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As respostas presentes neste material foram
elaboradas pelo Grupo Técnico de Trabalho de
Distribuicao e Transporte do Conselho Regional
de Farmacia do Parana. Elas nao substituem as
informacoes presentes na legislacao vigente
nem nos textos técnicos disponiveis. Em caso
de duvida recomenda-se consultar os orgaos
competentes.




PARA TRANSPORTADORA

n Existe uma lista de produtos incompativeis no transporte de medicamentos e produtos para satide?

Nao. A legislagdo sanitaria vigente ndo define uma relagao, porém, seguindo-se as Boas Praticas, cada transportadora
devera montar uma listagem de incompatibilidades conforme os produtos transportados, e na divida, buscar orien-
tacdo de seu Responsavel Técnico (NBR 14629/2017). Ver também Decreto 96.044/1988.

n Transportadora em ambiente alfandegario precisa de AFE?

Naio. Precisa somente cumprir as Boas Praticas de Transporte (Nota Técnica 42/2018 ANVISA).
n E permitido transportar produtos de interesse a satide através dos correios?

Para transportar produtos de interesse a saude as agéncias dos Correios devem estar habilitadas junto aos 6rgaos
sanitarios locais, independentemente da concessao da AFE da matriz ser estendida ou nao as filiais (Lei 6.360/1976).



O Guia da ANVISA de Qualificagao de Transportes biolégicos é obrigatdrio ou é apenas usado como
referéncia?

Conforme consta no proprio documento, o guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com
relacdo a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos ou ad-
ministrativos exigidos pela legisla¢ao. Nao confere ou cria novas obrigacdes, devendo ser utilizado por agentes publi-
cos e privados como referéncia para cumprimento legislativo.

Posso transportar os medicamentos termolabeis com gelo seco?

Nao. Produtos termolabeis (2 a 8°C) ndo devem utilizar gelo seco. Gelo seco ¢ utilizado para produtos que requeiram
temperaturas negativas e desde que a embalagem de transporte esteja qualificada para este elemento.

O que é transbordo de carga?
Transbordo de carga ¢é a transferéncia de carga de um veiculo transportador para outro veiculo transportador, para
a continuag¢ao da viagem, entre o ponto de origem e o ponto de destino designados no conhecimento de transporte.
O que é Plano de Contingéncia em transporte?

E uma medida ou estratégia adotada em situagdes de emergéncias quando nao ha possibilidade de realiza¢ao do
procedimento padrdo, a fim de evitar a paralizacao do processo e minimizar possiveis riscos e impactos em caso de
talhas.
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O que é Cross-docking?

Uma operagdo de rapida movimentagdo de carga/produtos recém-recebida que segue para expedi¢do, sem passar
pelo processo de armazenamento. Chegou e ja sai.
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FONTE: http://portallogistico.com.br/2015/04/27/cross-docking-39781/
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A empresa transportadora matriz pode utilizar sua Licenga sanitaria e a Certidao de Regularidade para
todas as suas unidades filiais?

Nao, a Licenga Sanitdria e a Certiddo de Regularidade do Conselho Regional de Farmacia sdo documentos validos
somente para o CNPJ solicitante, ndo sdo extensiveis as filiais (Lei Organica Municipal e Resolu¢ao n° 638/2017 do

CFF).

E permitido a empresa transportadora fazer troca de gelo de produto termolabil?

Sim, desde que autorizado pelo embarcador, dono da carga. Recomenda-se fazer uma auditoria ou visita técnica na
unidade do contratado durante o processo de qualificacido de fornecedor de servico de transporte e verificar se o mes-
mo possui infraestrutura fisica e técnica para realizar o servigo da troca de gelo (freezer qualificado e sala climatizada,
além de farmacéutico atuante). Quando o transportador tiver a co-responsabilidade na troca de gelo de produtos
termolabeis, essa atividade deve ser um item do contrato de prestagao de servigo assinado entre as partes no que diz
respeito as atribuigdes e co-responsabilidades do transportador. E importante frisar que a equipe responsavel pela
atividade de troca de gelo deve receber treinamento do farmacéutico e evidenciar o registro de cada operagao de troca

realizada.

