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Dra. Liliane Aparecida Soriano Saadi

• Farmacêutica

• 16 anos de experiência profissional, tendo atuado
na área de Garantia da Qualidade de indústrias
farmacêuticas multinacionais, como Boehringer-
Ingelheim, Pfizer, Organon, Schering-Plough e Merck 
Sharp & Dhome. 

• Há 3 no Sindusfarma, sou Gerente da Área de 
Assuntos Técnico-Regulatórios e atuo principalmente
nos temas relacionados às Boas Práticas.
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• Dr Prof Kleber dos Santos Fernandes

• Graduado em Farmácia Industrial pela Universidade de Mogi das Cruzes. 

• Pós Graduado em Docência no Ensino Superior pela Universidade Cidade de São 
Paulo. 

• Pós Graduado em Logística e Supply Chain pelas Faculdades Metropolitanas
Unidas. 

• Especialista em Supply Chain Management pela (APICS) (ABAI) na França. 

• Especialista em Varejo e Logística pela Youngstown State University – EUA. 

• Especialista em Farmácia nas Universidades de Granada (Espanha) e Universidade
de Coimbra (Portugal). 

• Autor dos Livros: (08)Logística Fundamentos e Processos,  (11/14) Logística um 
Enfoque Prático e (16) Logística de Produtos Veterinários. 

• Coordenador: do GT do Conselho Regional de Farmácia do CRF-SP da Sede. 

• Coordenador: da Comissão de Logística Farmacêutica do SINDUSFARMA.

• Diretor de Qualidade e Gestão Técnica da SOLISTICA. 

• Farmacêutico Responsável da BASF e BAYER operações logísticas. 

• Professor Universitário. Centro Universitário Salesiano de São Paulo UNISAL, FAG-
PR, Faculdades Oswaldo Cruz FOC-SP; EMESCAM-ES.



Resiliência

• Capacidade do indivíduo lidar 
com problemas, adaptar-se a 
mudanças, superar obstáculos
ou resistir à pressão de 
situações adversas - choque, 
estresse, algum tipo de evento
traumático...



LIVROS PUBLICADOS

2008 / 2013 2011 / 2014 2016



Onde estamos....



RDC 301 de 21 de agosto de 2019

Portaria 344 de 12 de maio de 1998

RDC 16 de 28 de março de 2013

RDC 234 de 21 de junho de 2018

RDC 430 de 8 de outubro de 2020

Lei 6360 de setembro de 1976



• Reunião com ANVISA para  
apresentar a figura de OL.

• Sugestão de revisão RDC 
802 Dist. Med.

• Publicação (fevereiro) 

da RDC 268/2019 

Revogação da RDC 

257/2018

• Resolução 679/2019 

Atribuições              

farmacêutico

10.03.2020

• Publicação 

(junho) da 

RDC 234/2018 

Marco 

regulatório do 

OPL

Revoga RDC 

54/10 e 114/16 

Publicada a 

RDC 157/2017 

Rastreabilidade

• Publicação da 

RDC 301 

08/2019

• Revogação da 

RDC 17  BPF

2013 2014 2015 2016 20182017

• PL Solicitação de 

Inclusão de Operador 

Logístico RDC 25

• Guia GS1 para 

Rastreabilidade

• CP 52 - Terceirização de etapas 

de produção de medicamentos

• RDC 54 sistema nacional de 

rastreabilidade medicamentos 

• Tentativa de reconhecimento 

de OL pela ANVISA

• Revisão RDC 802

• Reunião com ANVISA 

para inclusão de OL na 

Agenda Regulatória;

• Proposta de análise de 

uma nova RDC para OL

• Publicação 

(dezembro) da 

RDC 257/2018

2019

• Diálogos com a 

ANVISA sobre as 

adequações da 

CP 343/2017

• CP 07/2018 

CFF

2020

• Publicação da 

RDC 304 

09/2019

Evolução Regulatória
Logística Farmacêutica

• RDC 360/2020 

Atualiza RDC 

304/2020

• RDC 430/2020 

Integra as

RDC 304/2020

RDC 360/2020



Impactos da RDC 430 na
rotina operacional de Logística



Foco nas atividades de 
Logística Farmacêutica

Abrangência



Boas Práticas destacadas 
e separadas



Definições



Definições



Art 7° e Art 8°



Seção III – Sistema Gestão da Qualidade



Seção III – Sistema Gestão da Qualidade



Subseção I - Documentação



Subseção IV - Devoluções



Subseção IV - Devoluções



Art° 40 Equipamentos e Sistemas Informatizados



Art° 42 Instalações de armazenagem



Art° 43 ao art 47° Instalações de armazenagem



Condições de armazenagem e paletes



Art° 58 Fracionamento

http://www.exe.com/exe/EXEWebSite_sp.nsf/vImages/EXceedCrossdock.gif/$File/EXceedCrossdock.gif


Art° 64 Temperatura



Seção VIII - Terceirização



Seção VIII - Terceirização



Art° 85 Montagem de IT e Padrões Cold Chain



Vigências e Revogações



Vigências, Prazos e Art 64.



Estudo de rotas com alternativas de isolamento
térmico e formas para controle &
monitoramento de temperatura na distribuição
de medicamentos considerando – Estudo de
Viabilidade Técnica e Econômica (EVTE).
Duas estações críticas serão desafiadas,
iniciando-se pelo Inverno e posterior o Verão.

EVTE
Protocolo Colegiado com a Indústria



CEL
Próximos Passos

✓ Acompanhar publicação de perguntas e respostas da RDC 304 para RDC 430;

✓ Realizar o piloto Fase 3;

✓ Estruturar modelo de atuação por segmento e tipo de embarque LTL/FTL e autônomos;

✓ Apresentar resultados aos associados e corpo técnico da ANVISA;

✓ Temperatura resultados;
✓ Interpretação de Estabilidade;



...Lembre-se que da conduta de cada um 
depende o destino de Todos...
(Alexandre O Grande)

Saber trabalhar com Logística é ter a capacidade de executar e planejar
operações diante de qualquer cenário, sejam eles favoráveis ou
desafiadores...
(Kleber Fernandes)

OBRIGADO!!!!


