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RESOLUCAO N°433

DE 26 DEABRIL DE 2005

Ementa: Regula a atuacéo do far-
macéutico em empresade transpor-
teterrestre, aéreo, ferroviarioouflu-
vial, de produtos farmacéuticos,
farmoquimicos e produtos para
salde.

O CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, no uso de suas atribuicdes legais e
regimentais,

Considerando aL ei 3.820 de 11 de novembro de 1960, que criaos Conselhos Federal
eRegionaisde Farméacia;

Considerando aLei 5.991 de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando a L el 6.360 de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre avigilancia
sanitéria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos;

Considerando a Portariad M S/SV S 344 de 12 de maio de 1998, que aprova o regula-
mento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Considerando a Portaria/MS/SVS 802 de 08 de outubro de 1998, que institui 0
sistema de controle e fiscalizag8o em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos,

Considerando aPortaria/ M S/SV S 1052 de 29 de dezembro de 1998, que dispde sobre
a relacdo de documentos necessérios para habilitar a empresa a exercer a atividade de
transporte de produtos farmacéuticos e farmoquimicos, sujeitos avigilancia sanitéria;

Considerando a Resolugdo/ MS/ANV'S 329 de 22 de julho de 1999, que Institui 0
Roteiro de Inspecéo paratransportadoras de medicamentos, drogas e insumos farmacéu-
ticos;

Considerando que as atividades desenvolvidas pelo Farmacéutico na area de Distri-
buicdo e Transporte apresentam situacGes especificas de acordo com os produtos
comercializados e/ou transportados, necessitando de estabel ecer critérios para cada situ-
acao;

Considerando a necessidade de definir as atribuigdes dos farmacéuticos na area de
transporte; resolve:

Artigo 1° - Regular as atividades do farmacéutico, em empresas de transportes ter-
restres, aéreos, ferroviarios ou fluviais de medicamentos, produtos farmacéuticos,
farmoquimicos e produtos para a salde.

Artigo 2° - E atribuico do Farmacéutico em empresa de transporte de medicamen-
tos, produtos farmacéuticos, farmoquimicos e de produtos para a salde:

I.  Zelar pelo cumprimento dalegislacdo sanitariae demais|egisacdes correl atas,
orientando quanto as adequagdes necess&rias para 0 cumprimento das nor-
mas,

II.  Permitir somente o transporte de produtos registrados e de empresas autoriza-
das junto ao 6rgdo sanitério competente;
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VI.

VII.

VIIL.

Supervisionar e/ou definir a adequacdo da area fisica, instalagdes e procedi-

mentos da empresa;

Assessorar a empresa no processo de regularizagdo em érgéos profissionais e

sanitarios competentes;

Organizar eimplantar o Manual de Boas Préticas de Transporte de Medicamen-

tos, Produtos Farmacéuticos, Farmoquimicos e Produtos paraa Salide, de acor-

do com alegislacdo vigente;

Treinar os recursos humanos envolvidos, com fundamento em procedimentos

estabelecidos no Manual de Boas Préticas de Transporte, mantendo o registro

dos treinamentos efetuados;

I dentificar e ndo autorizar o transporte de cargasincompativeis no mesmo vei-

culo, baseadas na orientagéo do fabricante, nalegislagdo vigente e/ou nalitera-

tura cientifica dos produtos;

Elaborar procedimentos e rotinas para:

a limpezados veicul os e terminais dos depdsitos com o proposito de garantir
a higiene destes locais;

b. registro e controle da temperatura e umidade das instalagdes e veiculos,
quando for o caso;

c. aatividade de cargaedescargados produtos farmacéuticos efarmoquimicos,
com procedimentos especificos para produtos termoldbeis e/ou que exijam
condicdes especiais de movimentacdo, transporte e armazenamento;

d. registro de ocorréncias e procedimentos para avarias, extravios e devolu-
coes;

e. desinsetizagdo e desratizagdo das instalagdes da empresa e dos veiculos,
realizadas por empresa autorizada pelo érgéo sanitario competente;

f. notificac8o ao detentor do registro, e/lou embarcador e/ou destinatario da
carga, e as autoridades sanitarias e policias, quando for o caso, de quais-
quer suspeitas de dteracdo, adulteraco, fraude, falsificacdo ou roubo dos
produtos que transporta, informando o nimero da nota fiscal, nimero dos
lotes, quantidades dos produtos, e demais informacdes exigidas pelalegis-

lacdo vigente.

Artigo 3° - E atribuicfo do farmacéutico em empresa que transporta substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial:

Solicitar a empresa, providencias para obtencdo da Autorizacdo Especial de
Funcionamento, de acordo com a legislacéo vigente;

Exigir local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranca parasegre-
gar produtos em caso de avaria e outras pendéncias, de acordo com as orienta-
¢Oes do fabricante e 6rgdos competentes.

Artigo 4° - E atribuico do farmacéutico em transportadora de medicamentos, produ-
tos farmacéuti cos, farmoquimicos e produtos para a salide, quando do uso de motocicle-
tas:

Observar o cumprimento da legislacdo sanitéria e profissional em relagéo as
atividades desenvolvidas pelo estabelecimento;
Definir no manual de Boas Préticas de Transporte de Medicamentos, procedi-
mentos especificos para esse tipo de transporte;
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I1l. Treinar as pessoas envolvidas, em especia os condutores de motocicletas, nas
acOes de transporte de produtos com documentagéo;

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

V.  Zelar paraque aempresacumpraas normas editadas pel o 6rgao sanitario com-
petente, quando do transporte de substéncias e medicamentos sujeitos a con-
trole especial .

Artigo 5° - A presente Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaco.

JALDODE SOUZA SANTOS
Presidente— CFF
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