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TRANSPORTE DE PRODUTOS DE INTERESSE A SAUDE

O termo transporte é utilizado para designar o deslocamento de encomendas
e cargas diversas (MAGALHAES). Consiste em movimentar cargas, que podem ser
mercadorias, produtos, insumos, etc., de um ponto inicial para um destino. Dentre os
diversos meios de transporte, ou modais de transporte (rodovidrio, ferroviario,
aquaviario, dutoviario e aéreo), o modal rodoviario possui vantagens como a facilidade
de acesso, o transporte de cargas pequenas e fracionadas, a entrega em qualquer local
e a facilidade de transito, sendo o mais utilizado no pais (Transportes: Conceito, tipos de
modais e tecnologia).

A Lei n? 13725, de 09/01/2004, que institui o Cédigo Sanitario do Municipio
de S3o Paulo estabelece, em seu artigo 46, que os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestacdo de servicos relacionados aos produtos e substancias de
interesse da saude sdo responsaveis pela manutencdo dos padrbes de identidade,
qualidade e seguranca, definidos a partir de normas técnicas, aprovadas pelo érgao
competente, bem como pelo cumprimento de normas de boas praticas de fabricacdo e
de normas de boas praticas de prestacdo de servicos.

De acordo com o artigo 91 do mesmo cédigo, todo estabelecimento que
mantenha servico de transporte de produtos e substancias de interesse da saude deve
apresentar, perante a autoridade sanitaria competente, declaracado individualizada de
cada veiculo utilizado neste transporte, bem como os equipamentos e recursos
humanos, para fins de cadastramento.

No artigo 129 deste codigo estdo estabelecidas as infracdes de natureza
sanitdria constando, dentre elas, o transporte de produtos de interesse da saude sem
os padrdes de identidade, qualidade e seguranca.

Na Portaria 2215/2016-SMS.G estdo estabelecidos os procedimentos
necessarios para o requerimento de inscricdo no Cadastro Municipal de Vigilancia em
Saude — CMVS ou da Licenca de Funcionamento Sanitaria: de acordo com o artigo 4°,

todos os estabelecimentos, servicos e equipamentos de interesse da saude, publicos e
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privados, instalados no municipio de Sdo Paulo, cujas atividades estejam discriminadas
na coluna “CNAE FISCAL” do anexo | desta portaria, devem requerer sua inscricdo no
Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude — CMVS ou a Licenca de Funcionamento
Sanitdria para cada atividade desenvolvida, antes de inicia-las. Conforme o artigo 6°, os
veiculos de estabelecimentos prestadores de servico de transporte de medicamentos e
produtos de interesse da saude sdo considerados extensdo desses estabelecimentos,
dispensando-se a inscricdo no CMVS ou expedicdo de Licenca para os veiculos; os
responsaveis por esta atividade devem, porém, informar ao 6rgdo de Vigilancia em
Saude os veiculos utilizados nessas atividades no ato da solicitagao inicial de Cadastro
ou Licenga Sanitaria. As empresas que realizam o transporte de medicamentos,
medicamentos de controle especial, insumos farmacéuticos, insumos farmacéuticos de
controle especial e produtos de interesse da salde estdo sujeitas a obtencdo de Licenca
de Funcionamento Sanitaria, através das seguintes CNAEs: 4930-2/01 (Transporte
rodovidrio de cargas — exceto produtos perigosos e mudancas, Municipal, que
compreende os estabelecimentos que exercem atividade de transporte rodoviario,
dentro do municipio, de medicamentos e insumos farmacéuticos, com ou sem area de
armazenamento) e ou o0 4930-2/02 (Transporte rodoviario de cargas — exceto produtos
perigosos e mudancas, Intermunicipal Interestadual e Internacional, que abrange os
estabelecimentos que exercem atividade de transporte rodoviario intermunicipal,
interestadual e internacional de medicamentos e insumos farmacéuticos, com ou sem
area de armazenamento).

A RDC N2 16/2014 dispGe sobre os critérios para peticionamento de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas. De
acordo com esta RDC, a AFE é exigida para cada empresa que realiza as atividades de
transporte de medicamentos, insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes e para cada
estabelecimento que realiza o transporte de produtos para salude, enquanto que a AE é
exigida para os estabelecimentos que exercam atividades que envolvam substancias

sujeitas a controle especial (conforme disposto na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998 e na
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Portaria SVS/MS n2 6, de 29 de janeiro de 1999). Além disso estdo descritos, nesta RDC,
os critérios técnicos e operacionais exigidos para fins de obtencdo destas autorizagdes.
Dentre estes requisitos, destacam-se a comprovacao do registro de responsabilidade
técnica realizada pelo profissional legalmente habilitado junto ao respectivo conselho
de classe, instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessdrios e em condi¢ces
adequadas a finalidade a que se propdem, existéncia de recursos humanos qualificados
e capacitados ao desempenho das atividades da empresa, condicdes de higiene,
armazenamento e operacao adequadas as necessidades do produto, de forma a reduzir
o risco de contaminagdo ou alteragdo de suas caracteristicas e relagdo do quantitativo e
identificacdo dos veiculos disponibilizados para o transporte, que deverdo ser munidos
dos equipamentos necessarios a manutencdo das condi¢des especificas de transporte
requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

De acordo com a RDC N2 430/2020, que dispde sobre as Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos, as Boas Praticas de
Transporte sdo definidas como o conjunto de acdes que asseguram a qualidade de um
medicamento por meio do controle adequado durante o transporte e armazenagem em
transito, bem como fornecem ferramentas para proteger o sistema de transporte contra
medicamentos roubados, avariados e/ou adulterados.