Quais sao as atribuicdes do profissional farmacéutico RT na transportadora de Produtos de Interesse a
Saude?

As atribuicdes do RT estdo descritas na Deliberagdo do CFR-PR n° 865/2015:
Art. 2° Sao atribui¢des do Farmacéutico nas empresas de transporte de qualquer natureza:
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I. Zelar pelo cumprimento da legislagdo sanitaria e demais legislagdes correlatas, orientando quanto as
adequagdes necessdrias para o cumprimento das normas;

II. Permitir somente o transporte de produtos registrados e de empresas autorizadas junto ao drgao
sanitdrio competente;

III. Supervisionar e/ou definir a adequag¢ao da area fisica, instalagdes e procedimentos da empresa;
I'V. Assessorar a empresa no processo de regularizagdo em drgaos profissionais e sanitarios competen
tes;

V. Organizar e implantar o Manual de Boas Praticas de Transporte de Medicamentos, Produtos Far-
macéuticos, Farmoquimicos e Produtos para a Satude, de acordo com a legislagdo vigente;

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

VII. Identificar e ndo autorizar o transporte de cargas incompativeis no mesmo veiculo, baseadas na
orientagdo do fabricante, na legislacdo vigente e/ou na literatura cientifica dos produtos;

VIII. Elaborar procedimentos e rotinas para:

a) Limpeza dos veiculos e terminais dos depdsitos com o propdsito de garantir a higiene destes locais;
b) Registro e controle da temperatura e umidade das instalagdes e veiculos, quando for o caso;

¢) A atividade de carga e descarga dos produtos farmacéuticos e farmoquimicos, com procedimentos
especificos para produtos termolabeis e/ou que exijam condi¢des especiais de movimentagao, trans
porte e armazenamento;

d) Registro de ocorréncias e procedimentos para avarias, extravios e devolugdes;

e) Desinsetizacao e desratizagdo das instalagdes da empresa e dos veiculos, realizadas por empresa au-
torizada pelo 6rgao sanitario competente;

f) Notificag¢ao ao detentor do registro, e/ou embarcador e/ou destinatario da carga, e as autoridades
sanitarias e policias, quando for o caso, de quaisquer suspeitas de alteracdo, adulteracdo, fraude, falsifi-
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cagdo ou roubo dos produtos que transporta,
informando o numero da nota fiscal, nimero dos lotes, quantidades dos produtos, e demais
informacodes exigidas pela legislacao vigente.

Paragrafo unico: Quando o objeto da empresa de transporte envolver a circula¢ao de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, o farmacéutico responsavel técnico devera ainda:

I. Solicitar a empresa, providéncias para obtengdo da Autorizagao Especial de Funcionamento, de
acordo com a legislagdo vigente;

II. Exigir local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranca para segregar produtos em caso
de avaria e outras pendéncias, de acordo com as orienta¢des do fabricante e 6rgaos competentes.
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Qual a carga horaria necessaria para farmacéutico que pretende assumir a responsabilidade técni-
ca de uma transportadora?

Conforme descrito na Delibera¢ao do CFR-PR n° 865/2015, no minimo 4 horas diarias continuas, de segunda
a sexta-feira no periodo compreendido entre 05 e 22 horas, devendo no ato da assungdo de responsabilidade
técnica firmar termo de compromisso.

Quais documentos sao necessarios para licenciar uma empresa transportadora junto aos 6rgaos
sanitarios?

o Alvara de funcionamento emitido pela prefeitura local;

« Certificado de Vistoria do Estabelecimento (CVE) emitido pelo Corpo de Bombeiros;

o Autorizag¢des de Funcionamento emitidas pela ANVISA, de acordo com o escopo de produtos que ira trans-
portar;

« Contrato Social e alteragoes;

o Certidao de Regularidade emitida pelo CRF;

» PGR (Programa de Gerenciamento de Riscos);

o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude.

