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1.OBJETI VO

Este material tem como objetivo orientar os processos que envolvem as
operacdes logisticas dos produtos veterinarios, pereciveis e produtos perigosos
aplicados a induastria veterinaria, demonstrando a aplicacdo das melhores préticas

nos servigos logisticos.

Este Manual foi elaborado de acordo com legislacbes nacionais e foi

baseado em processos de melhores praticas aplicadas no mercado deste segmento.

Este trabalho visa harmonizar e direcionar os procedimentos e processos,
com a finalidade de se obter maior eficacia no cumprimento das exigéncias legais,
demais normas e instrucfes aplicaveis ao armazenamento e transporte de produtos
veterinarios, garantindo as condi¢cdes de seguranca necessarias para cada tipo de

produto.

T,
5 Oy
o e

sy

s
i ]
0"-'1.! oy o o



2.PALAVRAS DA AGYV

A AGV Logistica, prestador de servicos especializado em solucbes de
armazenagem e transporte para produtos veterinarios, apos 16 anos de experiéncia
no setor, desenvolveu o0 MANUAL LOGISTICO DE PRODUTOS VETERINARIOS,
em parceria e com total apoio do Sindicato Nacional Industria Produtos Para Saude
Animal - SINDAN e Comisséo de Logistica do SINDAN T COLOG

O Manual tém por objetivo consolidar de maneira didatica as informacdes de
boas préticas de armazenagem e transporte, além de facilitar a consulta & legislacéo

que regulamenta a logistica no setor veterinario.

Este manual foi desenvolvido por uma equipe multidisciplinar da AGV Logistica,
composta por médicos veterinarios, farmacéuticos, engenheiros e especialistas em
armazenagem e transporte neste setor. Contamos aqui com o0 apoio de profissionais
da industria veterinaria, que participaram de forma ativa nas validacdes do material

elaborado.

O MANUAL LOGISTICO DE PRODUTOS VETERINARIOS possui contetdo
baseado em normas brasileiras e complementado com processos e melhores

praticas aplicadas na movimentacao desses produtos.

Esta publicacdo se torna uma ferramenta de orientacdo para as empresas que

buscam a exceléncia operacional na logistica de produtos veterinarios.

A AGV Logistica agradece ao SINDAN a oportunidade de desenvolver este
manual com o0s aspectos técnicos, regulatérios e operacionais relacionados &

logistica para apoiar as necessidades do mercado veterinario .

Sucesso aos profissionais e as empresas do setor.

Mauricio P. Motta
CEO AGV SAUDE
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3. PALAVRAS DO SI NDAN

A cadeia de abastecimento do setor de saude animal no Brasil tem
evoluido em busca de tecnologias e processos que contribuam para a melhoria da
eficicia e da reducgéo dos custos e por consequéncia, imprimiu ao sistema uma alta
complexidade. As entregas em todo territorio nacional, muitas vezes em locais de
dificil acesso, somadas as caracteristicas dos produtos, tornam os desafios da

logistica ainda maior.

A industria de produtos veterinarios, bem como a cadeia logistica, sé&o
regulamentadas e fiscalizadas pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA). As exigéncias para garantir a eficiéncia da cadeia e a
qualidade dos produtos contemplam dentre outras, a implementacdo dos processos
de Boas Praticas de Armazenagem, Distribuicdo e Transporte que requerem alto

grau de especializacdo e adequacéo técnica.

Com base neste cenario, o SINDAN em parceria com a AGV Logistica,
desenvolveu este guia com o objetivo de se tornar uma referéncia para o setor
publico e privado, facilitando as consultas as normas de Boas Préticas e as
legislacbes vigentes, constituindo um recurso valioso para qualquer individuo que

administra insumos destinados ao segmento de saude animal.

Este Manual é um instrumento que reflete a relacdo de cooperacéo entre
a industria e a cadeia de distribuicdo em busca de melhores resultados, garantindo
um espaco permanente para a discussdo das melhores préticas para a logistica do
setor e criando uma referéncia para as industrias em relacdo aos padrdes

estabelecidos pelo mercado veterinario.
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4.1 NTRODUC¢E€O

4.1. Historia da Logistica
A palavra |l og?2?stica vem do grego dl og
racionalidade, mai s especificamente da p ¢

contabilidade e organizacéao financeira.

Desde a antiguidade, os lideres militares j& usufruiam da logistica, porque
para transportar as tropas, armamentos e carros de guerra pesados aos locais de
combate eram necessarios o0 planejamento, organizacdo e execucdo de tarefas
logisticas, que envolviam a definicAo de uma rota; nem sempre a mais curta, pois
era necessario ter uma fonte de agua potavel préxima, transporte, armazenagem e
distribuicdo de equipamentos e suprimentos. Até o fim da Segunda Guerra Mundial a
Logistica esteve associada apenas as atividades militares. Apds este periodo, com o
avanco tecnologico e a necessidade de suprir os locais destruidos pela guerra, a

logistica passou também a ser adotada pelas organizacfes e empresas civis.
Fatores para 0 sucesso:
- incluséo da logistica no planejamento estratégico;
- conhecimento detalhado das tropas da oposicao;
- incorporagéao inovadora de novas tecnologias de arma;
- Gestao a partir de um Unico ponto de controle.

Atualmente o termo € usado para descrever a gestdo do fluxo de
materiais numa organizacao, desde a matéria-prima até os produtos acabados. Apds
os anos 80 e com a globalizagdo surgiram novas exigéncias e melhorias para a
atividade logistica no mundo, como maior controle e identificacdo de oportunidades
de reducgéo de custos, reducéo nos prazos de entrega e aumento da qualidade no
cumprimento do prazo, disponibilidade constante dos produtos, programacao das
entregas, facilidade na gestdo dos pedidos e flexibilizacdo da fabricacéo, analises de

longo prazo com incrementos em inovagao tecnoldgica, novas metodologias de
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custeio, novas ferramentas para redefinicAo de processos e adequacdo dos
negécios. Nesse novo cenario com a globalizagdo da economia as empresas
passam a competir em nivel mundial, entdo surgiu o conceito de logistica

empresarial.

A logistica empresarial bem sucedida é a planejada e com processos
coordenados que devem assegurar rapidez, atencao e eficiéncia de entrega de um
produto até chegar ao cliente final. Essa capacidade de administracdo da logistica
gerou desenvolvimento do setor, crescimento econémico e ajudou os clientes com

seus desafios dia a dia cada vez mais complexos.

4.2. Dificuldades Atuais
O objetivo de uma empresa logistica é buscar a sinergia entre seus
processos que envolvem toda a cadeia de suprimentos, que inclui desde o
planejamento da armazenagem, circulacéo e distribuicdo de produtos. O Brasil € um
pais com legislacdo tributaria e trabalhista complexa, possui uma ampla extensao
territorial e infraestrutura obsoleta. Os operadores logisticos ! (OL) além desse
cenario possuem a situacdo agravada por estarem submetidos a regulamentacfes

de diversos ministérios, agéncias, secretarias entre outros 6érgaos governamentais.

4.3. Operacdes logisticas e suas atividades
O objetivo das operacbes da cadeia logistica € planejar, implementar e
controlar de forma eficaz e eficiente, o fluxo de bens e armazenamento, servicos e

informacé&o, do ponto de origem até o destino final.

Entre todos os elementos ilustrados na figura 1, o ideal € que exista uma
relacdo de simbiose, porque todo o processo € desenvolvido em cadeia, onde cada
membro depende do funcionamento do outro para 0 sucesso e otimizacado das
operacdes. A integracao da cadeia logistica concentra-se em alinhar os processos-
chave do negdcio. As mercadorias e os produtos fluem das fontes supridoras e vao

em direcdo aos consumidores.

! Pessoa juridica capacitada a prestar, através de um ou mais contratos, por meios proprios ou por
intermédio de terceiros, 0s servicos de transporte, armazenagem e gestao de estoque;

4
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Figura 1 - Elementos da Cadeia Logistica

Responsaveis por abastecer de matérias-primas os
elementos da cadeia que delas necessitam

i n Transformam as matérias-primas
p em bens de consumo
Fornecedor

Matéria-prima

Produtor

LA Distribuici

Consumidor Cliente stnbuigao
\

Responsaveis pela venda de
bens aos consumidores

Fonte: http://slideplayer.com.br/slide/330887/

4.4, Tipos de transporte de carga e modais
Para um transporte ser considerado modal € necesséario mais de um tipo
de veiculo para conduzir a mercadoria até seu destino final, deste modo poder&o ser
utilizados caminhdes, navios, avides ou outro tipo de conducdo. Abaixo segue figura

com os tipos de modais existentes.

Figura 2 - Divisdo de Operadores Logisticos por modais de atuagao

100%
100% -

90% A
80% -
T0% A
560% -
50% A

40% 36%

Porcentagem das empresas
que atiam nesses segmentos

30% -

19%
20%

12%

7%

10%

0%

0% -
- Rodoviario. - Aéreo. - Maritimo. - Ferroviario. - Fluvial. - Dutoviario.

