
Boas Práticas de Distribuição e Transporte
Susie Gonçalves







MARCO REGULATÓRIO



No Brasil, a obrigatoriedade da Lei surge a partir da sua

publicação no Diário Oficial, mas a sua vigência não se

inicia no dia da publicação, salvo se ela assim o determinar.

CONCEITOS E TERMOS
LEI



Documento emitido pelo órgão de vigilância sanitária do Sistema

Único de Saúde que habilita a operação de atividade(s) específica(s)

sujeita(s) à vigilância sanitária.

Redação dada pela RDC 153/2017.

CONCEITOS E TERMOS
LICENÇA SANITÁRIA



LEGISLAÇÃO
Lei Federal nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973

Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos,

insumos farmacêuticos e correlatos, e dá outras providências;

 Lei ainda que é utilizada como base para aplicação de notificações, exigência e

solicitações por parte dos órgãos regulamentadores;

 Estabelece a obrigatoriedade do RT, Licença Sanitário e a Fiscalização Sanitária;



Ato de competência da ANVISA, contendo autorização para o

funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituições e órgãos,

concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e

administrativos.

Redação dada pela RDC 16/14.

CONCEITOS E TERMOS
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO - AFE



Ato de competência da ANVISA que autoriza o exercício de

atividades que envolvem insumos farmacêuticos, medicamentos e

substâncias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de

plantas que possam originar substâncias sujeitas a controle especial,

mediante comprovação de requisitos técnicos e administrativos

específicos.

CONCEITOS E TERMOS
AUTORIZAÇÃO ESPECIAL - AE

Redação dada pela RDC 16/14.



Dispõe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorização de

Funcionamento (AFE) e Autorização Especial (AE) de Empresas.

DOCUMENTAÇÃO X LEGISLAÇÃO
RDC Nº 16, DE 1º DE ABRIL DE 2014



LEGISLAÇÃO
RDC Nº 16, DE 1º DE ABRIL DE 2014

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/distribuidora-importadora-transportadora



Documento emitido pela ANVISA atestando que determinado

estabelecimento cumpre com as Boas Práticas de Distribuição e

Armazenagem ou Boas Práticas de Armazenagem dispostas na

legislação em vigor;

CONCEITOS E TERMOS
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E ARMAZENAGEM

(CBPDA)



DOCUMENTAÇÃO X LEGISLAÇÃO
RDC 39 de 14 de agosto de 2013

Dispõe sobre os procedimentos administrativos para concessão da

Certificação de Boas Práticas de Fabricação e da Certificação de

Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem.



DOCUMENTAÇÃO X LEGISLAÇÃO
RDC 39 de 14 de agosto de 2013

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/cbpda/informacoes-gerais



LEGISLAÇÃO
Lei Federal nº 6360, de 26 de setembro de 1976

Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos os Medicamentos, as

Drogas, os Insumos Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros

Produtos, e dá outras Providências.

 Lei ainda válida que traz importantes definições e parte de seu conteúdo foi

atualizado pela lei 9787 que criou a ANVISA em 1999.

 Trata a necessidade de autorização de funcionamento e o registro dos produtos;



LEGISLAÇÃO
Lei Federal nº 9782, de 26 de janeiro de 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Agência

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), e dá outras providências.



LEGISLAÇÃO
Decreto Federal nº 8077, de 14 de agosto de 2013

Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas

sujeitas ao licenciamento sanitário, e o registro, controle e

monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos

de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá

outras providências.

Revogou o DECRETO no 79.094, de 5 de janeiro de 1977.



LEGISLAÇÃO
Decreto Federal nº 8077, de 14 de agosto de 2013



ANVISA

VISA 
Estadual/Municipal

CRF e demais conselhos

PIRÂMIDE REGULATÓRIA SANITÁRIA



LEGISLAÇÃO BOAS PRÁTICAS

Produtos para saúde e produtos para diagnóstico in vitro: RDC nº 16, de abril

de 2013.



LEGISLAÇÃO
INT N°08 DE 30 DE DEZEMBRO DE 2013

CAPÍTULOS
RDC 16/13 IMPORTADORES DISTRIBUIDORES ARMAZENADORES

CAPITULO 1 X X X

CAPÍTULO 2 X Exceto item 2.4 Exceto item 2.4

CAPÍTULO 3 3.1 e 3.2 3.1 X

CAPÍTULO 4 4.2.1.3, 4.2.1.4 e 
4.2.1.5

Não se aplica Não se aplica

CAPÍTULO 5
5.1.2, 5.1.3, 5.1.4, 

5.2.2, 5.3 e 5.4 5.1.2, 5.1.3, 5.1.4 5.1.2, 5.1.3, 5.1.4 

CAPÍTULO 6 exceto o item 6.5.3 exceto o item 6.5.3 exceto o item 6.5.3

CAPÍTULO 7 X X X

CAPÍTULO 8 X X Não se aplica

CAPÍTULO 9 X Não se aplica Não se aplica



Boas Práticas

� Regulamentação x legislação

� Instalações adequadas;

� Limpeza e controle de pragas;

� Temperatura e umidade;

� Fluxo lógico de processo

� Sistema da qualidade

� Treinamento



Boas Práticas

TÍTULO XII
Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condições especiais de armazenamento e
guarda, os veículos utilizados no seu transporte deverão ser dotados de equipamento que possibilite
acondicionamento e conservação capazes de assegurar as condições de pureza, segurança e eficácia
do produto.

Parágrafo Único. Os veículos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos
farmacêuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverão, ter
asseguradas as condições de desinfecção e higiene necessárias à preservação da saúde humana.

LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/

CONSULTA LEGISLAÇÃO - ANVISA



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/

CONSULTA LEGISLAÇÃO - ANVISA



Obrigada à todos!
susiefarmaceutica@Hotmail.com


