um
Vide FISPQ do produto quimico a ser carregado; Vide Orientacdo técnica / segregacao fisica, como coires de carga, por exemplo. modelo, baseado em boas praticas de distribuicdo e transporte, contudo,

""" Vide transporte de material radioativo conforme Norma CNEN avaliacio de compatibilidade caso haja alguma recomendacéo técnica do fabricante/fornecedor ou
.01 Regulamento para o transporte seguro de materiais radioativo em matriz de riscos emitida norma especifica na localidade de seu estabelecimento, ela deve ser
139 pelo Responsavel técnico; seguida, assim como as orientagdes da vigilancia sanitaria. 140




TABELA DE COMPATIBILIDADE DE PRODUTOS PARA SAUDE HUMANA

*Vide compatibilidade de produtos perigosos Resolucao 5232 ANTT;
" Vide tabela de compatibilidade entre Produtos Perigosos.
“**Vide FISPQ do produto quimico a ser carregado;

“** Vide transporte de material radioativo conforme Norma CNEN

.01 Regulamento para o transporte seguro de materiais radioativos.

Legenda

Carga Compativel
Carga Incompativel

Vide Orientacgao técnica /
avaliagdo de compatibilidade
em matriz de riscos emitida
pelo Responsavel técnico;

Nota: Produtos incompativeis poderao ser carregados
no mesmo carro desde que obedecendo as prerro-
gativas de segregacao fisica, em cofres de carga, por
exemplo.

Esta tabela de compatibilidade foi elaborada com base no conhecimento
e na experiéncia dos membros do Grupo Técnico de Trabalho de Logistica
de Produtos de Interesse a Saude do CRF-SP. Trata-se apenas de um
modelo, baseado em boas praticas de distribuigao e transporte, contudo,
caso haja alguma recomendacao técnica do fabricante/fornecedor ou
norma especifica na localidade de seu estabelecimento, ela deve ser
seguida, assim como as orientacdes da vigilancia sanitaria.




Compatibilidade entre

Glossario
produtos e embalagens
TIPO DE PRODUTO EMBALAGEM DE EMBARQUE DEFINI(;AO EXEMPLOS
A Lei n° 7.802/1989 define agrotoxicos como qualquer produto
ou agente de processos fisicos, quimicos ou biologicos, Herbicidas, inceticidas,
P e destinados ao uso nos setores de producao, armazenamento pesticidas, reguladores de
G B Jl 5 CAIXA CELULOSE / BARRICAS e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na crescimento, preservantes
protecao de florestas, nativas ou implantadas, e de outros de madeira

ecossistemas e ambientes, publicos ou privados.

De acordo com a Resolugao RDC Anvisa n® 727/2022, alimento &
toda substancia que se ingere no estado natural, semielaborada
q ou elaborada, destinada ao consumo humano, incluidas as
Alimentos CAIXA CELULOSE / EPS bebidas e qualquer outra substancia utilizada em sua elaboracao,
preparo ou tratamento, excluidos os cosméticos, o tabaco e as
substancias utilizadas unicamente como medicamentos.

Alimentos embalados: leite
em po, barra de cereais,
biscoito, chocolate

Segundo o Decreto n° 6.871/2009, bebida € o produto de origem
vegetal industrializado, destinado a ingestao humana em estado
liquido, sem finalidade medicamentosa ou terapéutica, além

. da polpa de fruta, o xarope sem finalidade medicamentosa ou
Bebidas CAIXA CELULOSE terappéﬁtica, os preparadog solidos e liquidos para bebida, a soda
e os fermentados alcoodlicos de origem animal, os destilados
alcoolicos de origem animal e as bebidas elaboradas com a

mistura de substancias de origem vegetal e animal

Refrigerantes, agua, etc

Segundo a Portaria Inmetro n°® 302/2021, brinquedo € qualquer
Brinquedos CAIXA CELULOSE produto projetado ou claramente destinado a ser utilizado em Materiais plasticos diversos
brincadeiras por criangas com menos de 14 anos de idade.

A Resolucao RDC Anvisa n° 752/2022 define produtos de higiene

pessoal, cosméticos e perfumes como “preparagoes constituidas

por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas
s diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,

Cosmeticos CAIXA CELULOSE / BARRICAS labios, orgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas Cremes, shampoos,
. s ; S NS Desodorantes

da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-

los, perfuma-Llos, alterar sua aparéncia, corrigir odores corporais,

protegé-los ou manté-los em bom estado”.