Fonte: ABOL i Associa¢do Brasileira de Operadores Logisticos - Volume 1

A escolha do modal a ser utlizado dependerd do nivel do servico
desejado pelo cliente, e dos custos associados a cada opc¢éo. O custo total dessa
operacéo deve contemplar todos os custos referentes a um transporte porta a porta

mais 0s custos do estoque, incluindo o estoque em transito. Produtos com maior

Cong,
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valor agregado pode ser interessante o uso de modais mais caros e de maior

velocidade.
Tabela 1 - Analise dos Modais de Atuacao
TIPOS VANTAGENS DESVANTAGENS
o 1 Manuseio simples; f  Suijeito as condi¢des atmosféricas;
g 1 Baixo investimento para o operador; ' Sujeito ao transito;
b s T=Y] - 3
S 1 Grande cobertura geogréfica. T Sujeito a regulamentagédo
) (circulagéo, horérios, trabalhista);
8 1 Infra estrutura precaria de estradas
x e rodovias.
1 Ideal para mercadoria de elevado valor ' Elevado custo para grande parte
Q agregado e grandes distancias; dos produtos; o
o 1 Apresenta velocidade no prazo de entrega; | 1 Inviavel para pequenas d|stan£:|as;
< 1 Boa capilaridade e frequéncia entre cidades. | 1 Infra estrutura para manutencéo
de produtos termolabeis.
O 4 |1 Competitivo para produtos de baixo custo; 1 Muito pouco flexivel;
E <S( §  Transporte de grandes volumes; T Velocidade reduzida;
% O |1 Transporte de grandes distancias. T Limitados a zonas com orla
< T maritima ou rios navegaveis.
> -
o 1 Baixo custo para grandes distancias; T Elevados custos de manutencao;
o 1 Ideal para grandes quantidades de carga; T Pouco flexivel, para pontos de
; § Baixa interferéncia durante o trafego x descarga e carga; o
) condicdes atmosféricas. 71 Pouco competitivo para distancias
i curtas e cargas pequenas.
m|
L
o 1 Longa vida atil; 1 Investimento inicial elevado;
o 1 Pouca manutencio; 1 Na&o se adapta a qualquer tipo de
< 1 Alta confiabilidade. produto;
O 7 Custo fixo alto.
l_
)
&)
Fonte: Elaborado pelas autoras
4.5. Saude Animal no Brasil

O agronegécio ¢é

compreendido pelos segmentos de

insumos

agropecuarios; producao agropecuaria; processamento da agroindustria ; e servicos.

O produto interno bruto do agronegadcio, 23% (1,1 trilhdo) do PIB nacional

(4,3 trilndes), é dividido entre os setores agricola (67,5% - 800 bilhdes) e pecuéario
(32,5% - 378 bilhdes).
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A historia da pecuaria no Brasil estd muito ligada ao processo de
colonizacdo desde a necessidade da utilizacdo do gado para os engenhos de agucar
até a utilizacao para transporte de cargas pesadas entre o litoral e o interior e, desta
forma, com o desenvolvimento e ampliacdo das demanda por cana-de-agUcar e
crescimento das cidades litoraneas, o gado passa a ser criado cada vez mais para o
interior do pais, levando a fronteira agricola nos dias de hoje para o centro oeste,

principalmente, e regido norte do pais.

Com o passar do tempo e de acordo com as colonizacdes de cada
regido, suas culturas e caracteristicas ambientais-produtivas, a especializagdo em
determinado setor da pecuaria (gado de corte, leite, aves, suinos, caprinos e ovinos)
toma forma, determinando macro regides de concentracdo dos rebanhos. Quando
pensamos na producdo de suinos no Brasil, ligamos diretamente com a regido sul,
aves na regiao sul e sudeste, gado de leite na regido sudeste, caprinos e ovinos nas
regibes nordeste e sul do pais, e gado de corte principalmente na regido centro

oeste iniciando a progressao para a regiao norte.

Figura 3 - Distribui¢c&do do Rebanho
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Figura 4 - Distribuicdo das Aves
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Figura 5 - Distribuicdo dos Suinos
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Diante destes mapas, podemos concluir o quédo complexa se mantem a
distribuicdo de produtos veterinarios no Brasil.

Para o setor logistico dos insumos pecuarios estas concentracdes em
macro regides especializadas dilui 0 custo de armazenagem e transporte, mas criam

gargalos devido a falta de infraestrutura de transporte no pais, tornando o

planejamento essencial para a obten¢&o dos resultados esperados para cada regiéo.
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5.GARANTI A DA QUALI DADE

5.1. Introducao
Dentro de uma organizacdo, a qualidade assume diferentes significados
para cada um dos setores da empresa, seja Marketing, Producdo, Recursos
Humanos, Financeiro, Projetos, entre outros. Além disso, a palavra qualidade tem
assumido diferentes significados ao longo do tempo, principalmente, para bens de

consumo, em funcdo das conveniéncias.

Carvalho (2011) cita os conceitos de qualidade apresentados pelos

principais autores da area:

JURAN associa qualidade a ideia de "adequacdo ao uso". Assim, para
esse autor, um produto tem qualidade quando é adequado ao uso, ou seja, quando
satisfaz as necessidades do usuéario. A adequacdo ao uso é determinada por
aguelas caracteristicas do produto que o usuario reconhece como benéficas para

ele.

FEIGENBAUN define qualidade como o conjunto de caracteristicas do
produto, tanto de engenharia quanto de fabricacdo, que determinam o grau de

satisfacdo que proporciona ao consumidor, durante seu uso.

CROSBY, por sua vez, define qualidade como "conformidade com

especificacdes".

As citacdes de outros autores basicamente repetem ou sao variacdes das
definicbes apresentadas e, em geral, poderiam ser resumidas em: "a qualidade de

um produto € o grau em que o mesmo satisfaz as exigéncias do consumidor".

A Garantia da Qualidade € uma parte importante do Sistema de Gestao
da Qualidade

5.2. Garantia da Qualidade e Sistema da Qualidade
A Garantia da Qualidade é uma parte muito importante do Sistema de
Gestdo da Qualidade, pois € ela quem deve assegurar a qualidade do que se esta
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sendo produzido, sejam Produtos, Projetos ou Servigos. Ela deve abranger todos os
aspectos que podem influenciar a qualidade de um produto e garantir que o0s
mesmos estejam dentro dos padrbes de qualidade exigidos, para que possam ser

utilizados para os fins propostos.

A Garantia da Qualidade usa do Sistema da Qualidade para garantir o
atendimento aos requisitos dos produtos e/ou servicos.

Sistema da Qualidade é o conjunto de processos formado por elementos
que incluem a estrutura organizacional, relacbes, funcbes, planos, politicas,

procedimentos, praticas, processos, tecnologias, sistemas e recursos.

5.3. Aplicagédo das Boas Praticas na Logistica de Produtos
Veterinarios e suas responsabilidades

O operador logistico deve possuir um sistema da qualidade e deve
monitorar e controlar a efetividade de todos os processos criticos. Suas

responsabilidades incluem:

Elaborar e controlar procedimentos;
Qualificar os colaboradores;

Homologar os fornecedores;

Realizar auditorias de sistema e de processo;

Atender as reclamacdes de clientes;

=4 =4 4 A -4 -

Garantir que as instalacbes e equipamentos atendem o0s
requerimentos do 6rgéo regulamentador;

M Promover a melhoria continua.

5.4. Controle de Documentos

Todos os processos criticos devem ser mapeados e descritoss eu fipasso
a passoo0 em document os como procedi @& nt os
documentos gerenciaveis pela empresa devem ser controlados quanto a versao.
Algumas organizagfes utilizam softwares que gerenciam estes documentos, outras
utilizam planilhas, a forma que for estabelecida deve garantir que os documentos
emitidos estejam atendendo aos requisitos de qualidade da empresa. Os
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documentos devem ser constantemente atualizados e os funcionarios devem estar

cientes de atualizagbes/revisbes dos mesmos.

Ja os registros constituem evidéncia de que a qualidade exigida do
produto foi obtida. Os registros da qualidade sao legiveis, armazenados em um
ambiente adequado (local seco, preferencialmente em arquivos que evitem qualquer
deterioragéo das informagdes) para minimizar a deterioragéo e para evitar perdas.

Abaixo um resumo da diferenca e exemplos entre documentos e registros.

Tabela 2 - Diferenca e Exemplos de Documentos e Registros

Documentos

Dissertacao das regras, instrucdes e premissas para execucao dos processos a
serem executados.

Exemplos:
- Procedimentos; - Instrucdes de fabricacédo e de embalagem;
- Métodos de analises; - Especificacdes em geral.

Registros

Registram os resultados dos processos e garantem as evidencias necessarias
para correta execucdo das rotinas e rastreabilidade que a empresa segue acdes
descritas nos documentos.

