MERCOSUL/GMC/RES. N° 48/08

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE BOAS PRATICAS
SANITARIAS DE TRANSPORTE DE INSUMOS E PRODUTOS
FARMACEUTICOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assung&o, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolugdes N° 38/98, 50/02 e 56/02 do Grupo Mercado Comum;

CONSIDERANDO:

A necessidade do controle sanitario de insumos e produtos farmacéuticos
desde a produgdo até o consumo final, incluindo a sua etapa de transporte,
tendo em vista que é imprescindivel garantir a integridade do produto,
mantendo a sua qualidade, seguranga e eficdcia, para a protec¢io da salde da
populacao;

A necessidade de uniformizar as informagbes a serem disponibilizadas a
Autoridade Sanitaria com vistas a identificagdo das praticas operacionais
relacionadas a expedi¢do, transporte e recepgdo de insumos e produtos
farmaceéuticos; e

A necessidade de complementar o disposto nas Resolucdes sobre Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle de Medicamentos e Boas Préaticas de
Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos, no tocante as Boas Praticas
Sanitarias no Transporte de Insumos e Produtos Farmacéuticos,

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Boas Praticas
Sanitarias de Transporte de Insumos e Produtos Farmacéuticos”, que consta
como Anexo e faz parte da presente Resolugio.

§ 1° - Os Estados Partes dardo cumprimento ao disposto neste Regulamenfo
conforme as disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas
vigentes.

§ 2° - Fica a critério de cada Estado Parte definir 6 organismo competente que
sera responsavel de estender a habilitagdo das empresas transportadoras de
insumos e produtos farmacéuticos, bem como a definicdo das
responsabilidades inerentes ao desenvolvimento das atividades previstas neste
Regulamento, até que haja definigées no dmbito do MERCOSUL.

§ 3° - O estabelecido neste Regulamento ndo exime o transportador de cumprir
outras exigéncias especificas estabelecidas pelos demais 6rgdos publicos com
competéncias institucionais definidas em matéria de transporte.
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Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementagédo da
presente Resolugdo séo:

Argentina:

Brasil:

Paraguai:

Uruguai:

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ministerio de Salud Pablica (MSP)

Art. 3° - A presente Resolugdo sera aplicada no territério dos Estados Partes,
ao comercio entre eles e as importagdes extrazona.

" Art. 4° - Os Estados Partes deverdo incorporar a presente Resolugio a seus
ordenamentos juridicos internos antes de 01/Vil/09.

LXXIV GMC - Brasilia, 28/X1/08
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE BOAS PRATICAS
SANITARIAS DE TRANSPORTE DE INSUMOS E PRODUTOS
FARMACEUTICOS

1-OBJETIVO

Este Regulamento estabelece as condigbes e os procedimentos sanitarios que
devem ser observados, a fim de evitar que os insumos e produtos
farmacéuticos sejam alterados durante seu transporte, incluindo as fases de
expedi¢do, armazenamento temporario quando couber e recep¢ao.

2 - AMBITO DE APLICACAO

2.1. Este Regulamento se aplicard ao transporte de insumos e produtos
farmacéuticos no territério dos Estados Partes, no fluxo de insumos e produtos
farmacéuticos entre eles e nas importagdes extrazona.

3 - DEFINICOES
Para fins deste Regulamento Técnico, entende-se por:

3.1. Transportador: empresa que realiza atividade de transporte de insumos e
de produtos farmacéuticos, podendo exercer adicionalmente a atividade de
armazenar,

3.2. Produto Farmacéutico: E o preparado que contém os principios ativos e
os excipientes, formulados em uma forma farmacéutica ou de dosificagéo, e
que segundo a terminologia empregada na Literatura sobre Boas Praticas de
Fabricagdo, tenha passado por todas as fases de producdo,
acondicionamento/embalagem e rotulagem;

3.3. Insumo Farmacéutico: Droga ou substancia ativa ou complementar de
qualquer natureza, destinada ao emprego em medicamento;