Conforme a mesma RDC, a transportadora é a empresa que realiza o
transporte de medicamentos, do remetente para determinado destinatario, podendo
executar adicionalmente a armazenagem em transito. As empresas que realizam o
transporte de medicamentos devem monitorar as condi¢des de transporte relacionadas
as especificacbes de temperatura, acondicionamento, armazenagem e umidade do
medicamento utilizando instrumentos calibrados, além de aplicar os sistemas passivos
ou ativos de controle de temperatura e umidade que sejam necessarios a manutencao
das condicBes requeridas pelo registro sanitario ou outras especificacdes aplicaveis. Os
veiculos utilizados para o transporte nao devem expor os medicamentos a condigdes
gue possam afetar sua estabilidade e a integridade de sua embalagem ou gerar

contaminagdes de qualquer natureza, e devem ainda dispor de manutencao e limpeza

[ CIDADE DE : :
@smmum www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

SAUDE

’

TRANPORTE DE PRODUTOS DE INTERESSE DA SAUDE



Nota Informativa 02/DVPSIS/COVISA/2023

adequadas. Durante o transporte, medicamentos recolhidos, devolvidos e suspeitos de
falsificacdo devem ser segregados durante o transporte, enquanto que produtos de
outras categorias somente devem ser transportados junto com medicamentos quando
os riscos forem analisados, mitigados e concluidos como aceitaveis.

O artigo 61 da Lei n2 6360, de 23/09/76, traz que quando se tratar de produtos
gue exijam condicBes especiais de armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no
seu transporte deverdo ser dotados de equipamento que possibilitem
acondicionamento e conservacao capazes de assegurar as condicOes de pureza,
seguranca e eficacia do produto e que os veiculos utilizados no transporte de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene,
perfumes e similares deverdo ter asseguradas as condi¢Ges de desinfeccdo e higiene
necessarias a preservacdo da saude humana.

O Decreto Federal n? 8077, de 14/08/2013, em seu artigo 15 determina que
a acao de vigilancia sanitdria implicara a fiscalizacdo de medicamentos, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos e saneantes, inclusive os isentos de registro, os
estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento, venda e os veiculos
destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas praticas
e das exigéncias da legislagdo vigente.

Embora ndo esteja especificado, em nenhuma Lei, Portaria ou RDC, o tipo de
veiculo que deve ser utilizado para o transporte de medicamentos, insumos
farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
produtos para salde, é de responsabilidade da empresa que detenha a AFE e/ou AE e a
Licenca Sanitaria para esta atividade manter os padrdes de identidade, seguranca,
eficacia e qualidade dos produtos transportados.

Para que estes padrdes sejam mantidos, o transporte deve garantir que sejam
preservadas as condi¢cdes de conservagdao dos produtos, de acordo com o especificado
no registro destes. Assim, o veiculo onde os produtos sdo acondicionados para o

transporte deve cumprir os requisitos:
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® possuir revestimento interno liso, limpo, lavavel e impermeavel, e mantido
em boas condi¢Bes de limpeza;

e ter asseguradas as condicdes de desinfeccdo e higiene necessdrias a
preservacao da saude humana;

® possuir compartimento de carga fechado, de modo a ndo expor os produtos
transportados a intempéries;

e ser dotado de equipamento calibrado para o monitoramento de
temperatura e umidade (data loger ou termohigrometro) durante o transporte,
mantidos os respectivos registros;

® possuir revestimento isotérmico ou, caso seja necessdrio, sistema de
refrigeracdo, para que sejam mantidas as condi¢cdes de conservacdo dos produtos, de
acordo com o especificado no registro destes, durante o transporte;

e em caso de desvios das condicdes de conservacdao do produto durante o
transporte, investigacdo do desvio e aplicacdo das medidas corretivas e preventivas
necessarias;

Considerando que a transportadora deve declarar todos os veiculos utilizados
para o transporte de medicamentos, medicamentos de controle especial, insumos
farmacéuticos, insumos farmacéuticos de controle especial, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e produtos para saude, todos estes veiculos
devem ser inspecionados pela autoridade sanitdria e cumprir com os requisitos
apresentados acima. No relatério de inspecdo deve constar lista com a identificacdo dos
veiculos inspecionados e aptos para o transporte destes produtos. A identificacdo do
veiculo deve ser realizada tanto pelo numero da placa quanto pelo nimero do
RENAVAM, além de constar, no relatério, para qual classe de produto este encontra-se
apto. Para o caso de motos, para as quais os baus podem ser removidos, a identificacdao
através de placa e nimero de RENAVAM ndo é efetiva; a empresa que utilizar tais
veiculos para o transporte de medicamentos e/ou insumos farmacéuticos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes e produtos para saude, além de cumprir

todos os requisitos elencados anteriormente, deverd também identificar, de forma
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inequivoca e Unica, o bau objeto da inspecdo. Além disso, devera garantir que estes baus
sejam utilizados exclusivamente para o transporte de produtos de interesse da saude,
ndo podendo haver o compartilhamento do bau para o transporte de produtos alheios.

Cabe ressaltar que empresas licenciadas para a atividade relacionada ao
comércio atacadista de produtos de interesse da salude também podem realizar a
atividade de transporte dos produtos comercializados. Neste caso, as diretrizes
relacionadas aos veiculos, conforme descritas acima, devem ser também seguidas pela

distribuidora.
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