« Manual de Boas Praticas de Transporte e Procedimentos Operacionais Padrao.
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PARADISTRIBUIDORA

Qual temperatura e indice de umidade deve apresentar uma sala/area que armazena medicamen-
tos? Devo monitorar com que frequéncia a temperatura e a umidade?

Os parametros de temperatura e umidade devem seguir instru¢des do fabricante do medicamento/produto ar-
mazenado. O monitoramento e registro deve estar previsto pela empresa e descrito no manual de boas praticas
de armazenamento. Recomenda-se o registro minimo de duas vezes ao dia. Atualmente, existem no mercado

sistemas informatizados de monitoramento que garante o controle total sobre a temperatura. Nao sendo ne-
cessarios registros manuais.

n O Distribuidor pode armazenar cosméticos, medicamentos e produtos para satide na mesma area?

Sim, desde que o armazenamento seja realizado em espagos definidos, identificados e separados, ndo necessa-

riamente por barreira fisica (RDC n® 658/2022, RDC 665/2022, RDC 48/2013 e RDC 430/2020 e suas atuali-
zagoes

n O que é maturagiao do elemento refrigerante (gelo reciclavel)?

E o tempo necessario, indicado pelo fabricante, para que o elemento refrigerante possa ser utilizado em um
sistema de transporte.



Quais documentos sao necessarios para uma Distribuidora qualificar um fornecedor de servico de
transporte (qualificacdo de fornecedor de servigo critico)?

o Autorizagdo de funcionamento da ANVISA para a classe de produto a ser transportada;
« Licenca Sanitdria local da empresa e dos veiculos;

o Certiddo de Regularidade emitida pelo conselho de classe;

o Alvara de funcionamento municipal.

Quais documentos sao necessarios para uma Distribuidora solicitar ao seu cliente antes da venda

de medicamentos e medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/1998 (Qualificagao de
cliente)?

Recomenda-se que:

Se consumidor final e privado (Clinicas e Hospitais): Certidao de Regularidade, Licenca Sanitaria e BMPO
(Balango de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial), somente para o estado do Para-
na, no caso de comercializagdo de medicamentos da Port.344/1998.

Se consumidor final e publico (esferas Municipal e Estadual):

Certidao de Regularidade, Licen¢a Sanitaria, quando houver e BMPO (Balango de Medicamentos Psicoativos
e Outros Sujeitos a Controle Especial), somente para o estado do Parana, no caso de comercializagdo de medi-
camentos da Port.344/1998.

Se distribuidor (Distribuidoras e Farmacias):

Certidao de Regularidade, Licenca Sanitaria, Autoriza¢ao de funcionamento ANVISA conforme o produto
negociado e BMPO (Balango de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial), somente
para o estado do Parana, no caso de comercializa¢do de medicamentos da Port.344/1998.
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Como conferir a temperatura durante o recebimento de produtos termolabil no distribuidor?

Durante o recebimento de produtos de cadeia fria, a leitura da temperatura devera ser realizada em local onde
a exposicao a temperatura ambiente possa ser minimizada. Recomenda-se a adogdo de areas refrigeradas du-
rante esse procedimento.

Os métodos e instrumentos de medicdo de temperatura variam em diferentes aspectos, tais como: precisdo,
facilidade de uso, custo de aquisi¢do, tempo de resposta, resolucio, faixa de medicao, etc. A qualidade do re-
sultado da medicao da temperatura esta diretamente conectada com a selecdo do instrumento adequado e da
defini¢ao do método de medigao.

A sele¢do do método e do instrumento de medicao adequado é fundamental para minimizar impactos e riscos
associados ao resultados de medigao. Por exemplo, a OMS recomenda o uso de medidores de temperatura com
precisdo de £ 0,5 °C. A precisdo do instrumento é apenas um critério para a selecio do método de medicao e
do instrumento de medi¢do adequado.

A medi¢ao de temperatura pode ser divida em dois métodos: o método com contato e o método sem contato.

A selecio do método de medicdo de temperatura adequado é fundamental para a obtencdo de resultados de
medi¢ao confiaveis.