A Resolucao RDC Anvisa n°® 216/2004 define saneantes como

produtos destinados a limpeza, desinfeccao ou desinfestacao

CAIXA CELULOSE / EPS / domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos e de uso Detergentes, desinfetante,
BARRICAS industrial, em areas de processamento, armazenamento e alvejantes

transporte de alimentos, medicamentos e demais produtos, bem
como os destinados a higienizacao pessoal.

Saneantes
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Eletronicos (Tecnologia)

CAIXAS DE CELULOSE

De acordo com a Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, os equipamentos dependentes de corrente
elétrica ou de campos eletromagnéticos para funcionarem
corretamente, bem como os equipamentos para geracao,
transferéncia e medicao dessas correntes e campos.

Computador, tablet, celular,
televisores, Refrigerador

Equipamentos industriais
novos (inertes)

CAIXAS DE CELULOSE /
MADEIRA

A Poli Junior define os equipamentos industriais como as
maquinas utilizadas para producao, fabricacdo e montagem
industrial. Em decorréncia disso, esses equipamentos podem ser
compostos de diversas formas, incluindo por meio de um sistema
mecanico, eletronico ou até mesmo sistemas automatizados

Misturadores, compressores,
geradores, bombas

Graos

BARRICAS / SACOS DE JUTA /
POLIPROPILENO / BIGBAG

A Embrapa define grao como frutos secos de gramineas, e
também as leguminosas como a soja, o feijao, a ervilha, o grao
de bico e a lentilha.

Cereais, feijao, arroz, etc

Produtos téxteis
(limpos & inertes)

CAIXAS DE CELULOSE 7/ SACOS
DE POLIPROPILENO

De acordo com o IPEM-SP, produto téxtil &€ aquele que é
composto de fibras ou filamentos téxteis. Também sao
considerados produtos téxteis os produtos que possuam, pelo
menos, 80% de sua massa constituida por fibras ou filamentos
téxteis (assemelhados téxteis). Os revestimentos de moveis,
colchodes, travesseiros, almofadas, artigos de acampamento,
revestimento de pisos e forros de aquecimento para calgcados
e luvas, cujos componentes téxteis representem, pelo menos,
80% de sua massa. Os produtos téxteis incorporados a outros
produtos, exceto calgados.

Vestimenta, airbags, cintos
de seguranca, tapetes, etc

Insumos farmacéuticos ativos
(IFA) (matéria prima
e semi-acabado)

BARRICAS / CONTAINERES

Segundo a RDC Anvisa n° 359/2020 Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA) é definido como qualquer substancia introduzida
na formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando
administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo,
podendo exercer atividade farmacolégica ou outro efeito direto
no diagnéstico, cura, tratamento ou prevencao de uma doenca,
podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo
humano.

Principio ativo do
medicamento

Materiais de construcao

CAIXAS DE CELULOSE 7/ SACOS
DE POLIPROPILENO / PALETS

Para o Instituto Federal Sul-Rio-Grandense, os materiais de

construcdo sao definidos como todo e qualquer material

utilizado na construcao de uma edificagcao, desde a locacao e

infraestrutura da obra até a fase de acabamento, passando

desde um simples prego até os mais conhecidos materiais,
como o cimento.

Cimento, cal, azulejo,
argamassa, torneiras,
conduites

Medicamentos

Segundo o Decreto-lei n® 467/1969, produto de uso veterinario
(inclusive medicamento) é toda substancia quimica, biologica,
biotecnologica ou preparacao manufaturada cuja administragao

Medicamentos para

para uso animal CAIXAS DE CELULOSE/EPS seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou misturada uso animal
com os alimentos, destinada a prevencao, ao diagnostico, a cura
ou ao tratamento das doencas dos animais.
. Segundo a RDC Anvisa n° 658/2022, medicamentos para saude .
Medicamentos para CAIXAS DE CELULOSE/EPS humana sido produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou Medicamentos para

uso humano

elaborados, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
fins de diagnostico.

uso humano
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Mobiliarios
novos (inertes)

CAIXAS DE CELULOSE 7/ SACOS
DE POLIPROPILENO / PALETS

De acordo com o Dicionario Priberam da Lingua Portuguesa,
mobiliario & o conjunto de moéveis, pecas ou equipamentos com
determinadas caracteristicas e destinado a um fim especifico,

Cama, mesa, cadeira

Segundo o RICMS-SP, artigos de papelaria incluem itens de
papel, em variadas formas e materiais, e outros itens a ele

Papel, caneta, borracha,

Artigos de papelaria CAIXAS DE CELULOSE relacionados, normalmente usados para escrita, atividades apontador de lapis, clipes
escolares e de escritorio.
. CAIXAS DE CELULOSE / SACOS A tabela NCM lista entre as pecas automotivas as pecas e Motor, banco, espelhos,
Pecas automotivas acessorios dos veiculos automotores.

