FIOCRUZ

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS
FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Mary Barros

QUALIFICACAO DE FORNECEDORES
PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA PUBLICA:
A QUESTAO DO TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS

Rio de Janeiro

2012



Mary Barros

QUALIFICACAO DE FORNECEDORES
PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA PUBLICA:
A QUESTAO DO TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS

Dissertacdo apresentada, como um dos requisitos
para obtencdo do titulo de Mestre, ao Programa de
Pbés-graduacdo em  Gestdo, Pesquisa e
Desenvolvimento na Inddstria Farmacéutica, do
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Fundagéo

Oswaldo Cruz.

Orientador: Dr Jorge Carlos Santos da Costa
Co-orientador: Dr Fernando Medina

Rio de Janeiro

2012



Ficha catalogréfica elaborada pela
Biblioteca de Medicamentos e Fitomedicamentos/ Farmanguinhos / FIOCRUZ - RJ

B277
Barros, Mary.

Qualificacao de fornecedores para a industria farmacéutica publica: a
questdo do transporte de medicamentos. / Mary Barros. — Rio de
Janeiro, 2012.

xx, 155 f. :il. ; 30 cm.
Orientador: Dr. Jorge Carlos Santos da Costa

Dissertacdo (mestrado) — Instituto de Tecnologia em Farmacos-
Farmanguinhos, Pés-graduacao em Gestao, Pesquisa e
Desenvolvimento na Inddstria Farmacéutica, 2012.

Bibliografia: f. 142-147

1. Medicamentos em transporte. 2. Qualificagdo de transportadora
de medicamentos 3. Auditoria em transportadora de medicamentos. .
Titulo.
CDD 615.1




QUALIFICACAO DE FORNECEDORES
PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA PUBLICA:
A QUESTAO DO TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS

Dissertacdo apresentada, como um dos requisitos
para obtencédo do titulo de Mestre, ao Programa de
Pds-graduacdo em  Gestdo, Pesquisa e
Desenvolvimento na Inddstria Farmacéutica, do
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Fundagéo
Oswaldo Cruz

Aprovada em / /

Banca Examinadora:

Dr. Jorge Carlos Santos da Costa
Fundacao Oswaldo Cruz

Prof. Dr. Helvécio Vinicius Antunes Rocha
Instituto de Tecnologia em Farmacos — FIOCRUZ

Dr. Jorge Lima de Magalhaes
Instituto de Tecnologia em Farmacos — FIOCRUZ

Prof. Dr. José Carlos Saraiva Gongalves
Escola de Farmécia — UFRJ

Rio de Janeiro
2012



DEDICATORIA

Esta dissertacdo é dedicada as pessoas amigas e aos profissionais parceiros que, pela

confianga a mim dedicada, conduziram-me até este momento profissional.



AGRADECIMENTO

Com esta dissertacdo pretendo agradecer aos meus familiares, as pessoas amigas e aos
profissionais que, através da amizade, confianca e exemplo, apoiaram-me nesta etapa de

retorno ao estudo e a cria¢do desta ferramenta profissional.



A natureza cura o doente, enquanto o medicamento distrai o paciente.

Ditado Popular



RESUMO

BARROS, Mary, Qualificacdo de fornecedores para a industria farmacéutica publica: a
questdo do transporte de medicamentos. 2012. 155f. Dissertagdo Mestrado Profissional em
Gestdo, Pesquisa e Desenvolvimento na Indastria Farmacéutica — Fundacdo Oswaldo Cruz,
Rio de Janeiro, 2012.

Esta dissertacdo propOe a habilitacdo operacional de qualidade, além da habilitacdo
legal, do servico de transporte de medicamentos para atendimento a uma empresa farmacéutica
publica, ainda na etapa do edital de contratacdo. A empresa transportadora, participante do
edital de contratacdo, devera comprovar a capacidade de execucdo do servico de transporte
atendendo as normas legais de contratacdo publica e de qualidade sanitéria, vigentes no
territorio nacional.

Este estudo apresenta os quesitos para a habilitacdo operacional de qualidade em um
edital de contratacdo de transporte de medicamentos, compondo a etapa de qualificacdo. Os
quesitos solicitados estdo estruturados em especificacdes e conceitos de qualidade para a
documentacao legal, para a documentacgdo técnica e para as operacdes a serem executadas, com
os controles e documentos pertinentes.

As atividades realizadas durante o transporte estdo descritas em formato de
fluxogramas e, conforme registrado nestes fluxogramas, as etapas criticas estdo avaliadas
atraves de andlise de riscos. Para controle dos riscos analisados estdo propostos documentos de
acompanhamento e registros pertinentes para confirmar a seguranga da execucao.

Ainda para a habilitacdo operacional de qualidade e para acompanhamento da
prestacdo do servico de transporte, este estudo organiza um roteiro de auditoria. Este roteiro
pode ser aplicado na etapa de habilitacdo para a contrata¢cdo e na continuidade do contrato de
prestacdo do servico de transporte de medicamentos. O roteiro de auditoria detalha os riscos
mais graves e deficiéncias de maior incidéncia nas atividades executadas no transporte de

medicamentos.