Um exemplo da medi¢do com contato sdo os chamados termdmetros digitais ou os dataloggers. Na medigao
sem contato temos como exemplo os termometros infravermelhos (IR). A medi¢ao por contato, geralmente, é
mais lenta que a medi¢do sem contato, mas apresenta niveis de incerteza melhores e métodos de medi¢dao mais
simples.

16 PERGUNTAS FREQUENTES



Utilizar termometros de contato, aguardando a estabilizagdo do instrumento e apos, realizar a leitura.
Se o embarcador apresentar evidéncias robustas de que o seu processo esta qualificado, a conferéncia da tem-
peratura podera ser substituida por verifica¢ao visual da integridade do produto.

Quais documentos sao necessarios para uma Distribuidora qualificar um fornecedor de servigo de
dedetizagao e limpeza de caixa d’agua (qualificacao de fornecedor de servigo critico)?

Seguir o estabelecido na RDC 622/2022. Apresentar Licenga Sanitdria local, Certidao de Regularidade, Licenca
Ambiental, FDS (Ficha de Seguranga)dos produtos quimicos utilizados registrados no Ministério da Saiade e

ao final do servico realizado fornecer um Certificado com prazo de validade assinado pelo Responsavel Técni-
co e etiquetas adesivas com data de aplicagdo e prazo de validade em quantidades suficientes.

Quais sao as atribuicdes do profissional farmacéutico RT na Distribuidora?

As atribuigdes estao descritas na Resolugdo n° 365/2001 e na Resolugao n® 448/2006 do Conselho Federal de
Farmadcia.
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Resolugao CFF n° 365/2001:

Art. 1° - E dever dos farmacéuticos responsaveis técnicos por distribuidora, representantes, importadoras ou
exportadoras de medicamentos, insumos farmacéuticos e/ou correlatos:

I. Cumprir e fazer cumprir a legislacao sanitdria e profissional sobre as atividades realizadas pelos referidos
estabelecimentos;

II. Liberar os produtos somente aos estabelecimentos autorizados/licenciados pelos drgaos sanitarios e profis-
sionais competentes, a dispensacdo dos mesmos. No caso dos estabelecimentos hospitalares a licenca de que se
trata refere-se a Farmacia Privativa. III. Manter Manual de Boas Préticas de Distribuigdo e Armazenagem de
produtos; bem como, instru¢des escritas descrevendo com detalhes todos os procedimentos previstos;

IV. Organizar, supervisionar e orientar tecnicamente os procedimentos quanto ao recebimento, estocagem,
conservagao e distribui¢do racional e segura de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos
farmacéuticos e correlatos, para garantir que:

a) no recebimento do produto farmacéutico ou correlato seja avaliado se o meio de transporte utilizado é
adequado ao acondicionamento e conservagdo capazes de assegurar as condi¢des de qualidade, seguranca e
eficacia do produto;

b) no recebimento do produto farmacéutico ou correlato, seja verificada sua documentagdo e os dados dos
produtos como: fabricante, fornecedor, registro no Ministério da Saude, nome do responsavel, técnico prazo
de validade, numero de lote, acondicionamento dos produtos sob refrigeracdo, termoldbeis e especialidades ou
formas farmacéuticas com maior sensibilidade a mudancga de temperatura (pomadas, supositdrios, capsulas,
emulsdes), alteracoes fisicas e laudo de analise do controle de qualidade da industria produtora obedecendo os
parametros da Farmacopeia Brasileira quando for o caso;