DE POLIPROPILENO / PALETS

lanternas, lampadas,

Petroquimicos

CAIXA CELULOSE / EPS /
BARRICAS/ CONTAINERES

De acordo com a Empresa de Pesquisa Energética, produtos
petroquimicos sao compostos quimicos obtidos a partir da
separacao de correntes de petroleo ou gas natural (no caso de
petroquimicos basicos) ou através do processamento destes
petroquimicos basicos para obtencdao de compostos mais

elaborados e de maior valor agregado, de uso mais especifico.

Combustivel

Dispositivos médicos

CAIXAS DE CELULOSE

A RDC Anvisa n® 751/2022 dispositivo médico (produto médico)
é qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante,
dispositivo médico para diagnostico in vitro, software, material
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado
ou conjuntamente, em seres humanos, para propositos medicos
especificos, e cuja principal acao pretendida nao seja alcancada
por meios farmacologicos, imunolégicos ou metabdlicos no
corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua acao
pretendida por tais meios.

Equipo, Seringas, Agulhas

Produtos perigosos

BARRICAS , CONTAINERES

A Resolucao ANTT n° 5.998/22 define produtos perigosos como
substancias ou artigos que, em razao de suas propriedades
fisicas, quimicas ou de toxicidade, apresentam riscos a saude
publica, a seguranga publica e ao meio ambiente, tais como:
inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade, poder
oxidante, poder explosivo, poder radiotoxico, entre outros. Além
disso, a resolucao estabelece a classificagao desses produtos de
acordo com o grau de periculosidade.

Produtos inflamaveis,
toxicos, etc

Produtos veterinarios
(inertes)

CAIXAS DE CELULOSE/EPS

Segundo o Decreto-lei n°® 467/1969, produto de uso veterinario

é toda substancia quimica, bioldégica, biotecnolégica ou

preparacao manufaturada cuja administracao seja aplicada

de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os

alimentos, destinada a prevencao, ao diagnéstico, a cura ou ao
tratamento das doencas dos animais.

Casa, potes,

Produtos quimicos
(nao classificados
como perigosos)

CAIXAS DE CELULOSE /
SACOS DE POLIPROPILENO,
BARRICAS, CONTAINERES

Segundo a DD CETESB 113/2022, produtos quimicos sao

produtos de transformacao obtidos por meio de processo

industrial, constituidos de substancias puras, compostas e
misturas, podendo ser naturais ou sintéticos.

Talco, caulim, glicerina.
amido de milho
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Embalagens de produtos para
uso e/ou consumo humano

CAIXAS DE CELULOSE / SACO
PLASTICO

Embalagem pode ser definida, segundo a Lei n° 6.360, de 23

de setembro de 1976, como um ivélucro, recipiente ou qualquer

forma de acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a

cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente
ou nao, os produtos.

Blister, caixa de papelao,
vidraria

Produtos de
higiene pessoal

CAIXAS DE CELULOSE

A Resolucao RDC Anvisa n° 752/2022 define produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes como “preparacoes constituidas
por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas
diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,
labios, orgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-
los, perfuma-los, alterar sua aparéncia, corrigir odores corporais,
protegé-los ou manté-los em bom estado”.

Sabonetes, xampus,
desodorante, dentificios,
enxaguatorios

Tintas e vernizes

CAIXAS DE CELULOSE

Segundo Gauto e Rosa (2013), tintas imobiliarias sdo tintas
e complementos destinados a construcao civil, podem ser
subdivididos em produtos aquosos (latex) - latex acrilicos, latex
vinilicos, latex vinil-acrilicos, etc -, e produtos base solvente
organico, como tinta a 6leo e esmaltes sintéticos, entre outros.

Tiner, latex, tinta acrilica

Racoes

CAIXAS DE CELULOSE / SACO
PLASTICO / BIGBAG

ARDCn° 26372005 da ANVISA define ragao animal como produto

destinado a alimentacao de animais, podendo ser classificado

como suplemento, complemento ou dieta completa, conforme
sua composicao e forma de utilizacao.