Exemplos:
- Reclamacéo de clientes; - Treinamento de pessoal;
- Relatorios de auditorias. - Registros em formularios padronizados que

podem ser aplicados na forma de check-list, planilhas de controles, relatérios ou
ferramenta a ser validada pela Garantia da Qualidade;

Fonte: Elaborado pelas autoras

Nestes documentos estdo registrados todos os acontecimentos dos
processos no decorrer de um periodo, ou seja, € 0 histérico, eles servem para
nortear as pessoas na direcdo correta dentro de toda e qualquer atividade a ser
executada. Estes registros devem ser arquivados conforme a politica de retencéo da

empresa e de maneira que permitam rastreabilidade.
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Documentos cancelados e obsoletos sdo arquivados e destruidos em

conformidade com a politica de retengéo de registros da empresa.

Para uma empresa gerenciar qualquer unidade de negdcio ela deve

pOoSSsuir no seu escopo 0s procedimentos minimos listados abaixo:

Tabela 3 - Procedimentos Aplicaveis para uma Empresa

Numeros Procedimentos
1 Manual da Qualidade
2 Qualificacdo e Validacao
3 Tratamento de N&do Conformidades
4 Reclamacao de Mercado
5 Recolhimento de Produtos do Mercado (Recall)
6 Devolucdo de Mercado
7 Treinamento
8 Controle de Registros
9 Controle de Documentos
10 Procedimento de Retrabalho quando aplicavel e autorizado
11 Auditorias Internas
12 Qualificacao de Fornecedores
13 Controle de Mudancas
14 Gerenciamento de Risco
15 Calibracdo de Equipamentos
16 Monitoramento de Temperatura
17 Recebimento e Armazenagem de Produtos
18 Expedicdo de Produtos
19 Transporte de Produtos
20 Inventério
21 Gerenciamento de Residuos
22 Controle de Pragas
23 Sanitizacdo e Limpeza das Areas
24 Manutencéo Preventiva e Corretiva dos Equipamentos e Instalagbes

Fonte: Elaborado pelas autoras
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5.5. Processos de Qualidade

5.5.1. Reclamacéo de Mercado
As reclamacdes e demais informacOes referentes a produtos com
possiveis desvios de qualidade devem ser investigadas para que seja identificado
aonde o possivel desvio ocorreu. O gerenciamento dos relatorios e a conclusédo dos
mesmos sdo conforme procedimento interno de cada laboratério, sendo de sua

responsabilidade a analise e concluséao.

Observacédo: caso a reclamacdo seja referente a algum desvio de
qgualidade ocorrido durante a armazenagem e transporte do produto de uma
empresa terceira, o laboratério aciona a equipe de qualidade do operador logistico
para que o mesmo o auxilie na investigacdo. Os prestadores de servigos logisticos
sdo responsaveis pelo manuseio e salvaguarda dos produtos, cabendo aos
laboratorios as analises técnicas sobre desvios de qualidade nos resultados

esperados na utilizagdo de seus produtos.

5.5.2. Recolhimento de Produto do Mercado
Devera haver um sistema de rastreabilidade para recolhimento imediato
de produtos do mercado que apresentem ou suspeitem de desvios da qualidade. A
lista de distribuicdo dos produtos deve ser fornecida imediatamente pelo responsavel
pela distribuicdo, caso seja necessario um recolhimento de produto ou acdo de

mercado.

A atividade de retirada dos produtos no destinatario podera ser
terceirizada para o operador logistico (sob instrucdo de rastreabilidade do
laboratério) e armazenar em posicdo bloqueada e identificada, ficando sob-
responsabilidade do laboratoério avaliar e informar qual sera seu destino e decisdo de

uso, assim como a reconciliacdo do recolhimento executado.

5.5.3. Controle de Mudancas

Qualquer alteracéo que afete a integridade do produto deve ser avaliada e

aprovada pelas areas envolvidas.
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Este processo assegura que as mudangas nos produtos, sistemas (por
exemplo, equipamentos, utilidades, instalacdes), processos e servicos seja
avaliados e implementados para garantir a manutencdo do status validado e a

seguranca no controle de processos.

O laboratério/cliente e o operador logistico sdo responsaveis pelo
gerenciamento e monitoramento de seus controles de mudancas. As mudancas
realizadas no operador logistico que impactem em produtos, deve ter aprovacao

previa do laboratorio envolvido antes que alteracdo seja efetivada.

5.5.4. Qualificagdo de Fornecedores
Deve haver uma avaliagdo documentada para assegurar que 0S
fornecedores estdo cumprindo com as especificacbes e objetivos da empresa
contratante, para isso no procedimento devera documentar as responsabilidades
referentes ao processo de selecdo e qualificacdo de fornecedores, bem como
mecanismos de avaliacdo peridédica dos fornecedores por meio de inspecdes e
auditorias.

5.5.5. N&o conformidades, acfes corretivas e preventivas
N&do Conformidade é o ndo atendimento de um ou mais requisitos
encontrados em: auditorias internas, processos nao conforme, produto nao
conforme, reclamacdes de clientes que entram em contato com a qualidade,
auditorias de clientes, inspecdes de boas préaticas, desvio de temperatura,
validacbes/qualificacbes, calibracdo (parametros de tolerancia fora do especificado),

indicadores e outros.

Todas as ndo conformidades devem ser investigadas, identificadas as

causas, incluidas as a¢fes corretivas, preventivas e imediatas.

5.5.6. Controle de Estoque e Rastreabilidade
Para garantir a rastreabilidade e a qualidade nos processos operacionais
e as necessidades dos clientes, € necessario um controle eficiente de: estoque,

s hleil ff e o, | odstaws énpdesecos/posicgdes g transportadores.
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O laboratorio devera possuir um programa de rastreabilidade, através de
procedimentos e de um sistema corporativo que contemple como sera a
rastreabilidade do lote ou partida de cada produto desde a origem das matérias-

primas e/ou materiais de embalagem utilizados até o destino do produto final.

O operador logistico devera garantir que nas atividades de armazenagem
e transporte a rastreabilidade mantenha com os enderegcamentos no controle de
estoque, identificacdo de volume para expedicdo e embarque nas transportadoras,
seguindo as diretrizes informadas pelos laboratérios em relacdo a segregacdo do
produto e/ou retorno para a industria, para os casos de desvios comprovados pelo
fabricante.

5.5.7. Auto-inspecéo e Auditorias de qualidade
O programa de auto-inspecdo devera ser planejado para avaliar o
cumprimento de das normas e legislacdes das Boas Praticas, e para recomendar as
acOes corretivas necessarias para garantir a organizacdo, limpeza, uso dos produtos

de seguranca, cumprimento nos procedimentos e processo.

As auditorias devem avaliar o atendimento aos requisitos de Qualidade,
Seguranca/Saude Ocupacional, Meio Ambiente segundo critérios estabelecidos

pelas autoridades competentes e pela companhia.

Responsabilidade: laboratério/cliente e o operador logistico séo
responsaveis pela realizacdo de auditoria com o0s critérios, escopo, itens auditados e

frequéncia da aplicacdo das auditorias internas.

5.6. Temperatura
Existem produtos, como as vacinas que necessitam conservacao em
ambiente refrigerado. O fabricante, distribuidor, armazenador e transportador sao
responsaveis, conjuntamente, pelo acondicionamento desses produtos. Devem ser
estabelecidos critérios entre os responsaveis citados acima quanto a compatibilidade
de cargas, monitoramento de temperatura no transporte e no recebimento,

condicdes de higiene e limpeza do veiculo, entre outros critérios. A armazenagem de
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produtos deve obedecer as condi¢Bes (ex: temperatura, umidade, etc.) descritas no

rétulo.

Os aparelhos para medicdo da temperatura devem ser calibrados na faixa
de temperatura do trabalho a ser realizado e o padrdo utilizado na calibracdo deve

ser rastreavel pela Rede Brasileira de Calibragéo - RBC.

Para cada armazém e especificagdo de temperatura, devem ser
estabelecidos limites de alerta (maximo e minimo, quando aplicavel), para que sejam

tomadas acdes corretivas imediatas para evitar o desvio de temperatura.

Quando ocorrer desvio de temperatura, o laboratério deve ser acionado
imediatamente para analise do impacto no produto e agdes preventivas e corretivas

deverdo ser tomadas.

5.7. Controle de Pragas

A fim de evitar a entrada de roedores, aves, insetos ou quaisquer outras
pragas um programa de controle de pragas devera ser providenciado na area de

armazenagem. O programa deve conter, no minimo, 0s seguintes:
- Mapa com a localizag&o das iscas;
- Frequéncia de inspecaoltroca;
- Lista de produtos quimicos aprovados;
- Relatorios de avaliacao.

5.8. Controle de Qualidade
O objetivo do controle de qualidade é assegurar que os produtos estejam
dentro dos padrdes de qualidades exigidos. O laboratério € o responsavel pela
analise das matérias primas e do produto final, j& o operador logistico pode realizar

as atividades descritas abaixo:
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5.8.1. Amostragem de Produtos e Retém do Laboratério
E realizada conforme procedimentos internos do laboratério, em caso de
terceirizacdo, o mesmo deve informar a quantidade amostrada por produto para o
operador logistico. Para os produtos com controle oficial obrigatorio, a amostragem e
o retém s6 poderao ser feitos antes ou no momento da colheita, apds a realizacéo
da colheita, o laboratorio e o operador logistico ndo poderédo retirar nenhum produto
até a liberacdo do MAPA.