¢) haja darea destinada a quarentena para armazenagem dos lotes de produtos submetidos a amostragem, os
julgados passiveis de analise e aqueles que apresentarem qualquer irregularidade, onde permanecerao aguar-
dando a decisao quanto a liberagao e o destino;
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d) a Vigilancia Sanitdria seja notificada quando constatada a inadequagdo de algum produto;

e) a estocagem permita facil visualizagdo do nome do produto e demais dados, e estes estejam afastados das pa-
redes, teto e solo, o empilhamento obedeca ao sistema que garanta a livre circulagio de ar entre as embalagens;
f) no recebimento de um produto com mais de um lote de fabricagao, ele sera subdividido em quantos lotes
forem necessarios e estocados conforme acima descrito;

g) os estaques sejam inspecionados, periodicamente para a verificagao de qualquer degradacao visivel, venci-
mento do prazo de validade ou qualquer outra irregularidade que comprometa a qualidade do produto;

h) os medicamentos sob controle especial sejam armazenados em local isolado dos demais, com acesso res-
trito ao responsavel técnico e pessoal expressamente autorizado pelo mesmo. Os registros de entrada e saida
obedecam a legislagdo especifica e s6 sejam enviados aos locais que possuam responsavel técnico e Certificado
de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de Farmadcia respectivo e licenga sanitdria atualizada emitida
pelo 6rgao sanitario competente, que o habilita a comercializar produtos sujeitos a controle especial;

i) haja verificacdo do controle de temperatura e umidade constante no local de estocagem com termdmetros e
higrometros, com registros didrios escritos das leituras efetuadas e procedimento para controle;

j) os registros de expedicao permitam facil identificagdo do produto, seu destino, seu nimero de lote, data,
quantidade expedida e o nimero de nota fiscal ou do documento de expedi¢ao, além da identifica¢ao do res-
ponsavel pela liberacgao;

k) o fornecimento de produtos de uso restrito hospitalar s6 seja efetuado as Farmadcias Privativas de Estabele-
cimentos regularmente registrados e licenciados pelas autoridades competentes;

1) o fornecimento de produtos farmacéuticos em embalagens para fracionamento somente seja efetuado a es-
tabelecimento devidamente autorizado pela legislagdo a fracionar;

m) sejam prestadas informagdes técnicas referentes aos produtos comercializados pela empresa.
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Quais documentos sao necessarios para licenciar uma empresa Distribuidora de produtos farma-
céuticos junto aos Orgaos sanitarios?

Primeiramente na VISA local apresentar: CNP], Contrato Social e alteragdes, Alvara Municipal, Certificado
de Vistoria dos Bombeiros, Certidao de Regularidade e solicitar inspecao de relatério para fins de Autorizagao
de Funcionamento, emitida pela ANVISA, em conformidade com as classes de produtos a serem distribuidos.

Aguardar a inspecao da VISA local e de posse do relatdrio favoravel, enviar para a ANVISA solicitando as

Autorizagdes pertinentes, aguardar a publicacdo das autorizagdes da ANVISA em Diario Oficial da Unido.
Apresentar as publicagdes para a VISA local e solicitar a emissdo da Licenca sanitaria.

Qual a carga horaria necessaria para farmacéutico que pretende assumir a responsabilidade técni-
ca de uma Distribuidora de Medicamentos?

Distribuidora de Medicamentos deve apresentar farmacéutico Responsavel Técnico durante todo o horario de
funcionamento declarado no Conselho Regional de Farmacia (Resolugao CFF 365/2001, art.3°).

20 PERGUNTAS FREQUENTES



EM COMUM

n Quais as principais legislagoes aplicaveis as areas de distribuiciao e transporte?

Lei Federal 5991/1973
Ementa: dispoe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias;

Lei Federal 6360/1976
Ementa: dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos far-
macéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;

Resolug¢ao CFF n° 365/2001
Ementa: Dispde sobre a assisténcia técnica farmacéutica em distribuidoras, representantes, importadoras e
exportadoras de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Resolug¢ao CFF n° 433/2005

Ementa: Regula a atua¢ao do farmacéutico em empresa de transporte terrestre, aéreo, ferroviario ou fluvial, de
produtos farmacéuticos, farmoquimicos e produtos para satude.



Resolu¢ao CFF n° 515/2009
Ementa: Da nova redacdo ao artigo 3° da Resolu¢do n° 365/01 do Conselho Federal de Farmacia.

Resolugao CFF n° 549/2011
Ementa: Dispoe sobre as atribui¢des do farmacéutico no exercicio da gestdo de produtos para a satde, e da
outras providéncias.

