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QUINTA-FEIRA, 31 DE DEZEMBRO DE 1998

MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA N° 1.051, DE 29 DE DEZEMBRO DE 1998
CONSULTA PUBLICA
O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicbes , resolve:

Submeter a consulta publica a proposta de Regulamento Técnico Sanitario, constante do Anexo desta
Portaria, visando disciplinar o regulamento técnico para autorizagdo/habilitacdo de empresas
transportadoras de produtos farmacéuticos e farmoquimicos , nos casos previstos no Decreto-Lei n°
986/69, na Lei 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77.

Estabelecer o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacdo desta Portaria, para que sejam
apresentadas, sugestdes fundamentadas tecnicamente, relativas & proposta de Regulamento Técnico
, de que trata o item 1.

Informar que as sugestfes deverdo ser encaminhadas, por escrito, para o seguinte endereco:
Ministério da Satide/ SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA, eEsplanada dos Ministérios - Bl. "G"
- 8° andar - Sala 846 - CEP: 70058-900 -Brasilia /DF, ou e-mail: svs@saude.gov.br.

Comunicar que a consolidagao do texto final do Regulamento Técnico . em causa, sera procedida por
esta Secretaria, com a colaboracdo de Grupo Assessor.

GONZALO VECINA NETO

REGULAMENTO TENICO PARA AUTORIZAGAO/HABILITAGAO DE EMPRESAS
TRANSPORTADORAS DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E FARMOQUIMICOS

Art. 1° Este regulamento estabelece os procedimentos e 0s requisitos necessarios para uma empresa
ser autorizada/habilitada como transportadora de produtos farmacéuticos ou farmoquimicos.

Art. 2° O disposto neste regulamento aplica-se a todas as empresas que realizem atividades de
transporte de produtos farmacéuticos ou farmoquimicos.

Art. 3° Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

| - Transportador: empresa que realiza o transporte de produtos farmacéuticos ou farmoquimicos,
com veiculos proprios ou de terceiros sob sua responsabilidade.

Art. 4° Para seu funcionamento, o transportador de produtos farmacéuticos ou farmoquimicos deve
obter prévia autorizacao/habilitacéo de funcionamento da autoridade sanitaria do Orgéo de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico A documentac&o para autorizacdo/habilitacéo indicada no caput deste artigo, €
aquela descrita em Portaria especifica , publicada em diario Oficial.

Art. 5° A empresa transportadora para exercer suas atividades deve estar legalmente
constituida e:

a. contar com autorizacdo/licenca de funcionamento emitida pela autoridade sanitaria competente;
b. contar com representante legal e responséavel técnico; e
C. cumprir com as Boas Praticas de Transporte, conforme consta no anexo | deste regulamento.

Art. 6° A transportadora legalmente autorizada/habilitada no Pais para exercer suas atividades deve
estar credenciada por:
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| - empresa titular de registro do produto no pais, ou

Il - empresa distribuidora autorizada/habilitada junto a autoridade sanitéaria e credenciada pelo titular
de registro do produto.

Art. 7° A empresa autorizada/habilitada com transportadora tem o dever de:
| - somente transportar produtos farmacéuticos legalmente autorizados ou registrados no Pais
mediante comprovacéao através de listagem oficial divulgada/publicada pela Autoridade Sanitaria

competente;

Il - abastecer-se somente em empresas titulares do registro dos produtos ou de distribuidor que
detiver credenciamento especifico desse mesmo titular;

Il - transportar produtos farmacéuticos ou farmoquimicos apenas a empresas autorizadas/habilitadas
a dispensar estes produtos ao publico no Pais, ou a outros distribuidores quando credenciados pelo
titular do registro;

IV - estocar os produtos conforme as Boas Préticas de Estocagem;

V - manter toda a documentacdo técnica sobre os produtos e 0s respectivos procedimentos
operacionais adotados pela empresa a disposicao das autoridades sanitarias para efeitos de

inspecao;

VI - garantir a todo tempo aos agentes responsaveis pelas inspecdes 0 acesso aos locais, instalacfes
e equipamentos;

VII - manter a qualidade dos produtos que transporta, sendo responsavel por quaisquer problemas
consequentes ao desenvolvimento de suas atividades;

VIII - notificar a autoridade sanitaria competente, em carater de urgéncia, quaisquer suspeitas de
alteracado, adulteracao, fraude ou falsificacdo dos produtos que transporta, com a indicacéo do
nimero do lote para averiguacdo da denincia, sob pena de responsabilizacdo nos termos da
legislacéo penal, civil e sanitaria.