Para produtos apreendidos pelo MAPA, o laboratério e o operador

logistico somente poderéo retirar os produtos mediante aprovacdo do MAPA.

5.8.2. Retrabalho
E realizado conforme procedimentos internos do laborat6rio, em caso de
terceirizacdo, o operador logistico deve receber a autorizacdo do MAPA, solicitada
pelo laboratério, informando onde seré realizado o retrabalho, qual o produto, lote e

motivo de cada retrabalho.

5.8.3. Etiquetagem e Montagem de Kit
E realizada conforme procedimentos internos do laborat6rio, em caso de
terceirizacdo todos os processos devem ser solicitados pelo laboratério mediante

acordo com o operador logistico, seguindo a legislagéo vigente.

O operador logistico ndo precisa ter autorizacdo do MAPA para fazer
estes procedimentos, pois para o0 MAPA este tipo de processo nao é considerado
retrabalho, se preservar as embalagens primarias dos produtos e ndo houver

sobreposicao de etiquetas nas informacdes essenciais do produto.

5.8.4. Re-rotulagem
E realizada conforme autorizacdo do MAPA e seguindo as legislacbes
vigentes e procedimentos internos do laboratorio, em caso de terceirizagdo, o
operador logistico deve receber a autorizagdo do MAPA de cada lote/partida,
solicitada pelo laboratério para fazer o retrabalho, seguindo as legislacdes vigentes e
também deve ser autorizada pelo responsavel técnico e pela equipe de qualidade do
operador logistico.
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5.8.5. Troca de Embalagem Secundéria
E realizada conforme procedimentos internos do laboratério, em caso de
terceirizacdo todos os processos devem ser solicitados pelo laboratério mediante

acordo com o operador logistico, seguindo a legislacéo vigente.

5.8.6. Outros Retrabalhos
Outros retrabalhos como limpeza de frascos, aplicar filme stresch e dentre
outros sédo realizados conforme procedimentos internos do laboratério, em caso de
terceirizacao todos os processos devem ser solicitados pelo laboratério mediante

acordo com o operador logistico, seguindo a legislacéo vigente.

5.9. Colaboradores

5.9.1. Integragao de Novos Colaboradores
A empresa deve estabelecer os critérios e o0s procedimentos para o
treinamento de integracdo de novos colaboradores (incluindo treinamento especifico
em Boas Praticas de Armazenagem e Distribuicdo), antes de executarem qualquer

trabalho na companhia.

5.9.2. Treinamento e Qualificacao
A companhia deve possuir um procedimento com o objetivo de
estabelecer a sistematica utilizada para a elaboracdo do Plano Anual de
Treinamento e Desenvolvimento, contemplando o levantamento das necessidades
de treinamento, bem como a elaboracdo, implementacdo e controle da execucéo
dos mesmos e o0 acompanhamento dos indicadores de performance dos

treinamentos.

5.9.3. Descricao de Cargos
E o instrumento que serd consultado por Recursos Humanos com o
objetivo de identificar as atribuicdes, responsabilidades, requisitos e o perfil do
cargo. Sera utilizado para comparar com o perfil do(s) candidato(s) a vaga, além de

ser utilizado pelo processo de treinamento e cargos e salarios.
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5.9.4. Higiene Pessoal e Uniforme
Todo o pessoal deve ser submetido a exames de saude para admissao e
posteriormente a exames periddicos, necessarios as atividades desempenhadas, de

acordo com procedimentos estabelecidos.

Todo o pessoal deve ser treinado nas praticas de higiene pessoal,

devendo ser instruidos a lavarem suas méos adequadamente.

Os colaboradores devem usar vestimentas limpas e apropriadas a cada
area de operacdo para que seja assegurada a protecdo do produto contra

contaminacgdo e seguranca no trabalho.

Para que seja assegurada a protecdo dos colaboradores, o fabricante
deve disponibilizar Equipamento de Protecdo Coletiva (EPC) e Equipamento de

Protecao Individual (EPI) de acordo com as atividades desenvolvidas.

E proibido fumar, comer, beber, mascar ou manter plantas, alimentos,
bebidas, fumo, nas areas de armazenamento, ou em quaisquer outras areas em que

tais acdes possam influir adversamente na qualidade do produto.
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As areas operacionais para armazenamento de produtos veterinarios

devem cumprir as atividades basicas com recebimento, armazenagem, separacao e

expedicao, conforme fluxos abaixo. Todos 0s processos deverdo cumprir as normas

de seguranca do trabalho e as normas de higiene.

6.1. Recebimento
Figura 6 - Fluxo 1 Processo Veterinario
FLUXO - Fabricacao ao Recebimento
REGISTRODO
PRODUTO
FABRICAGAO DO PRODUTO
(Lote / Partida)
' FLUXODE | (teste intemno - aprovado) INFORMAR QUANDOO |
| TRANSPORTE | l 'PRODUTO E CONTROLADO
TRANSPORTE ATE ARMAZEM
Carro seco ou refrigerado
 BOASPRATICAS |
'PRODUTOXNOTAFISCAL | RECEBIMENTO
[ESTADO FiSICO DO PRODUTO | | Areasprojeiadas e equipadas de forma a
| ! proteger das variacbes climaticas os
'CONDIGOES E T° DO CAMINHAO! materiais e produtos
! DECISAODO
- LABORATORIO
CONFERENCIA T
COM DIVERGENCIA INFORMA
OK| OuDEVOLUGAO LABORATORIO
h 4
_\‘ DEVE SER ARMAZENADO EM AREA
ARMEZENAGEM =)« ESPECIFICA CONFORME
ORIENTAGAODO LABORATORIO

Fonte: Elaborado pelas autoras
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Para garantir o recebimento de produtos dentro das Boas Préticas os

itens abaixo devem ser seguidos:

1 Caso os produtos tenham a temperatura controlada, no momento do
recebimento devera realizar a conferéncia da temperatura. Verificar se as condigées
de conservacdo do produto condizem com o transporte que sera utilizado. Para
medicao utilizar equipamentos confiaveis e calibrados;

{Direcionar a area de estocagem do produto de acordo com 0s requisitos de
armazenagem;

1 Verificar a integridade fisica, codigo, lote, vencimento e quantidade do
produto;

1 Qualquer desvio deve ser imediatamente informado ao cliente;

6.2. Armazenagem

Apos finalizar o recebimento do produto deve ser realizado o
armazenamento, sempre garantindo a rastreabilidade dos produtos. Para garantir o
armazenamento de produtos dentro das Boas Praticas os itens abaixo devem ser

seguidos:

A area de armazenagem deve estar limpa e seca;

1 Ser projetadas de forma a assegurar condicdes adequadas de
estocagem (evitando a mistura de diferentes produtos ou lotes
diferentes do mesmo produto) e mantidas dentro de limites
aceitaveis de temperatura, umidade e luminosidade do produto,
compativeis com as requeridas pelo produto e coincidir com as
indicadas no rétulo do mesmo (conforme Decreto 5.053 e IN 13);

1 Possuir locais fisicamente separados das dependéncias
residenciais ou outras incompativeis com a finalidade especifica do
estabelecimento/produto;

1 Respeitar as condi¢ges especificas de temperatura e umidade para
0 armazenamento, as mesmas deverdo ser providenciadas,

monitoradas e registradas (conforme Decreto 5.053 e IN 13);
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Ter capacidade suficiente para estocar ordenadamente varias
categorias de materiais e produtos: matérias-primas, materiais de
embalagem, materiais intermediarios, a granel, produtos acabados
em seu respectivo setor;

Ter uma area separada e segura para 0 armazenamento de
materiais de embalagem, impressos, de forma a manter sua
integridade, evitando misturas e desvios. Para rétulos e bulas esta
deve ter acesso restrito e manuseado por pessoal designado;

N&o entrar em contato com o piso, devendo ser colocados sempre
em cima de paletes e armazenados a uma distancia minima da
parede, para que possibilite a limpeza;

Todos os paletes armazenados acima da altura do funcionario
devem estar strechados ou cintados;

Se houver area separada para a colheita de amostras, a mesma
deverd ser identificada, projetada e equipada de modo a evitar a
contaminacdo cruzada.

Existir depositos ou instalacdes fechadas e trancadas, com acesso
restrito, especificos para substancias sujeitas a regime especial de
controle (produto Controlado), como 0s psicotrépicos, narcoticos ou
similares, seguindo a legislacao pertinente.

As substancias que apresentem riscos de incéndio ou exploséo
devem ser armazenadas em areas isoladas, seguras e ventiladas,
seguindo a legislacao pertinente (ver item 9. Produto Perigoso).

Os produtos acabados com prazo de validade vencido devem estar
identificados e blogueados até que sejam retirados do
armazenamento, destruidos posteriormente e o processo deve ser
registrado.