Resolu¢ao CFF n° 626/2016
Ementa: Dispoe sobre as atribui¢des do farmacéutico na logistica, no transporte e acondicionamento de mate-
rial biolégico em suas diferentes modalidades e formas.

Resolu¢ao CFF n° 679/2019

Ementa: Dispde sobre as atribui¢des do farmacéutico nas operagdes logisticas de importa¢ao/exportagao, dis-
tribui¢do, fracionamento, armazenagem, courier, transporte nos modais terrestre, aéreo ou fluvial, e demais
agentes da cadeia logistica de medicamentos e insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial
e outros produtos para a saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes, alimentos com
propriedades funcionais ou finalidades especiais e produtos bioldgicos.

Resolugao CFF n° 721/2022
Ementa: Dispde sobre a anotagdo e o registro da dire¢ao ou responsabilidade técnica farmacéutica.
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O que significa qualificar uma empresa distribuidora ou transportadora?

Significa garantir que ela estd apta e regularizada para realizar as atividades pretendidas.

Qual a diferenca entre ANVISA, VISA, CRF e CFF?

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

Orgdo regulador de ambito federal, é considerada autarquia em regime especial, vinculada ao Ministério da
Saude, tendo por finalidade regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam riscos a
saude publica.

Vigilancia Sanitdria Estadual
Orgdo sanitério de fiscaliza¢do que atua em 4reas de interesse a saide da populagio, possui abrangéncia esta-
dual e estd vinculada a Secretaria Estadual de Saude.

Sanitaria Estadual Municipal

Orgdo sanitario de fiscalizacdo que atua em éreas de interesse a saide da populagio, possui abrangéncia muni-
cipal e esta vinculada a SMS-Secretaria Municipal de Sadde.

CRF - Conselho Regional de Farmacia do Parana

Orgio de fiscalizagdo do exercicio da profissio farmacéutica. Possui jurisdi¢io em todo o estado do Parand e é

6rgao executivo do Conselho Federal de Farmacia.

CFF - Conselho Federal de Farmacia
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Regulamenta e disciplina toda a atividade exercida por farmacéuticos no Brasil com base na Lei 3.820, assina-
da, no dia 11 de novembro de 1960.

E possivel ser responsavel técnico por mais de uma empresa na area de produtos de interesse a saude?

Sim, é permitido desde que tenha compatibilidade de horarios. O niimero de responsabilidades técnicas depe-
de da carga horaria definida em cada estabelecimento junto ao CRE

Qual a hierarquia das legislacoes?

. CONSTITUICAO FEDERAL
.EMENDA A CONSTITUICAO

. LEl COMPLEMENTAR

. LEI ORDINARIA ou CODIGO ou CONSOLIDACAO
. LEI DELEGADA

. MEDIDA PROVISORIA

. DECRETO LEGISLATIVO
.RESOLUCAO

. DECRETO

10. INSTRUCAO NORMATIVA

11. INSTRUCAO ADMINISTRATIVA

O 0N AW N -
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12. ATO NORMATIVO

13. ATO ADMINISTRATIVO

14. PORTARIA

15. AVISOS

16. ORDENS INTERNAS

17. DESPACHOS E OUTROS ATOS NORMATIVOS

Fonte: www.jusbrasil.com.br

Qual a periodicidade de atualiza¢io dos documentos (POP/Manual/Instruc¢ao de Trabalho/Formu-
lario de Registro)?

Os documentos devem ser revisados e atualizados sempre que ocorrer uma altera¢ao no processo ou conforme
for estabelecido pela empresa e definido em manual de boas praticas.

O que é uma Nao Conformidade?

E 0 ndo cumprimento de requisito previamente especificado (RDC 665/2022 e 1SO9001:2015).
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O Manual de Boas Praticas ¢ um requisito obrigatorio?

Sim, o Manual de Boas Praticas é um documento importantissimo da empresa no qual se descrevem as opera-
¢oes realizadas. O manual de boas praticas de distribui¢ao, armazenamento e transporte é o DNA da empresa.
Nele, devem conter de maneira simplificada TODOS os processos da empresa, atendendo aos requisitos da
norma aplicavel.

