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RESUMO

Esta Monografia estudou a qualidade do transporte de Medicamentos no Brasil.
Considerou os modais de transporte e, em especial, 0 modal rodoviario, por ser o
modal de maior utilizagdo pelas industrias farmacéuticas para a distribuicdo de
medicamentos. Sendo 0 maior objetivo a comprovacao da qualidade em todas as
etapas, pesquisou a legislacdo sanitaria brasileira direcionada para o transporte de
medicamentos. Considerou, também, as Resoluc¢des apresentadas pelos Conselhos
Federal e Regional de Farmacia para fundamentar as atividades do Farmacéutico
Responséavel Técnico de uma empresa transportadora de medicamentos. Descreveu
as condicbes de armazenagem e 0S maiores riscos a que ficam expostos 0s
medicamentos em transito. Apresenta detalhamento de um programa de auto-
inspecao e uma proposta de qualificacdo de uma empresa transportadora, utilizando
a auditoria documental e das instalacdes, para demonstrar que o transporte de
medicamentos deve ser realizado dentro das normas de Boas Praticas de

Transporte.

Medicamentos; Transporte de Medicamentos; Qualificacdo de Transporte
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ABSTRACT

This Monograph studied the quality of the transport of drugs in Brazil. Considered
the modal and transport, in particular road transport, to be the increased use the
modal pharmaceutical industry for the delivery of drugs. With the ultimate goal to
proof of quality at all stages, researched the Brazilian Health Legislation directed to
the transport of drugs. It also considered the resolutions presented by the Federal
and Regional Pharmacy Council to support the activities of the Pharmaceutical
Technical Manager of a drug carrier company. Described the conditions storage and
the greater risks they are exposed to drugs in transit. Presents details of a program
of self-inspection program and a proposal for classification of a company carrier,
using documentary and facilities audit to demonstrate that the transport of drugs

should be conducted within the rules of Good Practices in Transportation.

Medicines; Medicines Transportation; Transportation Qualification
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1. INTRODUCAO

A qualidade € um conceito com crescente influéncia no mercado produtor -
consumidor. As empresas que trabalham com este conceito diferenciam-se no
mercado. Estas empresas seguem 0s preceitos das boas praticas, ou seja, atendem
a um conjunto de normas que estabelecem e padronizam procedimentos e conceitos
de qualidade para os produtos oferecidos, processos e servicos disponibilizados,
atendam aos padrdes minimos estabelecidos pelos érgdos reguladores.

Segundo Oliveira (2001), existe trés etapas relacionadas a qualidade do
medicamento, a saber:

A primeira etapa envolve a producao industrial e os testes de estabilidade
dos medicamentos, quesitos necessarios para o estabelecimento do prazo de
validade, como também para o acompanhamento continuo dos medicamentos
registrados.

A segunda etapa é o transporte do medicamento do setor industrial para a
empresa distribuidora, e, a seguir, para as farmacias e drogarias.

A terceira etapa é o periodo de permanéncia dos medicamentos nas
prateleiras das farmécias e drogarias.

Considerando a importancia da segunda etapa, o presente estudo pesquisou
o transporte de medicamentos no territério nacional com o objetivo de avaliar as
estruturas de qualidade de empresas transportadoras, habilitadas para o transporte
de medicamentos no Brasil, desde a autorizacdo de funcionamento da empresa até

a distribuicdo para os clientes finais.
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2. DESENVOLVIMENTO

2.1 Modais de Transporte

Os cinco tipos de modais de transporte brasileiros sdo: aéreo, ferroviario,
aquaviario, dutoviario e rodoviario. A importancia relativa de cada tipo de modal
pode ser medida pela distancia coberta pelo sistema, pelo volume de trafego, pelas

vantagens e desvantagens, conforme apresentado a seguir:

2.1.1 Modal Aéreo

O transporte aéreo € o mais adequado para mercadorias de alto valor
agregado e/ou pequenos volumes, ou com urgéncia nha entrega. Estas
caracteristicas sao integralmente aplicadas a medicamentos.

Este modal possui algumas vantagens sobre os demais modais: pela
rapidez, seguranca e redugcdo do custo com o seguro. Suas desvantagens séo a
menor capacidade de carga, o valor do frete mais elevado em relacdo aos outros

modais e o reduzido nimero de aeroportos disponiveis.

2.1.2 Modal Ferroviario

O transporte ferroviario ndo € agil e possui reduzidas vias de acesso dentro
do territério nacional. Porém, este o modal de menor custo, propiciando menor valor
de frete, transporte de quantidades maiores, ndo sendo sujeito a riscos de

congestionamentos de transito.