Deve haver uma politica da empresa em relacdo aos produtos
acabados armazenados, com prazo de validade proximo ao

vencimento.
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Figura 7 - Fluxo 2 Processo Veterinario

FLUXO - Armazenagem

APROVA

REPROVA

APROVADO

REJEITADO

APROVADO

REJEITADO

SEPARACAO
PARA
EXPEDICAO

LEGENDA DE ACOMPANHAMENTOS: | LEGENDA DOS PROCESSOS:

51> RTDO ARMAZEM [ Armazenamento
2 LANAGRO: Teste Oficial
RT DO LABORATORIO &=

[ Descarteflnutilizagdo
CONTROLE OFICIAL (FISCAIS) | [ Selagem

[ ] Expedigéo

Fonte: Elaborado pelas autoras
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O laboratério deve manter os registros de distribuicdo de cada partida ou
lote de produto de modo a facilitar, se necesséario, o recolhimento do lote do
mercado, de acordo com procedimentos escritos. Os registros devem conter, no
minimo, o nome, o endereco do destinatario; nUmero da partida ou lote, quantidade

e data de expedicgéo.

Observacdo: Para a colheita de amostras de produtos destinados a
alimentacdo animal, segundo o Decreto 6.296 Art. 50. deve ser efetuada por fiscal
ou sob a sua supervisdo presencial, de acordo com norma especifica estabelecida
pelo MAPA.

Legislac&o Federal Aplicada:

Decreto 5.053:

Art. 15. A . . . depend®°ncias adequadas ©par a
produtos, com ambientes secos e ventilados, construidas com material que os
protejam de temperaturas incompat2veis
estejam armazenados e sejam entregues ao comprador, na temperatura

recomendada na rotulagem ou bula.. .o

Art. 20 fi . .-.quahdb trabalhar com produtos que exijam refrigeracao,
devera dispor de equipamento para registro das variacbes de temperatura. VI - a
armazenagem seja feita de acordo com as recomendacdes de rotulagem ou bula do

produto, especialmente no que concerne a exposicdo a luz, temperatura e

umi dade. . . 0;
IN 13:

Art. 3 . 3 Aszareds de armazenamento devem ser projetadas de forma a
assegurar condicfes adequadas de estocagem. Quando forem exigidas condi¢des
especificas de temperatura e umidade para o armazenamento, as mesmas deverao

ser providenciadas, monitoradas e registradaso
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Art. 1064 A As condi -»es de armazenament o,
(temperatura, umidade, luminosidade), devem ser compativeis com as requeridas

pel o produto e coincidir com as indicadas n

Art. 10.6.5 Mo caso de produtos que necessitem de condi¢cdes especiais
de armazenamento (temperatura ou umidade controlada), devem existir areas

equipadas para manter essas condi¢cdes, com 0s correspondentes registroso

Portaria 39:

Art. 1 AiTodo o produto biolégico de uso veterinario, que nao dispuser de
norma disciplinadora especifica sobre métodos de conservacéao, devera ser mantido,

na fase industrial, comercial ou no seu transporte, em temperatura de 2°C a 8°C0 .

Legislacdo Estadual Aplicada:

Portaria 1.258 i Minas Gerais

Art. 3. fPara que possam realizar a distribuicdo ou o comércio de vacinas
e ou outros produtos veterinarios bioldgicos, os estabelecimentos revendedores ou
distribuidores deverdo: X- possuir ventilagdo/climatizacdo adequada com a
capacidade de manter a temperatura ambiente no intervalo entre 15 e 30°Cqg

Decreto n® 13.288 i1 Mato Grosso do Sul

Art. 4. i | dispor de dependéncias adequadas para a correta conservacao
dos produtos, com ambientes secos e ventilados, construidas com material que 0s
proteja de temperaturas incompativeis ou que sejam equipadas com aparelhos que
garantam a conservacao dos produtos, e que também assegurem condicbes de

|l i mpeza e desinfec-«o00.

Decreto N° 12.029 - Parana

Art. 52. fE vedada a comercializagdo de produto de uso veterinario

fracionado, adulterado, vencido, em temperatura inadequada de conservagcao, ou em

T,
"

Sy

s
B ~
g W o

%



34

desacordo com a sua recomendacdo, apresentacdo e registro no orgao oficial
competente. § 2° Os produtos conservados sob refrigeracdo deverdo estar
armazenados em equipamento de uso exclusivo, contendo termometro que permita

aferir as temperaturas maxima e minimaa

6.3. Expedicao

Figura 8 - Fluxo 3 Processo Veterinario

FLUXO - Expedicao

SEPARAGAO PARA
EXPEDICAO
Através da NF

I E VACINA CONTRA LABORATORIO FATURA NF E
| VERIFICARO | LARINGOTRAQUEITE AVIARIA? INFORMA OS ENVOLVIDOS
| FLUXODE «—— l s i
| ARMAZENAGEM !
e NAOl D AGENDAMENTO COM OS
E PRODUTO PARA INUTILIZAGAO QUE FISCAIS DOWIAPA
INFORMAR PRECISA DE ACOMPANHAMENTO DE _ y
LABDRATDRlD > FISCAIS? % VEICULO LACRADO
produto e quantidade
SIM
l NAO
LABORATORIO
ATUALIZA O E PRODUTO CONTROLADO?
SIPEAGRO OU
LIVRO DE SIM
REGISTRO NAO
Quantidade e destino Y
do produto /——_\
| EXPEDIGAO

LEGENDA DE ACOMPANHAMENTOS:

2D RTDO ARMAZEM
CONTROLE OFICIAL (FISCAIS)

Fonte: Elaborado pelas autoras

Para garantir a expedi¢do de produtos dentro das Boas Praticas os itens
abaixo devem ser seguidos:

A area de expedicdo deve ser projetada e equipada de forma a proteger
das variacOes climaticas os produtos e materiais, antes de serem expedidos, e a

permitir sua limpeza, se necessario.

O sistema de expedicéo deve funcionar de tal modo que prioritariamente

sejam expedidos primeiro os lotes mais antigos.

T,
"

oy

s
B ~
g W o

%


http://slideplayer.com.br/slide/330887/

35

Os produtos devem ser expedidos conforme orientagdo do laboratério e
procedimento especifico (ex: isopor, contentor, caixa de papeldo, paletizado, etc.).

Pode-se expedir somente depois de preencher o Check List do transporte

(item 10 Anexo) e observar se:

1 Se o produto estiver em boas condi¢cfes para ser expedido e se a
quantidade estiver correta.

1 Se a maneira que serd enviada a conservacao seja mantida
durante todo o percurso, principalmente nos casos dos produtos
termolabeis.

1 Somente devera ser expedido os produtos aprovados por
Qualidade e dentro do prazo de validade. Os produtos com prazo

de validade vencido devem ser bloqueados para movimentacao.
Caso exista qualquer divergéncia:

1 O laboratério deve ser informado, para que o mesmo informe o
destino deste produto. O produto deve ficar bloqueado até deciséo
do laboratorio.

1 Caso este produto tenha mais unidades no estoque, e o laboratorio
permitir, deve-se fazer a substituicho do produto e prosseguir a
expedicdo. Caso n&o tenha, solicitar o cancelamento da Nota

Fiscal.
Existem algumas particularidades na expedicéo:

T A vacina selada contra Febre Aftosa s6 deve ser
movimentada/faturada/expedida em época de campanha (Abril a
Maio e Outubro a Novembro, ou conforme orientacédo do MAPA). E
devem ser expedidos na caixa de isopor padrdo do Programa
Nacional de Controle e Erradicacédo de Febre Aftosa (467,0 x 302,0

x 354,0 mm i conforme foto da figura 9, seguindo a quantidade
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pré-determinada de 200 frascos de 10 doses e/ou 50 frascos de 50
doses por caixa.

I Obs: a mudanca do periodo de movimentacdo de vacina contra
febre aftosa somente ocorrera mediante a alteracdo pelo MAPA.

Figura 9 - Modelo Caixa Aftosa

BRASIL .

Programa Nacional de Erradicagao da Febre Aftos

Fonte: Elaborado pelas autoras

 Laringotraqueite ®: Por se tratar de uma doenca de peculiar

interesse do pais para fins de fiscalizagdo e de defesa sanitaria
animal, o MAPA autoriza e controla a vacinacdo de apenas
algumas cidades do Brasil, nas demais areas a vacinacdo é
proibida. A expedicdo da vacina € permitida somente mediante a
prévia autorizacao e fiscalizagdo do MAPA, por este motivo, para

as cidades autorizadas a vacinacdo, o cliente deve solicitar a

guantidade ao laboratério para que ele fature a NF, agende com

2 Laringotraqueite infecciosaviaria(LTI) € uma doenga viral aguda do trato respiratério das galinhas que pode
causar grandes perdas econOmicas devido a alta mortalidade e diminuicdo da pro@ugiograma de
vacinagdo édimitado, devido a cepa vacinal poder sofrer mutacSes e induzir ao aparecimento de surtos,
contribuindo para a disseminacdo da doenca. A vacinacdo é, geralmente, limitada a areas onde a doenca é
endémicae de peculiar interesse do pais para fins de figeghio
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FFA® para 0o acompanhamento no momento do envio (inclus&o de
lacre no bau do veiculo) e do recebimento (retirada do lacre do

veiculo).