Farelo, racao para caes e e
gatos, Racao para aves

Residuos

CONTAINER 7/ BIGBAG

A Lei n° 12.305/2010 - Politica Nacional de Residuos Sélidos
(PNRS) define residuos sélidos como material, substancia,
objeto ou bem descartado resultante de atividades humanas
em sociedade, a cuja destinagcao final se procede, se propoe
proceder ou se esta obrigado a proceder, nos estados solido ou
semissolido, bem como gases contidos em recipientes e liquidos
cujas particularidades tornem inviavel o seu lancamento na
rede publica de esgotos ou em corpos d'agua, ou exijam para
isso solucdes técnica ou economicamente inviaveis em face
da melhor tecnologia disponivel. Define, ainda, os residuos de
servicos de saude como aqueles gerados nos servicos de saude,
conforme definido em regulamento ou em normas.

Residuos Soélidos,residuos
de saude residuos
perigosos classe | e nao
perigosos, classes llIA e IIB.

Gases medicinais

CILINDROS / CAIXAS
DE CELULOSE

De acordo com a RDC Anvisa n° 70/2008, gases medicinais

referem-se a gas ou mistura de gases destinados a tratar ou

prevenir doencas em humanos ou administrados a humanos

para fins de diagnostico médico ou para restaurar, corrigir ou
modificar fun¢oes fisiolégicas.

Oxigénio medicinal,; ar
sintético medicinal; 6xido
nitroso medicinal e dioxido
de carbono medicinal.

Esta tabela de compatibilidade foi elaborada com base no conhecimento e na experiéncia dos membros do Grupo Técnico de Trabalho de Logistica de Produtos de Interesse
a Saude do CRF-SP. Trata-se apenas de um modelo, baseado em boas praticas de distribuicao e transporte, contudo, caso haja alguma recomendacao técnica do fabricante/
fornecedor ou norma especifica na localidade de seu estabelecimento, ela deve ser seguida, assim como as orientacdes da vigilancia sanitaria.
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Tabela de documentos e érgaos emissores

PRAZO DE RENOVAGCAO

TIPO DE DOCUMENTO

ORGAO EMISSOR

PAPEL DO FARMACEUTICO

PRAZO DE RENOVAGAO

DOCUMENTOS LEGAIS CONTABEIS E ADMINISTRATIVOS

Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ)

Receita Federal do Brasil

Inscricao Municipal

Prefeitura do Municipio

Alvara de Licenca
para Funcionamento

Prefeitura do Municipio

Habite-se

Prefeitura do Municipio

Imposto Predial Territorial
Urbano (IPTU)

Prefeitura do Municipio

Contrato Social e Alteracoes

Junta Comercial do Estado

Conhecimento

Documento parte do

Nao ha Certificado de Licenciamento
Integrado (CLI)
Documento parte do
Nao ha Certificado de Licenciamento

Integrado (CLI)

Verificar Validade, pois
depende do municipio

Documento parte do
Certificado de Licenciamento
Integrado (CLI)

Nao ha

Anual

Valida a ultima alteracao
dos processos, juntamente
com apresentacao das
versoes anteriores, no que
houve alteracao.

Documento parte do
Certificado de Licenciamento
Integrado (CLI)

DOCUMENTACAO LEGAL E/OU OBRIGATORIA DE REGULAGAO PERTIN

ENTE A FISCALIZAGCAO SANITARIA

PGR - Programa de
Gerenciamento de Riscos

Empresa de Seguranca
do Trabalho

PCMSO (Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional)
e Exames Periédicos

Empresa de Seguranca
do Trabalho

Certificado de Dedetizacao
e Desratizacao

Empresa Qualificada
e Contratada

Conhecimento e
Acompanhamento

Bienal (observar se ha algu-
ma exigéncia especifica de
acordo com as certificacoes
que a empresa possua)

Anual

De acordo com o estabele-
cido no Programa de manejo
de pragas e codigo sanitario
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DOCUMENTAGAO LEGAL E/OU OBRIGATORIA DE REGULAGCAO PERTINENTE A FISCALIZAGAO SANITARIA

Certificado de Limpeza
da Caixa D'agua

Empresa Qualificada
e Contratada

Licenca ou Dispensa
de Licenca (CETESB)

Companhia de Tecnologia
de Saneamento Ambiental
(CETESB)

Certificado de Movimentacao
de Residuos de Interesse
Ambiental (CADRI)
para incineracao

Companhia de Tecnologia
de Saneamento Ambiental
(CETESB)

Certidao de Regularidade
(IBAMA)

Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente (IBAMA)

Autorizacao Ambiental para
Transporte Interestadual de
Produtos Perigosos (IBAMA)

Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente (IBAMA)