2.1.3 Modal Aquaviario

O transporte aquaviario € o modal mais utilizado no comércio internacional e
na Regidao Norte do Brasil. As vantagens sdo a maior capacidade de carga e o
menor custo de transporte. Sua principal desvantagem é a necessidade de

complexas instalagdes portuarias para embarcar e receber cargas.
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2.1.4 Modal Dutoviario

O transporte dutoviario é o transporte efetuado através de linhas de tubos
ou dutos, onde o produto a ser transportado é movimentado por pressdo. Esse

transporte é muito utilizado nas areas de petréleo, gases, agua, etc.

2.1.5 Modal Rodoviério

No Brasil, a malha rodovidria é elemento fundamental nas cadeias
produtivas, pelo nivel atingido de integracdo entre mercados produtos e pontos de
consumo. Esta malha atingiu tal dimensdo que promove a integracdo de estados,
regibes, municipios, distritos, propriedade rurais, etc.

Os primeiros investimentos na infraestrutura rodoviaria aconteceram na
década de 1920, no governo de Washington Luis, prosseguindo no governo de
Getulio Vargas e Gaspar Dutra. O presidente Juscelino Kubitschek (1956-1961) foi
outro incentivador de rodovias, tendo sido o responsavel pela instalacdo de grandes
fabricantes de automoveis no pais e um dos pontos utilizados para atrair as
montadoras foi, evidentemente, o apoio a construcéo de rodovias.

Com a chegada da industria automobilistica, na década de 1950, a politica
de desenvolvimento adotada estava praticamente estabelecida para o modal
rodoviario, que passou a predominar no transporte do Brasil, por oferecer rapidez e
agilidade, possibilitando coletas e entregas de mercadorias nas regibes mais
distantes. Desde a ultima década do século XX, o modal rodoviario vem passando
por grande transformacao devido ao significativo do niumero de privatizacbes feitas
pelo governo federal neste modal.

Segundo o Conselho Nacional de Transporte (CNT) (2012), o modal
rodoviario brasileiro € composto por, aproximadamente, 1.300.000 km de estradas,
e, deste total, cerca de 390.000 km (30%), apresentam problemas de estrutura e
falta de conservacdo (estdo danificados), apenas 140.000 km (11%) estéo
pavimentados e 770.000 km (59%) sdo de estradas de terra ou estradas com
pavimentagdo quase inexistente. Estes dados estdo apresentados na Figura 3 onde

esta detalhada a malha rodoviaria brasileira.
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Figura 01 — Malha Rodoviaria Brasileira

MALHA RODOVIARIA BRASILEIRA

M Estradas com problemas
(estrutura e conservagdo)

M Estradas pavimentadas

u Estradas de terra

Fonte: Pesquisa CNT de Rodovias 2010

Elaboracéo: pela autora, 2012
De acordo com a Pesquisa CNT de Rodovias, realizada em 2010, 14,7%
das rodovias brasileiras avaliadas sao classificadas como 6timas, 26,5% como boas,

33,4% séao regulares, 17,4% estao ruins e 8%, péssimas.

Figura 02 — Malha Rodoviaria Pavimentada

MALHA RODOVIARIA PAVIMENTADA

& OTIMAS

H BOAS

i REGULARES
# RUINS

11 PESSIMAS

Fonte: Pesquisa CNT de Rodovias 2010
Elaboracéo: pela Autora, 2012
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Varios fatores comprometem a qualidade das estradas. Por exemplo,
durante a época de chuvas, grande parte das estradas brasileiras, a pavimentacdo
fica deteriorada por falhas, fissuras, deformacgdes, sendo comuns, ainda que em
menor quantidade, os deslizamentos de terra e as quedas de pontes, provocando
prejuizos e atrasos para o transporte de cargas.

A falta de boa infraestrutura gera problemas na rede logistica de
distribuicdo, como, por exemplo, aumento de desgastes nos veiculos, avarias nas
cargas transportadas, ampliacdo do tempo de viagem, comprometimento da
logistica, elevacdo de custos e aumento do risco da qualidade da carga em
movimentagao.

No Brasil, conforme dados do Ministério dos Transportes (2012) 61,8% de
toda a carga é transportada pelo modal rodoviario, e, consequentemente, esse tipo

de transporte também é o mais utilizado para os medicamentos.