Qual é a diferenca entre Validagao, Calibrac¢ao e Qualifica¢ao?
Segundo a RDC 658/2022:

Validagao: a¢ao de provar, de acordo com os principios das Boas Praticas de Fabricagao, que qualquer proce-
dimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema realmente leva aos resultados esperados.

Calibragao: conjunto de operagdes que estabelece, sob condi¢des especificadas, a relagao entre os valores indi-
cados por um instrumento ou sistema de medicdo, ou valores representados por uma medida materializada, e

os valores correspondentes conhecidos de um padrao de referéncia.

Qualificagdo: a¢do de provar que quaisquer instalagdes, equipamentos, utilidades e sistemas funcionam corre-
tamente e realmente levam aos resultados esperados.
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Qual é a validade de um protocolo sanitario?

Protocolo nao é documento, é apenas a evidéncia de que um determinado documento foi solicitado. Nao
possui validade definida legalmente, nao substitui o documento original, porém, pode ser aceito conforme
entendimento entre as partes.

Qual a diferenca entre farmacéutico RT, farmacéutico assistente, e farmacéutico substituto?

De acordo com a Resolu¢dao CFF n° 721/2022:
I - FARMACEUTICO DIRETOR / RESPONSAVEL TECNICO

A fun¢do de Farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico pela empresa e/ou estabelecimento, com as
atribuicoes de realizacdo, supervisao e coordenacio de todos os servicos técnico-cientificos no horario declara-
do, devera ser solicitada perante o respectivo Conselho Regional de Farmacia (CRF), nos termos da legislacao
vigente e por meio dos formularios préprios do CRE inclusive para complemento de todo o horario de funcio-
namento, quando exigido por lei.

I1 - FARMACEUTICO ASSISTENTE TECNICO
Farmacéutico subordinado hierarquicamente ao diretor técnico ou responsavel técnico que, requerendo

a as- sun¢ao de farmacéutico assistente técnico de uma empresa ou de um estabelecimento, por meio dos for-
mu- larios proprios do CRE, seja designado para complementar carga horaria ou auxiliar o titular na prestagao
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da assisténcia farmacéutica;
III - FARMACEUTICO SUBSTITUTO

Farmacéutico Substituto devera ser requerida perante o CRF quando se tratar dos casos de impedimen-
tos ou auséncias do farmacéutico diretor/responsavel técnico da empresa e/ou estabelecimento, por meio dos
formularios préprios do CRF, observada a compatibilidade de horarios.

Farmacéutico designado perante o CRF para prestar assisténcia e responder tecnicamente nos casos de
impedi- mentos ou auséncias do farmacéutico diretor técnico ou farmacéutico responsavel técnico, ou ainda
do farma- céutico assistente técnico da empresa ou estabelecimento, respeitado o preconizado pela consolida-
¢do das leis do trabalho (CLT) ou acordo trabalhista;

O farmacéutico Responsavel Técnico de Transportadora/Distribuidora precisa informar ao CRF
seu afastamento por férias?

Sim, ele devera acessar o endereco eletronico do CRE na opg¢do “CRF em casa” e informar o periodo do seu
afastamento (Resolu¢do CFF n° 577/2013).Revogada pela 721/22

§ 2° - A fungdo de Farmacéutico Substituto devera ser requerida perante o CRF quando se tratar dos casos
de impedimentos ou auséncias do farmacéutico diretor/responsavel técnico da empresa e/ou estabelecimen-
to, por meio dos formularios préprios do CRE, observada a compatibilidade de horarios. (Resolu¢ao CFF n°
721/2022).

28 PERGUNTAS FREQUENTES



Art. 11 - Qualquer alteracdo nos horarios da empresa ou estabelecimento, bem como do farmacéutico diretor/
responsavel técnico ou substituto, devera ser comunicado previamente ao respectivo CRE, ficando sem valida-
de a certidao de regularidade técnica expedida. (Resolugdo CFF n° 721/2022).
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