IX - Nao permitir que haja entrepostagem ou sublocacdo de servigcos de transportes , a empresas que
ndo cumpram o que determina este regulamento, e que hdo possuam autorizacao de funcionamento.

Art. 8° O disposto no presente regulamento ndo prejudica a aplicacéo de disposicfes mais estritas a
gue estejam condicionadas o transporte de:

| - de substancias narcéticas ou psicotrépicas;

Il - de hemoderivados;

[1l - de imunobioldgicos;

IV de radiofarmacos;

V - de qualquer outro produto sujeito a controle especial.

Art. 9° O descumprimento dos dispositivos deste regulamento implicara na suspenséo ou revogacao
da autorizacao/habilitacdo sem prejuizo das demais penalidades previstas na legislagcéo vigente.

Art. 10° O transportador de produtos farmacéuticos ou farmoquimicos é responséavel solidario pela
manutencdo da qualidade e pela seguranca dos produtos que transporta.

ANEXO |
Boas Préticas de Transporte de Produtos Farmacéuticos e Farmoquimicos

Dos Principios
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1. A garantia da qualidade, eficacia e seguranca dos produtos farmacéuticos no ambito do
Mercosul tem um marco de referéncia nas diretrizes e Boas Préticas de Fabricagao para a
IndUstria Farmacéutica e o respectivo documento de inspecao, aprovados e ja em vigéncia no
Pais.

2. Entretanto o controle sanitario s6 ¢ eficaz se abranger toda a cadeia do medicamento, desde
sua fabricacdo até a dispensacao ao publico, de forma a garantir que estes sejam produzidos,
conservados, transportados e manipulados em condicées adequadas a preservagéo da sua
gualidade, eficacia e seguranca.

3. Nesse sentido, os produtos farmacéuticos registrados e produzidos segundo os requisitos das
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle devem chegar até o final da cadeia - ao consumo do
publico - sem que sofram quaisquer alteracdes de suas propriedades.

4. A ndo observancia das condicbes adequadas para sua conservacdo, armazenagem e
transporte pode produzir deterioragédo fisica ou decomposi¢édo quimica do produto, resultando
na alteracao do periodo de validade do produto pela diminuicdo de sua atividade ou pela
possibilidade de formacao de produtos de degradagéo, nocivos a saude.

5. A adoc&o de diretrizes de gestdo da qualidade tém o objetivo de garantir que os produtos
transportados no Brasil disponham de:

registro junto aso 6rgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde.
condicdes adequadas de armazenamento, transporte e movimentacdo da carga; e
C. garantia de que os produtos certos sejam entregues aos destinatarios certos.

oe

Dos Objetivos, ambito e definicbes

Art. 1° Este regulamento estabelece os procedimentos a serem observados, a fim de se evitar que os
produtos farmacéuticos ou farmoquimicos sofram altera¢des durante seu transporte com vistas a
manter a qualidade dos produtos e garantir a salde publica.

Art. 2° Este Regulamento aplica-se a todas as atividades referentes ao transporte terrestre, aéreo,
ferroviario ou fluvial de produtos farmacéuticos ou farmoquimicos no Brasil.

Art. 3° Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

| - empresa transportadora: a empresa que realiza o transporte de produtos farmacéuticos ou
farmoquimicos com veiculos préprios ou de terceiros sob sua responsabilidade.

Art. 4° A empresa transportadora para exercer suas atividades deve estar legalmente constituida e
deve contar com autorizagdo/habilitacdo de funcionamento emitida pela autoridade sanitaria
competente.

Art. 5° O transporte de produtos farmacéuticos ou farmoquimicos deve ser feito de maneira tal que
ndo se afete a identidade, integridade ou pureza dos mesmos.