2.2 Legislacao Sanitaria

2.2.1 Leis, Decretos, Resolucdes Diretoria Colegiada, Resolucdes

A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

O Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977, regulamenta a Lei n°
6.630/1976 e dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

A Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998 e atualizacbes, aprova o0
regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

A Portaria n® 802, de 8 de outubro de 1998, institui o sistema de controle e
fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

A Portaria n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998, aprova a relacdo de
documentos necessérios para habilitacdo da empresa transportadora para exercer a
atividade de transporte de produtos farmacéuticos e farmoquimicos, sujeitos a

vigilancia sanitaria.
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A Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema de Vigilancia
Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e d& outras providéncias.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 329, de 22 de julho de 1999,
institui 0 Roteiro de Inspecdo para transportadoras de medicamentos, drogas e
insumos farmacéuticos.

O Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001, revisa o Decreto n°® 79.094,
de 05 de janeiro de 1977, e regulamenta a atividade de Inspecdo Sanitaria para toda
a cadeia de producéo e distribuicdo de medicamentos.

A Resolugdo (RE) n° 1, de 29 de julho de 2005, institui o guia para
realizagéo de estudo de estabilidade.

A RDC n° 66, de 5 de outubro de 2007, determina a concessdo do
certificado de boas praticas para produtos sob a responsabilidade da ANVISA, em
toda a linha de producéo e distribuigcéo.

A Figura 03 retrata a linha do tempo das legislacdes.

Figura 03 — Linha do tempo da Legislacéo

!_|_l_

1976 1977 1980 1990 1998 1999 2000 2005 2013

Fonte: Anvisa

Elaboracéo pela autora, 2012
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2.2.2 Conselho Federal e Regional de Farmacia

A Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, cria o Conselho Federal e os
Conselhos Regionais de Farméacia.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) Resolucao n° 433, de 26 de abril de
2005, regula a atuacao do farmacéutico em empresa de transporte terrestre, aéreo,
ferroviario ou fluvial, de produtos farmacéuticos, farmoquimicos e produtos para
saude.

O CRF-RJ Deliberagdo n° 603, de 27 de maio de 2009, dispGe sobre a
direcéo técnica em estabelecimentos farmacéuticos.

A Figura 04 retrata a linha do tempo na legislacdo que trata das

responsabilidades do Farmacéutico.

Figura 04 — Responsabilidade do Farmacéutico

Deliberagdo 603
Dispoe sobre a
direcdo técnica
dos
estabelecimentos
farmacéuticos.

A 4

1976 1980 1990 2000 2005 2009 2013

Fonte: Anvisa

Elaboracéo da autora, 2012

Através do trabalho deste profissional, a empresa transportadora é
qualificada pela ANVISA para transportar medicamentos, com a garantia que tais
produtos sdo entregues ao consumidor na mesma qualidade com que foram
produzidos nas industrias de origem, ou seja, a empresa transportadora dispde de
sistema da qualidade que organiza as Boas Praticas de Transporte, confirmando
que todas suas operacdes sao executadas dentro dos principios da qualidade.

O Farmacéutico Responsavel tem papel fundamental no processo do
transporte de medicamentos, especialmente para avaliar todo o fluxo percorrido pelo

medicamento. Este profissional é responsavel por implantar e conferir se todas as
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condi¢cdes de transporte estdo sendo executadas conforme as normas de boas
praticas aplicaveis.

Nos pontos de entrega, a legislacdo sanitaria também determina a presenca
de profissional farmacéutico para receber a carga de medicamento e avaliar as
condi¢cdes dos medicamentos apos a etapa de transporte.

Além destas atividades, o profissional farmacéutico desenvolve, ainda,
diversas funcbes, como a regularizagdo da empresa junto aos 6rgdos legais e
sanitarios competentes, a supervisdo da movimentacdo de medicamentos sempre
em concordancia com as boas praticas de transporte, a implantagdo e manutencao

do sistema da qualidade.

2.3 Boas Praticas de Transporte

Este conjunto de normas sanitarias apresentam as condi¢cdes operacionais
e de qualidade para que o transporte de medicamentos seja realizado conforme as
diretrizes de boas praticas.

Devido ao baixo numero de publicacdes (sete publicacdes) e pela falta de
atualizacdo (Ultima publicagdo em 1999) pela Anvisa, as normas sanitarias
especificas para o transporte de medicamentos ainda apresentam quesitos simples
e com baixo nivel de complexidade e, desta forma, as adequacdes pelas empresas
transportadoras, sao feitas em ritmo lento e, as vezes, dentro do minimo necessario

para atendimento as normas sanitérias.