3.4. Produto a Granel: Qualquer materia! processado que se encontra em sua
forma farmacéutica definitiva, o qual s6 requer ser acondicionado/embalado
antes de converter-se em produto acabado;

3.5. Produto Semi-elaborado: Qualquer material ou mistura de materiais que
ainda se encontre em processo de fabricacdo ou qualquer substincia ou
mistura de substéncias que requeiram posteriores processos de produgédo, a
fim de converter-se em produtos a granel;
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3.6. Produto Terminado: Produto farmacéutico que tenha passado por todas
as fases de producdo e acondicionamento; depois de liberado, o produto
terminado constitui medicamento pronto para a venda;

3.7. Fabricante: sdo as empresas que possuem as instalagbes e plantas
necessarias para realizar todas as operagdes que conduzam a obtencgdo de
produtos farmacéuticos em suas distintas formas farmacéuticas;

3.8. Exportador: empresa responsavel pela remessa de insumos e produtos
farmacéuticos a outro Estado Parte ou pais extrazona;

3.9. Importador: empresa responsavel pela entrada de insumos e produtos
farmacéuticos procedentes de outro Estado Parte ou de pais extrazona;

3.10. Distribuidor: qualquer instituigdo publica ou privada, ou empresa, todas
regularizadas pela Autoridade Sanitaria do Estado Parte correspondente, que
realizem distribui¢do de produtos farmacéuticos acabados e liberados para sua
comercializagao e uso;

3.11. Expedigdo: procedimentos operacionais relacionados ac embarque para
fins de transporte de insumos e produtos farmacéuticos;

3.12. Recepgdo: procedimentos operacionais relacionados a entrega de
insumos e produtos farmacéuticos resultantes da prestagdo de servico de
transporte;

3.13. Contratante: empresa que contrata servigos de terceiros, responsavel
por todos os aspectos legais e técnicos vinculados com o produto ou processo
objeto da terceirizagéo;

3.14. Contratada: empresa que realiza o servico de terceirizagdo, co-
responsavel pelos aspectos técnicos e legais, inerentes a atividade objeto da
terceirizagéo;

3.15. Manifesto de Carga: documento ou declaragdo que contém uma lista de
mercadorias que constituem o carregamento do navio, aeronave e demais
veiculos de transporte, no momento de sua chegada ou saida ao/do territério
aduaneiro.

3.16. Armazenamento Temporario: Conjunto de procedimentos, de carater
temporario, relacionados ao trénsito de carga, que envolvem as atividades de
recebimento, guarda temporaria (conforme prazo definido na regulacéo vigente
no Estado Parte) conservacdo e seguranga de insumos e produtos
farmaceéuticos.

4 - DAS RESPONSABILIDADES:

4.1 - Do transportador: W
4




4.1.1 - Garantir o cumprimento das Boas Praticas relativas as atividades para
as quais se encontra autorizado pela Autoridade Sanitaria competente do
Estado Parte;

a) assegurar que os produtos sejam transportados seguindo
procedimentos operacionais que garantam a integridade do produto;

4.1.2 - Dispor de infra-estrutura necessaria para garantir o cumprimento das
Boas Praticas das atividades de transporte e armazenamento temporario,
quando necessario;

4.1.3 - Registrar as informagbes relativas as operagbes de expedigio,
transporte, armazenamento temporario e recep¢do de insumos e produtos
farmacéuticos, de forma a comprovar o cumprimento das Boas Praticas
Sanitarias de Transporte;

4.1.4 - Dispor a bordo do veiculo transportador, do Manifesto de Carga
transportada e com previsao de desembarque;

4.1.5 - Transportar insumo farmacéutico e produto farmacéutico em condigdes:
a) que impegam ou evitem acidentes ou danos;

b) que atendam especificages de temperatura, de acondicionamento e
de armazenagem, niveis de umidades tolerados, sensibilidade a
luminosidade, entre outros, definidas pelo fabricante ou contratante e na
Regulamentagio Tecnica especifica;

c) que os disponham em ambientes satisfatérios de higiene e
desinfecgéo, segregadas de cargas de natureza incompativel;