6.4. Transporte

Figura 10 - Fluxo 4 Processo Veterinario

FLUXO - Transporte
@

EXPEDIGAO

NECESSITADE ACOMPANHAMENTO DE
FISCAL PARA A TROCADE GELO

SimM | AGENDAR COM O

NAO | FISCl!AL
L

NECESSITA DE ACOMPANHAMEN TO DE
FISCAL NO RECEBIMENTO TROCAR O GELO
NO LOCAL ONDE O
AGENDAR COM O sIM FISCAL IRA
IE){ FISCAL I ACOMPANHAR

l NAO

E VACINA CONTRA
LARINGOTRAQUEITE
AVIARIA?

SiM | NAO

l

NA ENTREGA: PARA
DESLACRAR O CARRO

E PRECISO A
PRESENGCA DO FISCAL

DOMAPA E DO RT DO 3

DESTINATARIO
I ENTREGA -
DESTINATARIO

OU FILIAL

LEGENDADE ACOMPANHAMENTOS:

RT DO DESTINATARIO
CONTROLE OFICIAL (FISCAIS)

Fonte: Elaborado pelas autoras

Para garantir o transporte de produtos dentro das Boas Praticas os itens abaixo

devem ser seguidos:

1 Respeitar as especificacbes do produto;

1 Manter o produto dentro dos limites aceitaveis de temperatura,
umidade e luminosidade, compativeis com as requeridas pelo
produto e coincidir com as indicadas no rotulo do mesmo,

garantindo um controle durante todo o percurso;

3 FFAFiscal Federal Agropecuério
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1 Produtos refrigerados: Carro refrigerado (produtos em contentor ou
isopor com gelo) ou carro seco (produtos em isopor com gelo);

1 Produtos com gelo 4gua ou gelo gel: a troca é realizada conforme
padrdo de cada laboratério. O motorista deve ser informado do
tempo para troca de gelo e dos lugares onde podera ser realizada;

1 Alguns estados (AC, RO, AP, PA, MT, MS, GO, TO, MA, SC)
exigem o acompanhamento do FFA no momento da troca de gelo
agua para as vacinas contra a febre aftosa. Neste caso deve-se
agendar com o fiscal antecipadamente e explicar ao motorista a
obrigatoriedade deste acompanhamento e onde sera realizado.

(ver item 5.4.1. Mapeamento Troca de Gelo)
Legislacdo Federal Aplicada:

Decreto 5.053:

Art. 15. A . os produtos que exijam refrigeracdo estejam armazenados e
sejam entregues ao comprador, na temperatura recomendada na rotulagem ou

bula. ..o
IN 13:

Art. 10.6.4 A A sondicdes de armazenamento, expedicdo e distribuicao
(temperatura, umidade, luminosidade), devem ser compativeis com as requeridas

pel o produto e coincidir com as indicadas n
Portaria 39:

At. 1A Todo o produt o vdierimaio, qgd nédmdisplser de s 0
norma disciplinadora especifica sobre métodos de conservacédo, devera ser mantido,

na fase industrial, comercial ou no seu transporte , em t emper atura de
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IN 04/2007

Para produtos destinados a alimentacdo animal: Art. 6.8.3. A Os ve2 cul
utilizados no transporte devem estar limpos e serem projetados e construidos de
forma a manter a integridade das embalagens e dos produtos destinados a
alimentacdo animal. Os veiculos de transporte devem realizar as operacdes de
carga e descarga em locais apropriados, cobertos e fora da area de producéo e

armazenamentoQ

Legislacdo Estadual Aplicada:

Figura 11 - Controle de Temperatura no Transporte

Exigéncias de Controle de Temperatura no Transporte
LEGISLACAO
DOESTADO-

Maranhao LEGISLAGAO
DOESTADO-
Piauf

LEGISLAGAO
DOESTADO-
Alagoas

LEGISLAGAO DO ESTADO-Mato

Grosso do Sul . .
IMA - Minas Gerais

Exigéncia de Temperatura

Transporte no Geral LEGISLACAO DO ESTADO - Rio Grande do Sul

Exigéncia de Temperatura
Transporte para Bioldgicos

®
O ARMAZENAGEM:

Todos os estados - Legislacao Federal
Fonte: Elaborado pelas autoras

Decreto n® 13.288 i1 Mato Grosso do Sul

Art. 4. i V-lcomercializar, empregar, receber ou transportar produtos de

uso veterinario ou insumos pecuarios para a producdo animal: ¢) em condicdes
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adequadas de transporte e conservacao, de acordo com as caracteristicas de cada

produt oo.

6.4.1. Mapeamento Troca de Gelo
A figura abaixo mostra os estados que acompanham/fiscalizam a troca de
gelo. Existem estados que essa fiscalizacdo é delegada pelo MAPA para seus
servidores, a figura abaixo também ilustra quem sdo esses Orgdos por estado e
quais estados nédo possuem servidores.

Figura 12 - Troca de Gelo e Presenca dos Servidores

AC/|IDAF - Acre

AM. ADAF - Amazonas
AP DIAGRO -Amapa
PA|ADEPARA ~Para NORTE
IDARON - Ronddnis

ADAPEC - Tocantins

RO.
RR|-—— Rorzima
TO
AL

|ADEAL - Alsgoss

BA[ADAB -Bshis

CE| ADAGRI-Ceara

MA.| AGED - Maranhdo

PB,|-— Paraiba NORDESTE

PE| ADAGRO - Pernambuco
Pl| ADAP - Pigui

RN, IDIAR - Rio Grande do Norte
SE|ENDAGRO - Sergipe

DF.|— Distrito Federal
GO AGRO DEFESA ESTADUAL - Goiss | CENTRO-
MS.| IAGRO - Mato Grosso do Sul OESTE

MT.| INDEA - Mato Grosso

Estado que exige

acompanhamento dos ES| IDAF - Espirito Santo
fiscais para Troca de MG IMA- Mings Gerais
Gelo - - SULDESTE
RJ|-—— Riode Janeiro
& Estado que ndotem SP{— SaoPaulo
agénciaterceirizada PR]ADAPAR - Parana
pela Secretariada RS.|— Rio Grande do Sul SUL
Agricultura SC/| CISDASC - Santa Catarina
Fonte: Elaborado pelas autoras
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.VALI DA¢tceO E QUALI FI CA¢ceO

A Qualificacdo é considerada uma parte da Validacdo e normalmente se
aplica a equipamentos e algumas utilidades e sistemas e a Validacdo se aplica a

processos.

7.1. Plano Mestre de Validagao
O Plano Mestre de Validagdo é um documento que descreve a estratégia
e a metodologia a ser aplicada nos estudos de Qualificacdo e Validacdo da
empresa. O objetivo deste plano é assegurar que 0s produtos ou servicos estejam
em conformidade com as especificacdes requeridas, para iSso 0s testes e a
documentacéo de qualificacdo e validacdo devem demonstrar com um alto grau de
confiabilidade que um equipamento, sistema ou processo especifico gerard produtos

ou servicos com as caracteristicas de qualidades esperadas.

7.2. Protocolo de Qualificacao e Validacéao
Protocolo de Validagdo e/ou Qualificacdo: E um plano escrito que
descreve como a validacéo sera conduzida, definindo os testes que serdo realizados
e 0s critérios de aceitacdo. Os resultados obtidos deverdo ser incluidos no Relatorio

Final de Validacao.

Durante a execucédo do protocolo, qualquer desvio observado devera ser
reportado no relatério de validacdo ou aberto relatério de néo-conformidade, a

tratativa € de acordo o procedimento interno da empresa.

Relatorio de Validagdo: E um resumo ou sumario do processo de
validagédo, contendo todos os dados e resultados obtidos. Deve concluir se os

critérios de aceitacdo foram atingidos e relatar as ndo conformidades (desvios).

7.3. Validacao de Sistema Computadorizados
A validagdo de sistemas computadorizados se aplica aos
eguipamentos/sistemas que sejam controlados por um computador programavel,

incluindo controladores I6gicos programaveis. A abordagem a validacdo do sistema
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incorporara todos os elementos de validagdo discutidos no Plano Mestre de
Validag&o da empresa.

Ao se desenvolver o protocolo de requisitos e especificacOes, ele
identificara e dara foco nas funcdes criticas desempenhadas pelo sistema do
computador. As especificacOes e requisitos devem ser documentados e aprovados
antes do teste e serdo rastreaveis em especificos casos de teste.

7.4. Qualificacdo de Transporte
O objetivo da qualificagdo de transporte é assegurar, através das
documentacgdes e dos testes realizados, que o sistema de refrigeracdo do veiculo
e/ou montagem das caixas atendam aos requisitos descritos no critérios de
aceitacdo do protocolo de qualificacdo. Para sua execucdo também é recomendado

seguir as diretrizes de elaboracao do item 6.2 Protocolo de Validacao e Qualificacao.

