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Diario Oficial da Uniao — Secéo 1
DOU 26 de julho de 1999

Resolugao N° 329, de 22 de julho de 1999

Institui o Roteiro de Inspecdo para
transportadoras de medicamentos, drogas e
insumos farmacéuticos

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, tendo em
vista o disposto no item Il do artigo 95 do Regimento Interno, aprovado pela
Resolugéo n° 1, de 26 de abril de 1999. Considerando a Lei Federal n® 6.360, de 23
de setembro de 1976, e o artigo 128 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
79.094, de 5 de janeiro de 1977; Considerando a Lei Federal n°® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, e seu Regulamento aprovado pelo Decreto n°® 74.170, de 10 de
junho de 1974; Considerando a Portaria n° 1052, de 29 de dezembro de 1978;
Considerando a necessidade de garantir maior controle sanitario no transporte de
produtos farmacéuticos; Considerando a necessidade de regulamentar e implementar
a fiscalizacdo e a inspegao em empresas que exercam a atividade de transporte de
produtos farmacéuticos e farmoquimicos, resolve:

Art. 1° Instituir Roteiro de Inspe¢ao para transportadoras de produtos
farmacéuticos e farmoquimicos a serem observados pelos 6rgdos de vigilancia
sanitaria em todo o territério nacional.

Art. 2° A inobservancia das normas aprovadas por esta Resolugédo configura
infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 3° Essa Resolucdo entra em vigor na data de sus publicagéo.

GONZALO VECINA NETO
NOTA: Estamos providenciando os anexos, para que oportunamente sejam inseridos.
1 - ADMINISTRACAO E INFORMACOES GERAIS:
S N N/A
1.1 INF A empresa transporta exclusivamente medicamentos, drogas e ou insumos?

1.2 INF Quais os outros produtos transportados?

1.3 N E vetado o transporte de medicamentos, drogas e ou insumos com produtos
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radioativos ou toxicos (inseticidas, detergentes, lubrificantes, agrotéxicos e outros)?

1.4 N A empresa esta credenciada junto aos titulares do registro ou distribuidora
credenciada pelo titular do registro?

1.5 |1 O transporte é feito somente por empresas devidamente autorizadal/licenciada
junto a Autoridade Sanitaria?

1.6 N Existe contrato entre a empresa e os fabricantes e/ou distribuidores de
medicamentos, drogas, e insumos?

1.6.1 R Estao definidas claramente as responsabilidades?
1.7 INF A area geografica de atuacao esta definida?

1.8 | Todos os medicamentos transportados encontram-se devidamente registrada
junto a Autoridade Sanitaria?

1.9 INF A empresa transporta medicamentos sujeitos a controle especial?

1.10 N Os produtos incluindo os que exigem transporte especial, obedecendo as
especificagdes do fabricante, sdo transportados de forma a manter sua integridade,
seguranca e qualidade, obedecendo as especificagdes do fabricante?

1.11 INF A empresa transporta produtos inflamaveis?

1.11.1 N Possui licenga dos Orgaos Competentes para o transporte destes produtos?

1.12 INF A empresa possui local para armazenamento dos medicamentos, drogas
e/ou insumos?

1.13 R Existem pessoas capacitadas e treinadas para executar o controle do
transporte de medicamentos, drogas e ou insumos?

1.14 R Os funcionarios sdo submetidos a exames médicos admissionais e
periddicos?

2- ORGANIZACAO:
S N N/A

21 N A empresa possui veiculos em condigbes sanitarias adequadas para o
transporte de medicamentos, drogas e/ou insumos?

2.2 Existem procedimentos escritos de inspec¢ao e limpeza dos veiculos?
2.3 INF Com que freqliiéncia é realizada a limpeza de veiculos?
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2.4 1 Os produtos, incluindo os sujeitos a controle especial, sdo transportados com
toda documentagao necessaria, e obedecendo as especificacbes estabelecidas pela
Legislacao Vigente?

2.5 INF A empresa sofre inspec¢des periddicas das industrias e/ou distribuidoras?

2.6 N E realizada sanitizacdo e/ou desinsetizagéo dos veiculos?

2.6.1 INF Qual a periodicidade?

2.7 Existem registros?

2.7 Os produtos sao transportados de forma a exitar exposi¢cao ao sol, umidade, e de
qualquer outros fatores externos que possam afetar a qualidade, seguranca e
eficacia?