4.1.6 - Proporcionar provas adequadas para demonstrar a manutengdo das
condigbes ambientais especificadas. Quando for necessario, dispor a bordo do
veiculo transportador de registradores de temperatura e umidade, devendo
estar disponiveis a bordo os respectivos registros;

a) assim que finalizado o transporte, entregar ao contratante copia dos
registros das condi¢bes de conservagéo durante o transporte, bem como
durante armazenamento temporario, se realizado;

4.1.7 - Receber e entregar insumos e produtos farmacéuticos, para fins de
transporte, somente a empresas regularizadas conforme ordenamento juridico
de cada Estado Parte .

4.2. Da empresa contratante dos servigos de transporte:

4.2.1 - Informar por escrito ao transportador sobre as condi¢des ambientais e
de transporte as quais o insumo farmacéutico ou produto farmacéutico deve ser
transportado de modo a garanti-se a manutengdo de sua |dent1dade e
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422 - !hformar ao transportador os numeros de registro, devidamente
autorizados ou regularizados junto a Autoridade Sanitaria do Estado Parte;

‘a) em caso de produtos ndo passiveis de registro no Estado Parte, o
contratante deve fornecer por escrito esta informacgéo ao transportador;

4.2.3 — Manter, de cada carga transportada, os registros das condi¢des de
armazenamento temporario durante o transporte, por um ano além do prazo de
validade do ultimo insumo ou produto farmacéutico a vencer;

4.2.4 - Prestar orientac@o e assisténcia técnica para os casos de acidentes
envolvendo insumo farmacéutico ou produto farmacéutico sob transporte.

5 - REQUISITOS GERAIS:
5.1. Das empresas:

5.1.1 - Somente podera transportar insumos e produtos farmacéuticos no
territorio dos Estados Partes, no fluxo entre eles e nas importacdes extrazona,
a empresa legalmente regularizada pela Autoridade Sanitaria competente do
Estado Parte, conforme legislacdo vigente;

a) empresas prestadoras de servigo de transporte poderdo realizar
adicionalmente a atividade de armazenamento temporario, desde que
devidamente regularizada junto & Autoridade Sanitaria do Estado Parte,
conforme legislagdo vigente, ficando proibida a sublocagcdo dessa
prestacdo de servigo.

9.1.2 - A execugdo da atividade de que trata o item 5.1.1 poderd ocorrer
mediante a terceirizagao de veiculos, em ocasides excepcionais, com carater
complementar, sob responsabilidade do contratante deste servico de
transporte, devendo estar previsto no estabelecimento da relagdo contratual
e/ou nos seus adendos;

a) a fterceirizagdo de veiculos de que trata este item dar-se-a
obrigatoriamente entre empresas regularizadas, pela Autoridade
Sanitaria competente do Estado Parte, conforme legislacdo vigente;

5.1.3 - Fica proibida a terceirizag&o da atividade de armazenamento temporario
de que trata o item 5.1.2.a;

5.2. Séo requisitos basicos para o funcionamento de empresa transportadora
envolvida com o transporte de insumos e produtos farmacéuticos:

a) estar legalmente constituida perante a instituigao pertinente do Estado
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b) estar legalmente regularizada a funcionar pela Autoridade Sanitaria
competente dos Estados Partes nos quais desenvolve suas atividades,
conforme legislagao vigente;

c) dispor de assisténcia profissional necessaria para implementar,
executar, e verificar o cumprimento das Boas Praticas das atividades
desenvolvidas pela empresa.

d) dispor de infra-estrutura necessaria para garantir o cumprimento das
Boas Praticas das atividades de transporte efou armazenamento
temporario:;

5.3. Sera requisito obrigatério para a realizagdo de operagdo de transporte o
estabelecimento de relagdo contratual entre o transportador e o contratante,
que obrigatoriamente deverd estar também regularizado como fabricante,
exportador, distribuidor ou importador de insumos e produtos farmacéuticos;

5.3.1 - O Contrato de prestagéo de servigos de transporte deve estar disponivel
para a Autoridade Sanitaria competente do Estado Parte, nas empresas
contratante e contratada;