7.5. Qualificacdo de Area
Toda empresa possui instalacdes para fabricacdo, armazenagem e
distribuicdo de seus produtos, e para garantir a qualidade dos produtos as areas
também devem estar contempladas no programa de validacédo, descrito no Plano

Mestre de Validacao.

Nesta qualificacdo deve ser mapeada a situacdo térmica da area,
identificando os pontos criticos.

7.6. Qualificacao de Instalagao, Operacédo e Desempenho
A responsabilidade sobre a execugcdo dos documentos e o0
acompanhamento do processo de qualificacgdo em si, depende do tipo de
contrato/acordo entre o operador logistico e o laboratorio. Para o armazenamento do
produto, o operador logistico pode garantir que o ambiente esteja de acordo com as

caracteristicas de conservacao do produto conforme orientacdo do laboratorio.
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7.6.1. Qualificagédo de Instalacéo (Ql)
A QI deve assegurar que todas as instalagcdes envolvidas nos processos
produtivos e/ou em sistemas computadorizados estejam funcionando corretamente e

de acordo com as especificacOes estabelecidas pelo operador logistico e laboratorio.

7.6.2. Qualificacdo de Operacéo (QO)
A QO deve assegurar que 0 sistema ou subsistema, trabalhe conforme
previsto nas faixas operacionais consideradas da QI.

7.6.3. Qualificacdo de Desempenho (QD)

A QD é a verificacdo documentada que o0 equipamento ou sistema
apresente desempenho consistente e reprodutivel, de acordo com os parametros e
especificacoes estabelecidos pela QI e QO. Os sistemas e equipamentos da
unidade deverdo ser requalificados periodicamente, para conformidade com o

desempenho operacional validado.

7.7. Boas Praticas de Validacdo e Qualificacao
A empresa deve identificar quais atividades de qualificacdo e validacao
Sa0 necessarios para comprovar que todos o0s aspectos criticos de operacao

estejam conformes, para isso pode-se seguir as orientacdes abaixo:

Seguir normas da qualidade da empresa,

1 Elaborar um protocolo descrevendo as especificagbes com o0s
critérios de aceitacdo e os testes a serem realizados;

1 Verificar modal utilizado para reducdo do risco de variagoes
térmicas;

1 Se para qualificacdo ou validacdo for necessario usar algum
equipamento por exemplo, data loggers “os mesmos devem ser

calibrados;

* Data Loggerequipamento auxiliar que coleta e armazena dados de outros instrumentos, através de um
sistema de contagem de pulsos eletrbnicos, emitidos pelo instrumento ao qual se adaptDatarogger,
sempreque um evento ou medigdo se repeféeste caso monitoramento de temperatura.
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1 Para o caso de qualificacdo de transporte levar em conta o pior
caso, ou seja, regido mais fria e mais quente; assim como carga
maxima e carga minima;

1 Qualquer alteracdo significativa nas instalacdes, local, sistemas
computadorizados, equipamentos ou processos, que possa afetar
o status de validado, deve ser requalificado e/ou revalidado;

1 Apo6s aprovacdo do relatério de qualificagdo e/ou validacdo deve
haver um programa continuo de monitoramento para manutencao

do status validado.

7.8. Equipamentos

7.8.1. Calibragao de Equipamentos
Todo equipamento/instrumento deve ser calibrado, a prépria empresa
pode realizar a calibragcdo ou contratar e qualificar empresa terceirizada para
executar a calibracdo / qualificacdo dos equipamentos / instrumentos, a empresa

contratada deve possuir 0s seguintes requisitos:

Possuir padrdes calibrados, rastreaveis a padrées nacionais ou internacionais:

1 Possuir procedimentos de calibracdo para os equipamentos a serem
calibrados, sendo que tais procedimentos devem conter ou referenciar
célculo de incerteza das calibracdes efetuadas;

1 Fornecer certificados de calibragdo, relatando os resultados obtidos,
desvios encontrados, incertezas das calibracdes, padrdes utilizados e
namero do procedimento utilizado, quando aplicavel,

1 Fornecer uma etiqueta contemplando a identificacdo do Tag Number, o
namero do Certificado de calibracdo, a data da Calibracdo e a data da
proxima  calibragcdo. Esta  etigueta deve ser aderida ao

equipamento/instrumento no momento que é finalizada a calibracao.

7.8.2. Manutencéao Preventiva e Corretiva
A fim de garantir o bom funcionamento e conservacao de equipamentos e

instalagdes um programa de manutengdo preventiva e corretiva € implementado. O
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7

programa € gerenciado através de um cronograma de acordo com o POP da
empresa. Os principais objetivos sdo a reducdo de custos de manutencdo e o

aumento da produtividade.
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8SADPDDE, SEGURANCAAMEBEE BWNET BEO

E um tema de significativa relevancia, pois o riSco no manuseio e no
armazenamento de produtos quimicos pode provocar acidentes pessoais e

ambientais, como poluicdo ambiental nos rios, no solo e assim por diante.

Em caso de terceirizacdo o operador logistico e a transportadora devem
sempre obedecer as instru¢des do laboratorio, presentes no rétulo do produto e/ou
nas fichas de informacdo de seguranca do produto (FISPQ). Esta ficha deve ser
enviada pelo laboratério para arquivo e consulta do operador logistico em caso de
acidentes/incidentes.

8.1. Contencao de Vazamento de Produtos Quimicos
Para contencdo de vazamento de produtos quimicos deve ser
providenciada imediatamente a contencdo desse produto, podendo ser feito com a
utilizacdo de absorventes especificos (ex: barrilha, vermiculita, perfiltra), ou
utilizando areia, algo que contenha o produto quimico e evite que fuja ao controle e
caia em bueiros, coérregos, nascestes, rios ou uma canaleta pluvial, e assim por

diante.

Em caso de acidentes com produtos quimicos acionar imediatamente a
empresa de atendimento de emergéncia quimica e ap6s o vazamento ter sido
contido, deve ser imediatamente removido do solo e colocado em um
armazenamento tempordario para disposi¢do final adequada de acordo com o0s
especialistas da sua empresa. Converse com a area de seguranca e meio ambiente

para saber de que forma eles realizam esse trabalho.

Vazamentos que acontecem proximos de canaletas fluviais, bueiros,
cérregos, nascentes e/ou rios e acabam contaminando-as devem ser comunicados
imediatamente ao supervisor da area na qual vocé trabalha e para a area de
seguranca e meio ambiente da empresa, para que eles possam realizar as a¢cbes do

plano de emergéncia da empresa.
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8.2. Plano de Atendimento Emergencial i PAE
Para que toda a operacdo emergencial tenha o sucesso esperado, o
planejamento das a¢des e o conhecimento prévio das particularidades do produto e

dos riscos envolvidos sdo fundamentais.

Para isso, é necessério elaborar o PAE para os produtos transportados,
onde todas as informacdes necessarias para o desencadeamento das acbes de
Controle a Emergéncia estardo previamente definidas, de forma que quando ha
ocorréncia de um evento indesejado, todas as providéncias necesséarias para
minimizar as consequéncias, que eventualmente possam ser geradas, sejam
tomadas de forma planejada, agil e, muito mais do que isto, com embasamento

técnico e conhecimento das acdes a serem adotadas.

Seguindo a sequéncia l6gica de uma situacdo emergencial, sempre que
necessario serd deslocada a equipe de atendimento emergencial, contendo todos os
equipamentos fundamentais para estancar vazamentos, contencdo do produto
derramado, transferéncia de carga, transbordo, monitoramento ambiental e
quaisquer outras providéncias necessarias, voltadas ndo s6 para o resgate do
produto envolvido como também, para a minimizacdo das consequéncias que um
acidente, envolvendo produtos quimicos ou derivados, que podem acarretar a

comunidade e ao meio ambiente.

O PAE 1 Plano de Atendimento Emergencial é fundamental e possui entre

outros objetivos e acdes, a finalidade de:

- Orientar pessoas e equipes responsaveis pelo atendimento a
emergéncias, definindo as primeiras acdes a serem adotadas e 0S recursos

humanos e materiais disponiveis;

- Estabelecer procedimentos técnicos e administrativos para o

atendimento a emergéncias, com base em legislacdes e normas brasileiras;
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- Atuar, de forma organizada e eficaz, em situagOes de emergéncia, para
que a estratégia de combate implementada possa neutralizar os efeitos do

derramamento ou minimizar suas consequéncias.

- ldentificar, controlar e extinguir as situacdes emergenciais, no menor

espaco de tempo possivel.

- Evitar ou minimizar os impactos negativos dos acidentes sobre a
populacdo da area afetada, ao meio ambiente e a equipamentos, instalacdes e

terceiros.

O PAE deveré ser revisado, no maximo, a cada 12 meses, ou a qualquer
momento em que forem alteradas informacgdes relevantes a funcionalidade do

mesmo, e devera atender aos requisitos previstos na NBR-15480 (07/11/07).

A atualizacdo do PAE é fundamental para a diminuicdo no tempo de

resposta aos acidentes com Produtos Perigosos e Poluentes.