2.4 Condi¢cbes de armazenagem

2.4.1 Armazenagem entre 15°C e 30°C

Os medicamentos sdo produtos sensiveis a  temperatura.
Consequentemente, o0s cuidados relacionados as condigbes ambientais do
transporte tornam-se ainda mais importantes.

Cabe destacar que o impacto da temperatura sobre a qualidade nao esta
restrito aos medicamentos classificados como termossensiveis, termolabeis ou,
ainda, da cadeia fria. Assim como estes medicamentos sensiveis, 0s medicamentos

cuja condicdo de armazenamento recomendada seja a temperatura ambiente (de
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15°C a 30°C) também podem sofrer altera¢des significativas em seus parametros de
qualidade quando transportados de maneira inadequada.

Considerando que as industrias farmacéuticas estdo concentradas nos
estados de S&o Paulo, Rio de Janeiro e Goias, obrigatoriamente a carga de
medicamentos € transportada por longas distancias para atingir todos os pontos de
comercializagdo e de atendimento ao paciente. Rotineiramente, os medicamentos
permanecem por dias em ambiente ndo climatizado, nas carrocerias fechadas dos
veiculos de transporte.

A legislacdo sanitaria ndo faz mencdo a utilizacdo de veiculo com bau
refrigerado. Contudo, considerando os limites de temperatura de 15°C a 30°C do
estudo de estabilidade, apresentado pela RE n° 1/2005, o transporte de
medicamentos deveria ser realizado por este tipo de veiculo para garantir a

manutenc¢ao da qualidade dos medicamentos transportados.

2.4.2 Armazenagem entre 2°C a 8°C

A Rede ou Cadeia de Frio € um método de distribuicdo e transporte de
medicamentos com especificacdo de temperatura para a faixa de 2°C a 8°C, ou,
ainda, faixas abaixo de 0°C. Estes medicamentos sdo extremamente sensiveis a
temperatura acima e/ou abaixo da faixa especificada, podendo ter sua qualidade e
acao terapéutica seriamente comprometida.

O transporte deste tipo de produto, com condi¢cdes especiais de temperatura,
deve ser controlado e monitorado durante toda a cadeia logistica de distribui¢éo.
Desde a industria produtora, assim como na distribuidora e na transportadora, como
também no centro de distribuicdo, sdo necessarias medidas especiais para que a
temperatura correta seja mantida durante toda a cadeia de produgéo,

movimentacéao, distribuicdo e consumo pelo cliente final.

2.5 Processo de transporte

Os veiculos de transporte devem ser mantidos higienizados, isentos de
residuos de alimentos, materiais de limpeza, pesticidas e de materiais diversos, além
de tratamento continuo para controle de pragas e vetores. As rotinas de limpeza e

dedetizacéo, e o processo de controle de cargas devem ser implantados e mantidos
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para controlar riscos e evitar contaminacbes aos produtos farmacéuticos
transportados.

A temperatura de transporte € um dos fatores mais importantes das boas
praticas de transporte e tem sido o foco de uma série de pesquisas por industrias
farmacéuticas, principalmente por aquelas que necessitam transportar seus
medicamentos em faixas de temperatura mais restritas. A manutengédo da carga de
medicamento dentro da faixa correta de temperatura evita a degradacdo das
substancias utilizadas na formulacéo, a alteracdo de aspecto, cor e odor que indicam
decomposicdo, modificacdo do teor do principio ativo, comprometimento das
propriedades do material de embalagem, etc.

Outro fator a ser considerado para as boas praticas de transporte € o
choque mecéanico ou os impactos a que 0os medicamentos estdo sujeitos durante o
transporte, principalmente o rodoviario, devido a problemas de pavimentagdo e
manutenc¢ao das estradas.

Os choques mecanicos ou impactos podem causar micro-fissuras nas
embalagens expondo o produto ao ambiente externo. As micro-fissuras podem
ocorrer mesmo que ndo ocorra vazamento perceptivel, ou até mesmo quebra
completa das embalagens de vidro, como ampolas e frascos. Quando ocorre uma
micro-fissura na embalagem primaria, o0 medicamento podera sofrer contaminacao
microbiolégica, muitas vezes sem que seja percebida qualquer anomalia na
embalagem ou no aspecto do medicamento.