Art. 6° A empresa transportadora deve dispor de infraestrutura necessaria para garantir o
desenvolvimento das suas atividades de transporte de produtos farmacéuticos ou farmoquimicos
considerando as suas necessidades especificas de conservagdo e outras exigéncias no caso de
produtos sujeitos a controle especial.

Art. 7° As pessoas responsaveis pelo transporte devem ser devidamente orientadas e treinadas para
seguirem as indicacfes deste regulamento.

Art. 8° A carga, transporte, descarga e armazenamento dos produtos deve seguir as
seguintes recomendacdes:

| -o0s veiculos ou depositos devem estar perfeitamente limpos e isentos de qualquer sujeira ou odor;

Il - ndo se deve transportar ou depositar os produtos em ambientes Umidos, sem ventilagdo ou
expostos ao sol;

Il -os produtos farmacéuticos e farmoquimicos deve ser transportados e depositados sob condigGes
tais de seguranga que assegurem sua integridade e qualidade, de forma a:

http://www.cff.org.br/Legisla%C3%A7%C3%A3o/Portarias/port_105...

24/11/2008 14:29



MINISTERIO DA SAUDE - SECRETARIA DE VIGILANCIA SANIT... http://www.cff.org.br/Legisla%C3%A7%C3%A30/Po

4 de 6

a) manter sua identificacdo (rétulos, etiquetas e outros);

b) ndo contaminar outros produtos ou materiais nem serem contaminados pelos
mesmos;

€) manter temperaturas, luz e umidade adequadas e proteger de quaisquer outros fatores externos
gue possam afetar a qualidade, seguranca e eficacia do produto;

d) sempre e para qualquer produto, manter temperatura controlada de acordo com a necessidade do
produto, utilizando meios especiais para tal fim, registradores de temperatura e outros instrumentos
gue indiqguem a sua manutencéo na faixa especificada;

e) ndo serem transportados com produtos radioativos ou toxicos(inseticidas, detergentes,
lubrificantes, agrotoxicos e outros).

IV -respeitar o empilhamento maximo recomendado pelo fabricante observando os simbolos presentes
nas embalagens;

V - deve-se ter cuidado com as embalagens durante o transporte ou armazenagem dos produtos, a
fim de evitar a sua danificacéo;

VI -deve-se dispor de procedimentos escritos claros, de facil acesso e que reflitam as datas, nome do
produto, quantidade, nimero de lote, nome e endereco do fornecedor do produto, relativos as
operac0les realizadas pelos transportadores, tais como:

a)recepcao do produto;
b)limpeza e manutencéo dos locais de armazenagem e transporte;

c)registro das condicdes de recebimento, armazenagem, transporte, entregas, retirada de produtos
do mercado, devolugcéo de produtos defeituosos ou vencidos.

VII - Deverd ser evitada a armazenagem dos produtos pela transportadora. Se isto ocorrer, deverdo
ser garantidas condicdes especiais , com todos 0s pacotes possiveis, com registro de toda a
operacédo , dados de armazenagem, temperatura, umidade , tempo , etc. Enfim, deverdo ser seguidas
as diretrizes das boas praticas de armazenagem.

Art. 9° A entrega dos produtos deve ser realizada presenca de uma pessoa devidamente qualificada
para o recebimento do produto de maneira a avaliar suas condicdes. O responséavel pelo recebimento
deve verificar:

nome do(s) produto(s);
nome do fabricante;

nimero do transportador;
nimero de placa do veiculo.

Qoo

Paragrafo unico. O responsavel pelo recebimento deverd, ainda, no momento do recebimento anotar:

tipo de veiculo (transporte simples ou sob condi¢cdes especiais);
condicdes higiéncias;

condi¢bes da carga;

data e hora de chegada;

Dados de controle de temperatura

P00 o

Art. 10 Levar-se-80 em conta as seguintes observacdes na descarga do material

a. evitar golpes que possam ocasionar danos ao produto;

b. verificar e separar os produtos de acordo com a respectiva nota fiscal, para facilitar seu
armazenamento;

C. inspecionar visualmente algumas unidades para verificar a integridade das mesmas.
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Art. 11 Em caso do veiculo ser considerado inadequado ou que os produtos
apresentem danos em sua embalagem externa, o responsavel pelo recebimento deve
colocar a carga em quarentena devidamente identificada e isolada e o comprador
devera comunicar por escrito o ocorrido ao fabricante ou distribuidor para seu
recolhimento e devera enviar a cépia da comunicacao a autoridade sanitaria da
unidade federada.