9.4. Na operacdo de transporte de insumos e produtos farmacéuticos, o
transportador deve manter a carga transportada na embalagem origina! de
expedigao do fabricante, exportador, importador ou distribuidor;

5.5. A empresa que realiza a atividade de transporte de insumos e produtos
farmacéuticos deve atender aos seguintes requisitos:

5.5.1 - Contar com profissionais capacitados para operar as atividades
desenvolvidas;

5.5.2 - Manter a identificagio (rétulos, etiquetas e outros) e caracteristicas dos
insumos e produtos farmacéuticos até sua entrega ao destinatario;

5.5.3 - Nao realizar as etapas de transporte em condi¢gbes que representem
possibilidades de contaminagéo e qualquer outro tipo de alteragéo;

5.5.4 - Atender as recomendagdes presentes no contrato e na embalagem,
inclusive sobre o empilhamento maximo recomendado.pelo fabricante;

5.5.5 - Apresentar por escrito, sempre que solicitado pela Autoridade Sanitaria,
a descrigdo dos procedimentos relativos as operagdes realizadas, com
destaque para:

a) recepcéo do produto;

b) limpeza e manutengio das unidades de transporte e armazenamento
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¢) registro das condigdes de recepgdo, transporte, armazenamento
temporario e entrega;

5.6. No momento das operagbes de embarque, transporte, desembarque e
armazenamento temporario de insumos e produtos farmacéuticos, a empresa
transportadora, responsavel por essas atividades deve cumprir as seguintes
obrigac¢oes:

9.6.1 - Manter segregados os insumos e produtos farmacéuticos de acordo
com sua nota fiscal e outras observagdes do fabricante, inclusive a pertinéncia
de segregacao considerando os aspectos legais e técnicos envolvidos;

5.6.2 - Inspecionar visualmente os volumes para verificar a sua integridade;

5.7. Os desvios relacionados com ndo-conformidades, tais como: avarias de
carga, ndo atendimento das condigdes de conservacio especificadas, entre
outros, devem ser registrados, investigados e comunicados por escrito ao
contratante;

5.8. Cabera ao contratante assumir as responsabilidades, inclusive os aspectos
relacionados aos custos correspondentes, e ao tratamento adequado para
descarte ou inutilizagdo do insumo farmacéutico e do produto farmacéutico
importados, no territério nacional;

5.9. As metodologias e procedimentos pertinentes ao descarte ou inutilizagéo
do insumo farmacéutico e do produto farmacéutico deverdo seguir os
regulamentos da Autoridade Ambiental competente do Estado Parte onde
ocorrera o descarte ou inutilizag&o;

5.10. Em caso da impossibilidade de conclusdo da operagdo de transporte, o
transportador deve comunicar imediatamente a ocorréncia ao contratante e a
Autoridade Sanitaria, se for necessario;

5.11. Em caso de sinistro ou roubo, o ftransportador deve comunicar

imediatamente ao contratante, ao titular do registro do produto e a Autoridade
Sanitaria sem prejuizo de outras providéncias pertinentes.

6 - DISPOSICOES FINAIS:

6.1. O transportador de insumos e produtos farmacéuticos e o contratante sdo
responsaveis por observar o cumprimento das condigdes estabelecidas no
presente Regulamento;

6.2. O ndo cumprimento do disposto no presente Regulamento caracteriza-se
como infrac&o sanitaria; '

6.3. Em caso de infragdo sanitaria, deve ser imputada a penalidade prevista na
legislagdo vigente em cada Estado Parte a pessoa juridica responsavel pela
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6.4. O estabelecido neste Regulamento ndo exime o transportador de cumprir
outras exigéncias adicionais previstas em regulamentos especificos e
complementares, para garantir a integridade do produto e, consequentemente,
manter a sua qualidade, seguranca e eficacia;

6.4.1.- No caso de transporte de produtos internacionalmente controlados
devera ser cumprida a normativa vigente em cada Estado Parte que contempla
as exigéncias da Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE).
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