Relatorio de Atividades
Potencialmente Poluidoras
(IBAMA)

Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente (IBAMA)

Auto de Vistoria do Corpo
de Bombeiros (AVCB)

Corpo de Bombeiros

Certificado de Licenciamento
do Corpo de Bombeiros (CLCB)

Corpo de Bombeiros

Licenca da Policia Civil

Policia Civil

Licenca da Policia Federal

Policia Federal

Licenca do Exército

Exército

Conhecimento e Acompanhamento

Semestral

Depende da atividade

Documento parte do
Certificado de Licenciamento
Integrado (CLI)

De acordo com o residuo
e determinacao do
orgao emissor

Trimestral

Trimestral

Anual

De 01 a 05 anos de
acordo com a ocupacao
erisco da edificacao

Documento parte do Sistema
Integrado de Licenciamento
(SIL)

De 01 a 05 anos de
acordo com a ocupacao
erisco da edificacao

Documento parte do Sistema
Integrado de Licenciamento
(SIL)

Anual

Anual

Trienal ou de acordo com
a classe de risco

Certidao de Regularidade
Técnica - (CRF)

Conselho Regional
de Farmacia

Elaboracao,
Acompanhamento,

Nao ha prazo validade
(desde que nao ocorra
alteracao)

Supervisao e Aprovacao
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DOCUMENTAGAO LEGAL E/OU OBRIGATORIA DE REGULAGAO PERTINENTE A FISCALIZAGAO SANITARIA

Licenca Sanitaria (a
nomenclatura pode variar de
acordo com o municipio)

Vigilancia Sanitaria
Municipal ou Estadual

Autorizacao de Funcionamento
de Empresa (AFE) -
Medicamentos e Insumos

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Autorizacao Especial (AE) -
Medicamentos e substancias
sujeitos a Controle Especial

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Autorizacao de Funcionamento
de Empresa (AFE) - Produtos
para Saude (Correlatos)

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Autorizacao de Funcionamento
de Empresa (AFE) - Cosméticos

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Autorizacao de Funcionamento
de Empresa (AFE) — Saneantes

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Licenciamento junto ao
Ministério da Agricultura
(MAPA): Produtos e Insumos
Veterinarios

Ministério da Agricultura

Certificacao de Calibracao

Empresa Qualificada

Manual da Qualidade

Elaborado pelo Farmacéutico
Responsavel Técnico

Procedimentos Operacionais

Elaborado pelo Farmacéutico
Responsavel Técnico

Elaboracao, Acompanhamento, Supervisao e Aprovacao

Na maior parte dos
municipios a renovacao
€ anual, porém é necessario
verificar caso a caso.
Exemplos:

- na cidade de Sao Paulo
avalidade é de 3 anos;

- em Sao Bernardo do
Campo a validade é de
5 anos.

Documento parte do Sistema
Integrado de Licenciamento
(SIL)

Autorizacao extensiva

Néo ha para filiais

Nio ha Autorizacao nac_: _extenswa
para filiais

Nio ha Autorizacao nac_: (_axtenswa
para filiais

N&o ha Autorizacao gx_tenswa
para filiais

Nzo ha Autorizacao gx_tenswa
para filiais

Documento parte do Sistema
Anual Integrado de Licenciamento

(SIL)

De acordo com laudo

Atualizar de acordo com a
necessidade e alteracoes
no processo

Atualizar de acordo com a
necessidade e alteracoes
no processo
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DOCUMENTACAO LEGAL E/OU OBRIGATORIA DE REGULAGAO PERTINENTE A FISCALIZACAO SANITARIA

Comprovacao de Porte
da Empresa

Declaracao inicial feita pela
empresa em atividade,
depende do porte (Certidao
da Junta Comercial, ou do
Cartorio do Registro Civilde
Pessoa Juridica; Declaracao
de Imposto de Renda Pessoa
Juridica - IRPJ do exercicio).

Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servico de Saude
(PGRSS)

Elaborado por profissional de
nivel superior, habilitado pelo
seu conselho de classe

Elaboracao,
Acompanhamento,
Supervisao e Aprovacao

Anual

Atualizar de acordo com a
necessidade e alteracoes no
processo

Esta tabela ndo esgota as exigéncias documentais de uma empresa. E necessario verificar, em cada municipio, as normas locais, bem como averiguar, de acordo com as
caracteristicas da empresa e produtos, se existem documentos adicionais que precisarao ser emitidos e que podem ser exigidos durante inspecdes da vigilancia sanitaria ou de

outros orgaos e entidades.
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