As alteragcbes aqui citadas ndo sao simples de serem percebidas ou
detectadas. Esta dificuldade ocorre porque o processo de embalagem na industria
farmacéutica apresenta o0 medicamento fechado e lacrado nas embalagens primaria
e secundaria. O medicamento, em geral, somente € exposto quando em uso pelo

paciente, que pode ou nao perceber a alteracdo do medicamento antes do consumo.

2.6 Inspecdes e auto-inspecdes

O roteiro de inspecéo para transportadora de medicamentos foi estabelecido
pela RDC n° 329/1999.
O objetivo da inspecédo é avaliar o cumprimento das Boas Préaticas de

Transporte em todos 0s aspectos da operagao.
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O Farmacéutico Responsavel Técnico deve implantar o programa de auto-
inspecao, baseado nesta RDC, para detectar deficiéncias e determinar as acoes
corretivas, conferir suas adequacbes e planejar, quando aplicavel, acdes
preventivas.

As atividades da auto-inspecédo devem ser documentadas e deve haver um
programa efetivo de acompanhamento.

Devem ser elaborados e implantados os Procedimentos Operacionais
Padrdo para apoio da auto-inspecdo. Esses procedimentos devem englobar os
aspectos abordados no Roteiro de Inspe¢cao da ANVISA, tais como:

- Pessoal;

- Instalacoes;

- Manutencéao de prédios e equipamentos;

- Armazenamento dos medicamentos em transito;
- Equipamentos;

- Documentacéo;

- Sanitizacao e limpeza;

- Recolhimento dos medicamentos;

- Gerenciamento das reclamacdes;

- Resultados de auto-inspecfes anteriores e quaisquer acdes corretivas adotadas,
para avaliacdo da efetividade.

A frequéncia das auto-inspecbes fica ao critério do Farmacéutico
Responséavel Técnico, devendo ser, no minimo, anual.

Ao final de cada auto-inspecao deve ser preparado o Relatério de Auto
Inspecdo, contendo as avaliacbes, conclusbes, nao conformidades, acdes

corretivas, plano de execucao, além das adequacdes das auto inspecdes anteriores.

2.7 Qualificacéo

A empresa transportadora de medicamentos € responsavel solidaria pela
manutencdo da qualidade e pela seguranca dos produtos que movimenta. ISso
significa que a responsabilidade é compartilhada entre a industria farmacéutica, a
empresa transportadora, a distribuidora de medicamentos, as farmacias e as

drogarias.
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Partindo dessa premissa, cabe as industrias farmacéuticas e distribuidoras a
contratacdo do servico de transporte com empresas que assumam a
responsabilidade sobre as condigcbes as quais os medicamentos sdo submetidos
durante o transporte.

Seguindo este direcionamento de responsabilidade, as induastrias
farmacéuticas e as distribuidoras devem avaliar as condigcbes de trabalho das
empresas transportadoras, antes da contratacdo do servi¢o, para documentar que o
transporte de medicamentos sera realizado dentro das normas de boas praticas.
Esta avaliacdo pode ser realizada através da qualificacdo das transportadoras.

A qualificacdo é o método utilizado para analisar se uma empresa esta apta
ou ndo, a executar sua atividade fim. Para o transporte de medicamentos, a
avaliacao deve seguir as normas sanitarias determinadas pela Anvisa.

Em termos gerais, a qualificac@o é realizada por analise documental e por
auditoria presencial na empresa transportadora.

A andlise documental avalia os documentos obrigatérios de funcionamento,
tanto fiscal quanto sanitario. Os documentos solicitados sao:

- Contrato Social: Documento estadual, declarando a constituicio da empresa e
descrevendo entre as atividades, o transporte de medicamentos. O Contrato Social é
um documento permanente desde que nado tenha alteracdes nos dados cadastrais

apresentados.

- Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ): Documento federal, citando, como
atividade principal, o transporte rodoviario de medicamentos. O CNPJ é um
documento permanente desde que ndo tenha alteracbes nos dados cadastrais

apresentados.

- Inscri¢cdo Estadual (IE) ou Municipal: Documento estadual, citando, como atividade
principal, o transporte rodoviario de medicamentos. O IE é um documento

permanente desde que nao tenha alteracées nos dados cadastrais apresentados.

- Alvara: Documento municipal, citando, como atividade principal, o transporte
rodoviario de medicamentos. O Alvara é documento permanente desde que nao

tenha alteragbes nos dados cadastrais apresentados.
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- Certificado de Regularidade Técnica: Emitido pelo Conselho Regional de Farmacia,
proprio do estado ou regido, onde a empresa transportadora mantém unidade

operacional e/ou administrativa. Este documento é de renovacgao anual obrigatoria.

