Legismap Roncarati
Medicamentos: alteradas normas de distribuicdo

Nova resolucao da Anvisa muda também itens de boas praticas relacionados ao
transporte e armazenamento de farmacos

Foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta terca-feira (31/3) a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 360/2020, que altera a norma sobre Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenagem e Transporte de Medicamentos, originalmente estabelecida pela RDC 304/2019.

As alteracoOes sao referentes a itens como devolucao de medicamentos, verificacdo e garantia de
requisitos legais de licenca sanitaria e autorizacdo de funcionamento de empresas que compodem a
cadeia de distribuicao dos produtos.

Entre as mudancas também estd a reintegracdo ao estoque daqueles medicamentos recuperados
apos roubo, furto ou qualquer outro tipo de apropriacao indevida. Para isso, os produtos deverdo
passar por avaliacao técnica para comprovar que nao houve dano ou violacao da caixa de
embarque e dos dispositivos que garantam a qualidade, a seguranca e a eficacia do medicamento.

Houve, ainda, mudanca no quesito referente a obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e
umidade, que passa a ser isenta quando o tempo méximo de transporte for inferior a oito horas,
desde a partida até o ponto de dispensacao do medicamento.

Nesta condicao, os produtos deverdo ser transportados em embalagens térmicas com qualidade
apropriada e condizentes com o tempo e as condi¢cdes do transporte. No entanto, a norma também
estabelece a exigéncia para que as empresas da cadeia de distribuicdo realizem estudos de
mapeamento de temperatura e umidade para subsidiar medidas de controle aplicadas ao

sistema de transporte dos produtos.

A RDC 360/2020 também mudou o inicio da vigéncia das normas, que passa de 180 dias para 18
meses, contados a partir do dia 18 de setembro de 2019, data de publicacao da RDC 304.

Revisao

Também foi publicado no D.O.U. o Despacho 41/2020, que traz a proposta de revisao
da Resolucao 304/2019. A medida foi discutida com o setor regulado e visa corrigir equivocos
pontuais verificados apés a publicacdo da norma.
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