8.3. Sistema de Combate a Incéndio
Sistema contra incéndio deve possuir um conjunto de componentes que
tem por objetivo detectar e combater um incéndio na sua fase inicial, evitando sua
propagacdo. No combate a incéndios varios agentes podem ser utilizados: agua,
espuma, gas, ou po quimico. Dependendo do risco, alguns agentes podem ser

combinados.

Abaixo segue descricdo dos itens padrao utilizadas no estado de Sao
Paulo que devem conter nas areas de acordo com a categoria de produtos
armazenados, ndo se limitando as estas exigéncias. Cada estado do Brasil possui

uma instrucdo normativa do corpo de bombeiro que deve ser seguida.
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Tabela 4 - Lista de itens obrigatérios de sistema contra incéndio

Alarme de Incéndio X X X

Area compartimentada com
Parede Corta Fogo de 2h a 4h
conforme decreto estadual do
corpo de bombeiro

Canhao de Espuma X
Detector fumaca na
subestacao, Geradores, Sala
Bateria, Casa Bomba, Central
de Processamento de Dados
Extintores X X X
Hidrantes X X X
Piso com inclinacao interna
para conter a gua de combate X X X
a incéndio

Piso com inclinacao interna
para conter o produto liquido X
em caso de vazamento
Saida de Emergéncias X
Sprinklers IN RACK em todas
as posicoes

Sprinklers no teto X
Vélvula de Governo (VGA dos
Sprinkleres)

Troca ar por hora

X
>

x| X [X| X | X
X| X [X| X |X

Fonte: Elaborado pelas autoras
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9. REGULATCRI OS

A area de assuntos regulatorios da empresa pode ser responsavel por:

Registro e manutencado dos registros dos produtos da empresa;
Submissao inicial e atualizagbes de registro;

Renovacoes;

Cumprimentos de exigéncias;

Licencas e Certificacdes nacionais e internacionais;

=4 =4 =4 A4 -4 -

Renovacgbes, entre outras responsabilidades, responsavel pelo
regulatory compliance, ou seja, assegurar que 0s requerimentos

regulatorios sejam cumpridos pela empresa.

9.1. Responsavel técnico:

O Responsavel Técnico € quem garante ao consumidor a qualidade dos
produtos e dos servicos prestados, respondendo ETICA, CIVIL e PENALMENTE
pelos seus atos profissionais uma vez caracterizados sua culpa por negligéncia,
imprudéncia, impericia ou omissédo. Este profissional deve estar cadastrado em
todos os Orgaos reguladores pertinentes a sua fungédo, seguindo a carga horaria

exigida.

Entre suas responsabilidades também pode estar o monitoramento e o

facil acesso dos documentos abaixo:
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Tabela 5 - Documentos Gerenciaveis pelo RT

Tabela de Documentos

Org&os Emissores

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ)

Receita Federal do Brasil

Inscricdo Estadual (IE)

Secretaria da Fazenda do Estado

Inscrigdo Municipal

Prefeitura do Municipio

Licenca de Funcionamento

Vigilancia Sanitaria do Municipio

Habite-se

Prefeitura do Municipio

Imposto Predial Territorial Urbano (IPTU)

Prefeitura do Municipio

Registro do Contrato Social e Alteracdes

Junta Comercial do Estado de Sao Paulo
(JUCESP)

Comprovante de Porte da Empresa

Declaragéo inicial feita pela empresa em
atividade, depende do porte; declaracéo de
imposto de renda de pessoa juridica

PCMSO e Exames periodos

Empresa de Medicina do Trabalho

PPRA Seguranca do Trabalho
Certlflc_ado~de Dedetizacao e Empresa Contratada
Desratizacao

Certificado de Limpeza da caixa d'agua

Empresa Contratada

Licenca ou Dispensa de Licenca

Companhia de Tecnologia de Saneamento
Ambiental (CETESB)

Certificado de Movimentacao de
Residuos de Interesse Ambiental
(CADRI)

Companhia de Tecnologia de Saneamento
Ambiental (CETESB)

Registro IBAMA

IBAMA

Certidao de Regularidade ou Registro de
Responsabilidade Técnica

Conselho Regional de Farmacia (CRF-SP) e
Conselho Regional de Medicina Veterinaria
(CRMV)

Licenciamento Junto ao Ministério da
Agricultura

Ministério da Agricultura

Fonte: Elaborado pelas autoras

Vale ressaltar

gerenciaveis néo listados acima.

gue a empresa pode possuir

outros documentos
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9.2. Categorias de Produtos de Saude Animal

9.2.1. Produto Veterinario
Todo estabelecimento que fabrique, manipule, fracione, envase, rotule,
controle a qualidade, comercie, armazene, distribua, importe ou exporte produtos de
uso veterinario para si ou para terceiros deve, obrigatoriamente, estar registrado no

MAPA, para efeito de licenciamento.

A licenca do MAPA para funcionamento dos estabelecimentos sera
renovada anualmente, devendo a firma proprietaria requerer a renovacao até
sessenta dias antes do seu vencimento ou seguindo a orientacao da fiscalizacéo de

cada estado.

O estabelecimento para ser registrado, deverd possuir um responsavel
técnico com qualificacdo comprovada e exigida pelo MAPA (de acordo com as
legislacdes vigentes), e legalmente registrado no 6rgao de fiscalizacdo do exercicio

profissional respectivo (CRMV, CRF, dentre outros).

A carga horaria exigida para o RT, pode variar conforme o 6rgdo de

fiscalizacdo do profissional, o tipo de produto e o estado em que o RT atuara.
Legislacdo Federal Aplicada:

Decreto 5053:

Art. 18. O estabelecimento e produto referidos neste Regulamento, para
serem registrados, deverdo possuir responsavel técnico com qualificacao
comprovada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e legalmente

registrado no érgéo de fiscalizacdo do exercicio profissional respectivo.

9.2.2. Alimentacdo Animal
Todo estabelecimento que apenas comercialize, armazene ou distribua
produtos destinados a alimentacdo animal fica isento de registro, devendo,
obrigatoriamente, cumprir as normas de higiene e seguranca do trabalho e atender

as legislacdes vigentes.
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Legislac&o Federal Aplicada:

Decreto 6296:

Art. 24. Seré exigida do estabelecimento que se dedicar a fabricagdo,
manipulacédo, fracionamento ou importacdo dos produtos de que trata este
Regulamento a responsabilidade técnica de profissional com formacdo em medicina
veterinaria, zootecnia ou engenharia agronémica, com a correspondente anotacéo

no conselho profissional.
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10. PRODUTOS PERI GOSOS

10.1. Introducao
E considerado produto perigoso todo aquele por suas propriedades fisicas
e / ou quimicas possa oferecer risco a vida humana, ao meio ambiente, ao meio de
transporte ou a seguranca publica, seja ele encontrado na natureza ou produzido por
qualguer processo, devendo ser armazenadas em areas isoladas, seguras e
ventiladas, seguindo a legislagdo pertinente. Estes riscos sdo quantificados através

de parametros definidos pela ONU®.

Todos os procedimentos que envolvem produtos perigosos, devem seguir
as legislacbes vigentes (federais, estaduais e municipais), se baseando
principalmente na Resolugdo n°® 420 de 12 de Fevereiro de 2004 e no decreto federal
n° 96.044 de 18 de Maio de 1988. Todas as pessoas envolvidas com este produto
deverdo receber o treinamento especifico e instruidas para as respectivas funcées

gue executarao.

Para armazenagem de produtos perigosos deve ser realizado estudo de
compatibilidade quimica por profissional habilitado, levando sempre em

consideracéo os produtos armazenados em arredores e na mesma area.

Esta analise deve ser realizada com s FISPQ 1 Ficha de Seguranga De

produto Quimico.

10.2. Classificacao
A classificacdo adotada para os produtos considerados perigosos, feita
com base no tipo de risco que apresentam e conforme as Recomendacdes para o
Transporte de Produtos Perigosos das Nacbes Unidas, compde-se das seguintes

classes, definidas a seguir:

® ONU: Organizacéo das Nacdes Unidas
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Figura 13 - Classes de Produtos Perigosos

GAS
TOXICO

2

o W
OXIDANTE / henuico

2.1 9.2

Fonte: Adapta¢do Manual de Atendimento a Emergéncias (Abiquim/2011)
Os produtos das Classes 3, 4, 5 e 8 e da Subclasse 6.1 classificam-se,
para fins de embalagem, segundo trés grupos, conforme o nivel de risco que

apresentam:
- Grupo de Embalagem | - alto risco;
- Grupo de Embalagem Il - risco médio; e

- Grupo de Embalagem IlI - baixo risco.

O transporte de residuos perigosos deve atender as exigéncias prescritas
para a classe ou subclasse apropriada, considerando 0s respectivos riscos e 0s
critérios de classificagdo. Para o transporte sao aplicados os rotulos de risco e
painel laranja com o objetivo de identificagdo do material que esta sendo

transportado. Vide exemplos abaixo:
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