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'@ Resolugdes do Conselho Federal de Farméacia

RESOLUCAO N° 433

DE 26 DE ABRIL DE 2005

Ementa: Regula a atuagdo do farmacéutico
em empresa de transporte terrestre, aéreo,
ferroviario ou fluvial, de produtos farmacéu-
ticos, farmoquimicos e produtos para satude.

O CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, no uso de suas atribui¢des legais e
regimentais;

CONSIDERANDO a Lei 3.820 de 11 de novembro de 1960, que cria os Conselhos
Federal e Regionais de Farmacia;

CONSIDERANDO a Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e cor-
relatos;

CONSIDERANDO a Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farma-
céuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos;

CONSIDERANDO a Portaria/MS/SVS 344 de 12 de maio de 1998, que aprova o
regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

CONSIDERANDO a Portaria /MS/SVS 802 de 08 de outubro de 1998, que institui
o sistema de controle ¢ fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

CONSIDERANDO a Portaria/MS/SVS 1052 de 29 de dezembro de 1998, que
dispde sobre a relacdo de documentos necessarios para habilitar a empresa a exercer a
atividade de transporte de produtos farmacéuticos e farmoquimicos, sujeitos a vigilancia
sanitaria;

CONSIDERANDO a Resolugao/ MS/ANVS 329 de 22 de julho de 1999, que
Institui o Roteiro de Inspecao para transportadoras de medicamentos, drogas e insumos
farmacéuticos;

CONSIDERANDO que as atividades desenvolvidas pelo Farmacéutico na area de
Distribuicdo e Transporte apresentam situacdes especificas de acordo com os produtos
comercializados e/ou transportados, necessitando de estabelecer critérios para cada si-
tuacao;

CONSIDERANDO a necessidade de definir as atribuigdes dos farmacéuticos na
area de transporte;

RESOLVE:

Art. 1° - Regular as atividades do farmacéutico, em empresas de transportes terres-
tres, aéreos, ferrovidrios ou fluviais de medicamentos, produtos farmacéuticos, farmo-
quimicos e produtos para a saude.

Art. 2° - E atribuigdo do Farmacéutico em empresa de transporte de medicamentos,
produtos farmacéuticos, farmoquimicos e de produtos para a saude:

I.  Zelar pelo cumprimento da legislagdo sanitaria e demais legislagdes correlatas,

orientando quanto as adequagdes necessarias para o cumprimento das normas;
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II.

III.

Iv.

V.

VL

VIL

Permitir somente o transporte de produtos registrados e de empresas autori-
zadas junto ao 6rgdo sanitario competente;

Supervisionar e/ou definir a adequagéo da area fisica, instala¢des e procedi-
mentos da empresa;

Assessorar a empresa no processo de regularizagdo em drgaos profissionais e
sanitarios competentes;

Organizar e implantar o Manual de Boas Praticas de Transporte de Medica-
mentos, Produtos Farmacéuticos, Farmoquimicos e Produtos para a Saude,
de acordo com a legislacdo vigente;

Treinar os recursos humanos envolvidos, com fundamento em procedimentos
estabelecidos no Manual de Boas Praticas de Transporte, mantendo o registro
dos treinamentos efetuados;

Identificar e ndo autorizar o transporte de cargas incompativeis no mesmo
veiculo, baseadas na orienta¢do do fabricante, na legislagdo vigente ¢/ou na
literatura cientifica dos produtos;

VIII. Elaborar procedimentos e rotinas para:

a) Limpeza dos veiculos e terminais dos depdsitos com o proposito de ga-
rantir a higiene destes locais;

b) Registro e controle da temperatura e umidade das instalagoes e veiculos,
quando for o caso;

¢) A atividade de carga e descarga dos produtos farmacéuticos e farmoqui-
micos, com procedimentos especificos para produtos termolabeis e/ou
que exijam condigdes especiais de movimentagdo, transporte ¢ armazena-
mento;

d) Registro de ocorréncias e procedimentos para avarias, extravios e devolu-
¢des;

e) Desinsetizacao e desratizagdo das instalacdes da empresa e dos veiculos,
realizadas por empresa autorizada pelo 6rgéo sanitario competente;

f) Notificag@o ao detentor do registro, e/ou embarcador e/ou destinatario da
carga, e as autoridades sanitarias e policias, quando for o caso, de quais-
quer suspeitas de alteracdo, adulteracdo, fraude, falsificacdo ou roubo dos
produtos que transporta, informando o nimero da nota fiscal, numero dos
lotes, quantidades dos produtos, e demais informacdes exigidas pela le-
gislacdo vigente.

Art. 3° - E atribuicdo do farmacéutico em empresa que transporta substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial:

L.

IL.

Solicitar a empresa, providencias para obtengdo da Autorizacdo Especial de
Funcionamento, de acordo com a legislacdo vigente;

Exigir local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranga para
segregar produtos em caso de avaria e outras pendéncias, de acordo com as
orientagdes do fabricante e drgdos competentes.

Art. 4° - E atribuigdo do farmacéutico em transportadora de medicamentos, pro-
dutos farmacéuticos, farmoquimicos e produtos para a saude, quando do uso de motoci-

cletas:
L.

Observar o cumprimento da legislagdo sanitaria e profissional em relagdo as
atividades desenvolvidas pelo estabelecimento;
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II. Definir no manual de Boas Praticas de Transporte de Medicamentos, procedi-
mentos especificos para esse tipo de transporte;

III. Treinar as pessoas envolvidas, em especial os condutores de motocicletas, nas
acdes de transporte de produtos com documentagao;

IV. Em caso de sinistro, o farmacéutico deve avaliar a integridade e qualidade dos
produtos devolvidos e decidir sobre as providéncias a serem tomadas;

V. Zelar para que a empresa cumpra as normas editadas pelo 6rgao sanitario com-
petente, quando do transporte de substincias e medicamentos sujeitos a con-
trole especial.

Art. 5° - A presente Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente - CFF

(DOU 09/05/2005 - Segdo 1, Pag. 184)
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