2.8. N O empilhamento maximo dos produtos é obedecido?

2.9. N A existéncia de embalagens danificadas € notificada imediatamente ao
fabricante e/ou distribuidor?

2.9.1 N R Existem registros?

2.10 | Em caso de roubo, ou sinistro, o0 mesmo € imediatamente comunicado ao
fabericante e/ou distribuidor, bem como a autoridade sanitaria local?

2.1 | Em caso de suspeita de fraude ou falsificagdo a transportadora comunica a
Autoridade Sanitaria local?

2.11 N A empresa mantem programa com definicdo clara de responsabilidades que
garanta a identidade, integridade do produto em todas as fases de transporte?

2.12 | Este progrma € cumprido?

3 — ALMOXARIFADO

S N N/A

3.1 INF Existe local para armazenamento demedicamento, insumos e drogas?

3.2 R O piso, as paredes e o teto sdo adequados e estdo em boas condigbes de
conservacao e higiene?

3.3. RA qualidade e a intensidade da iluminagcido sdo adequadas?
3.4. R A ventilagado do local é suficiente e adequada?

3.5. R As instalacbes elétricas, esgotos e encanamentos estdo em bom estado de
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conservagao, seguranga e uso?

3.6. N As aberturas nas janelas encontram-se protegidas contra entrada de aves,
insetos, roedores e outros animais?

3.7. R Existem sanitarios em quantidade suficiente?
3.7.1 N Estéao limpos?

3.8. N O local oferece condigbes de temperatura adequada parao armazenamento
dos produtos?

3.9. N A temperatura do local é controlada?

3.10. N Existem equipamento para o combate a incéndios?

3.10.1 N O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?

3.11 R Existe local para armazenamento dos produtos devolvidos e/ou recolhidos?
3.12 R E realizada inspecdo dos produtos quando do seu recebimento?

3.12.1 N Existem registros?

3.13 R Os produtos armazenados encontram-se isolados do piso e afastados da
parede?

3.14. R Existem estrados e/ou prateleiras adequados para o armazenamento de
produtos cuja altura facilite a limpeza?

3.15 INF Ha necessidades de equipamentos (geladeiras, "freezeres", e camaras frias)
para o armazenamento de produtos sensiveis a temperatura?

3.15.1 N Se houver necessidade, existe?
3.15.2. INF Qual o equipamento?

3.16 R A temperatura dos equipamentos (geladeiras, "freezeres", e cAmaras frias) é
controlada e registrada?

3.17. INF A empresa armazena substancias e/ou produtos sujeitos ao controle
especial (Portaria n°® 344/98 e sua atualizagdes)?

3.17.1 | Existe local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranga para seu
armazernamento?

CLASSIEICAQAO E CRITEBIOS DE AVALIAQAO PARA OS ITENS DO ROTEIRO DE
INSPECAO CLASSIFICACAO E CRITERIOS DE AVALIACAO
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O critério estabelecido para a classificagao esta baseado no risco potencial inerente a
cada item em relagdo a quantidade e seguranga do produto e a seguranga do
trabalhador em sua interagdo com os produtos e processos.

IMPRESCINDIVEL - |

Considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele que atendeu as recomendacdes das
Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, que pode influir em grau critico na qualidade
ou seguranga dos produtos e na seguranca dos trabalhadores em sua interagdo com
0s produtos e processos.

Define-se por SIM ou NAO.
N — NECESSARIO

Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as Recomendacdes de Boas
Praticas de Fabricagcdo e Controle, que pode influir em grau menos critico na
qualidade ou seguranga dos produtos e na seguranga dos trabalhadores em sua
interacdo com os produtos e processos.

Define-se por SIM ou NAO.

O item NECESSARIO, néo cumprido na primeira inspegéo sera automaticamente
tratado como IMPRESNCINDIVEL nas inspec¢bes seguintes.

RECOMENDAVEL — R

Considera-se RECOMENDAVEL aquele que atende as Recomendacdes de Boas
Praticas de Fabricagcdo e Controle, que pode influir em grau menos critico na
qualidade ou seguranca dos produtos e na seguranga dos trabalhadores em sua
interagcdo com os produtos e processos.

Define-se por SIM ou NAO.

O item RECOMENDAVEL nao cumprido na primeira inspecéo sera automaticamente
tratado como NECESSARIO nas inspegbes seguintes. Nao obstante, nunca sera
tratado como IMPRESCINDIVEL .

INFORMATIVO — INF

Considera-se como item INFORMATIVO aquele que apresenta uma informacgao
descritiva, que nao afeta a qualidade e a seguranga dos trabalhadores em sua
interacdo com os produtos e processos.

Podera ser respondido opcionalmente por SIM ou NAO, ou sob a forma de conceito.
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