- Licenga Sanitaria Municipal ou Estadual: Documento obrigatorio emitido pela
Vigilancia Sanitaria Municipal e/ou Estadual, do estado ou municipio onde a
empresa transportadora mantém unidade operacional e/ou administrativa. Este

documento é de renovacao anual obrigatoria.

- Licenca Especial Estadual: Emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual, do estado
onde a empresa transportadora mantém unidade operacional e/ou administrativa,
caso pretenda transportar insumos farmacéutico e/ou medicamentos controlados
pela Portaria n° 344/1998 e suas atualizacfes. Este documento € de renovacgao
anual obrigatoria.

- Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE): E um documento obrigatério
emitido pela ANVISA e publicada no Diario Oficial da Unido (DOU). A AFE é emitida
somente para a Matriz da empresa transportadora, ndo sendo emitida para cada
filial, caso existam. Este documento € permanente desde que nao tenha alteracdes
nos dados cadastrais apresentados e para as empresas transportadoras registradas
antes de 1999. Para empresas transportadoras registradas a partir de 1999 é de

renovacao anual obrigatoria.

- Autorizacao Especial (AE): Documento obrigatdrio para as empresas que trabalham
com medicamento sujeito a controle especial. Esta autorizacdo € emitida pela Anvisa

e publicada no Diario Oficial da Unidao (DOU).

Com esses documentos, atualizados e aprovados, a empresa
transportadora esta autorizada a funcionar. Sem esses documentos ou com algum
destes documentos desatualizado ou ndo aprovado, a empresa transportadora fica
impossibilitada de exercer a atividade de transporte de medicamentos, a nivel
municipal, estadual ou federal.

A auditoria é a visita técnica a empresa transportadora. Nesta etapa da

qualificacéo deverao ser evidenciados:



24

- InstalacBes e areas disponiveis;

- Areas de armazenagem de medicamentos conforme determinado pelas normas
sanitarias, ou seja, para medicamentos de controle especial, medicamentos
devolvidos, medicamentos em recolhimento, medicamentos ndo conformes;

- CondigOes de conservacao e limpeza;

- Os veiculos de transporte e a estrutura de manutencéo;

- As rotinas operacionais conforme seus POP's;

- Postura de trabalho de seus funcionarios;

- Treinamentos de boas préticas;

- Atividades do Farmacéutico Responséavel Técnico;

- Procedimentos operacionais padrdo emitidos, treinados, implantados e cumpridos
durante as rotinas operacionais;

- Manual da Qualidade.
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3. CONCLUSAO

A distribuicdo de medicamentos desde a industria farmacéutica até ao
consumidor final, passa por complexa cadeia de logistica e transporte. E um desafio,
para o transporte de medicamentos, percorrer este pais com a extensao de 8,5 mil
km2, garantindo, quildbmetro a quildometro, a qualidade dos medicamentos
movimentados.

Todas as etapas desta cadeia devem ser focadas no atendimento as
normas de boas praticas para garantir que a seguranca e eficacia do medicamentos
sejam preservados e, quando utilizados pelo consumidor final, tenham as mesmas
caracteristicas de qualidade documentadas pela industria farmacéutica.

O transporte de cargas brasileiro € realizado, na sua maioria, por via
terrestre, através do modal rodoviario. Este modal tem a caracteristica de tempo
estendido, quando atende pontos de entrega a longa distancia dos centros
produtores como Sao Paulo, Rio de Janeiro, Goias. Estes longos percursos devem
ser avaliados para considerar o impacto da temperatura, das condic6es do veiculo
de transporte e das estradas na qualidade do medicamento em movimentacao.

Para considerar estes impactos na qualidade do medicamento, as empresas
transportadoras devem direcionar suas atividades pela Boas Praticas de Transporte
e, estas boas praticas sdo a continuidade das Boas Praticas de Fabricacdo da
IndUstria Farmacéutica.

O profissional farmacéutico tem papel fundamental em todas as atividades
aqui citadas. Na atividade de transporte de medicamentos, este profissional & fator
de alta importancia devido ao dinamismo das operacdes, da variedade de
medicamentos coletados e dos medicamentos armazenados ou em transbordo na
rota de distribuigéo.

Considerando as dificuldades da malha rodoviaria brasileira diante da
dimensdo do territério nacional e as rigorosas normas de armazenamento e
transporte das cargas farmacéuticas, fica claro a classificagdo da etapa de

transporte de medicamentos como uma missao desafiadora.
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