Art. 12 Em caso de acidente ou qualquer dificuldade relacionada com a carga,
transporte, descarga, armazenagem e entrega do produto inclusive problemas de
furto ou roubo de cargas, o transportador deve comunicar imediatamente ao titular do
registro e o distribuidor, se for o caso, a fim de que se tomem as providéncias
necessarias.

Art. 13 Em qualquer situacdo adversa o produto deve ser devolvido ao fabricante ou
recolhido pelo mesmo para sua reavaliagcdo quanto as condicfes satisfatérias para
seu uso ou descarte.

Art. 14 No transporte devem ser o observadas as condi¢des especificas de

conservacdo e de manuseio (controle de temperatura, luz, umidade, refrigeracéo) do
produto indicadas pelo fabricante.

PORTARIA N° 1.052, DE 29 DE DEZEMBRO DE 1998
O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no
uso de suas atribuicdes legais e, Considerando o artigo 128 do
Decreto 79.094/77;
considerando ainda, a necessidade de estabelecer normas para a concesséo de Autorizagao de
Funcionamento para empresas que exercam a atividade de transporte de produtos farmacéuticos e
farmoquimicos, sujeitos a vigilancia sanitaria, resolve:

Art. 1° Aprovar a relac@o de documentos necessérios para habilitar a empresa a exercer a atividade
de transporte de produtos farmacéuticos e farmoquimicos, sujeitos a vigilancia sanitaria.

| - Formulario especifico, preenchido em duas vias, solicitando concessao de autorizacéo de
funcionamento.

Il - Comprovante de pagamento de prec¢o publico (DARF), codigo 6470, em duas vias, original e copia.
Il - Contrato Social constando a atividade de transporte de produtos farmacéuticos e farmoquimicos.
IV - Cépia da inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ ou CGC .

V - Apresentagdo de Manual de Boas Préticas de Transporte, segundo diretrizes de Boas Préticas de
Transporte de Ministério da Saude.

VI - Relagdo do quantitativo de veiculos disponibilizados para este tipo de atividade e de quantos
destes veiculos estardo completamente adaptados para o transporte de produtos farmacéuticos e
farmoquimicos exclusivamente, conforme diretrizes de Boas Praticas de Transporte

VIl - Area de atuac&o (Nacional ou Internacional)

VIII - Tipos de Produtos a serem transportados ( se exigem condi¢bes especiais de
controle/conservacao /transporte , etc).

IX - Comprovagédo de assisténcia profissional competente (farmacéutico) p/ verificacédo e controles
necessarios.

Art. 2° A Autorizagdo de Funcionamento das empresas que exer¢cam a atividade enumerada no artigo
1° é extensiva a todos os estabelecimentos da empresa.

§ 1° A Autorizagdo de Funcionamento de que trata este regulamento, ndo exclui da obrigatoriedade da
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Licenca de Funcionamento, expedida pela Autoridade Sanitaria onde esté situado o estabelecimento.
§ 2° - Para o licenciamento, pela Autoridade Sanitaria Estadual/Municipal , devera ser exigido um guia
de procedimentos sobre os produtos a serem transportados , a serem fornecidos pelo titular do
registro, ou da distribuidora contratante, principalmente para aqueles que necessitem de condi¢cdes
especiais.

Art. 3° Toda documentacdo deverd ser protocolizada na Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal, do
Distrito Federal, ou do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. A documentacao referida deve ser assinada pelo representante legal da empresa.
Art. 4° As empresas que exercam a atividade de transporte de produtos sujeitos a controle especial ,
devem solicitar, além da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, também a Autorizacédo Especial
de Funcionamento, conforme capitulado em legislacdo especifica.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

GONZALO VECINA NETO
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