Palavras-chave: Medicamentos em transporte. Habilitagdo operacional de qualidade. Auditoria

em transportadora de medicamentos.



ABSTRACT

BARROS, Mary, Qualification of suppliers to the pharmaceutical company public: the
question of transport of drugs. 2012. 155f. Professional Master's Thesis in Management,
Research and Development in Pharmaceutical Industry - Oswaldo Cruz Foundation, Rio de
Janeiro, 2010.

This dissertation proposes the quality operational accreditation, as well as the legal
certification, of drug transportation services when assisting public pharmaceutical companies
still during the public notice process. Transportation companies, who are participating on the
public notice process, must prove the hability of executing the transportation services, attesting
to legal regulations of public procurement and sanitary surveillance in effect on national
territory.

This study introduces the requirements for the quality operational accreditation in a
public notice for the hiring of medication transportion, composing the evaluation stage. The
necessary requirements are structured by specifications and quality concepts for the legal
documentation, for the technical documentation, and for the activities to be performed, with
the relevant monitoring and documents.

The activities performed during the transportation are described in flow charts and, as
registered in these flow charts, the critical stages are assessed through risk analysis. In order to
monitor the analyzed risks are proposed accompanying documents and relevant registrations to
ensure the safe execution of the activity.

Still for the purpose of quality operational accreditation and overseeing the
transportation services, this study organizes an audit script. This script can be used on the
qualification stage for the hiring and during the continuity of the drug transportation service
contract. The audit scripts details the most serious risks and the deficiencies with the highest

recurrence rates in the activities performed during the transportation of medications.

Keywords: Medications in transit. Quality operational accreditation. Drug carrier auditing.
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1 INTRODUCAO

Os seres humanos, independentes de racas, de culturas ou de niveis sociais, sdo
acometidos de doengas cronicas de multiplas origens, de doencas parasitarias, de doencas
eventuais e de agressdes a saude pela rotina de vida em ambientes ndo saudaveis.

Na procura pela manutencdo e pela recuperacdo da sua boa condicdo de saude, o
homem criou o medicamento.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criada pela Lei n°® 9.782, de
26/01/1999, publicou Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 17, de 16/04/2010, que
define medicamento como:

“o0 produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilética, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico.”

A Farmacopéia Brasileira (FB) 5% Edicéo, 2010, define medicamento como:

“0 produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, que
conttm um ou mais farmacos e outras substancias, com
finalidade profilatica; curativa; paliativa ou para fins de
diagnostico.”

Estas sdo as duas defini¢fes oficiais para medicamento no Brasil. Os textos variam na
redacdo somente na citacdo do numero de farmacos e outras substancias presentes na
composicao, e, sdo idénticas, quando citam a forma de obtencdo de produto farmacéutico e
todas as suas finalidades pretendidas. Desta forma, quando o termo “medicamento” ¢ utilizado
neste estudo de dissertagédo, abrange as duas fontes oficiais de informacé&o no Brasil.

Segundo os dados citados pelo Food and Drug Administration (FDA), conhecimentos
e ciéncias foram desenvolvidos na tentativa de obtencdo de medicamentos sempre melhores.
Esta busca pela salide gerou a demanda de producdo de medicamentos que, a partir das
formulages iniciais, inteiramente empiricas, atingiu, nos tempos atuais, a condi¢ao de ciéncia
de alta tecnologia associada as normas sanitarias extremamente severas e restritivas (FDA,
2012). Esta associacdo de conhecimento e normas sanitarias gerou um tipo de producéo
extremamente complexa, ou seja, a industria farmacéutica.

A industria farmacéutica desenvolve e produz uma grande variedade de medicamentos

que salvam e mantém a condicdo de salde de milhdes de pessoas. A manutencdo ou a
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recuperacdo da salde permite que as pessoas mantenham suas vidas de forma atuante e
produtiva.

Nos conceitos atuais, a base da atencdo a saude, a0 bem estar, a prevencao e ou a
qualidade de vida é o tratamento por medicacao.

Apdbs as etapas de pesquisa e de desenvolvimento em centros de pesquisas e em
centros clinicos, de producdo e de controle da qualidade na industria farmacéutica e antes da
disponibilizagdo ao paciente consumidor, 0 medicamento passa por uma complexa rede de
atividades de pesquisas e desenvolvimento, de producdo, de controle de qualidade, de
distribuicdo e de transporte. Todas estas atividades devem ser mantidas dentro das normas
sanitarias de boas praticas (Brasil, 1976). Estas normas estdo em constante atualizacdo,
conforme determinado pela evolugdo do conhecimento e de tecnologias associadas, sendo
obrigatorias apds a regulamentacdo pelas autoridades sanitarias (Brasil, 1999).

Somente a implantacdo destas normas e de suas atualizacBes, sempre restritivas, pode
assegurar que os medicamentos sejam pesquisados, desenvolvidos, produzidos, atualizados,
distribuidos, transportados e consumidos de forma correta, sob as condi¢cdes adequadas, em
espécie e na quantidade planejada, para que cada paciente consumidor receba seus
medicamentos com as mesmas caracteristicas de qualidade com que a inddstria farmacéutica
pesquisou, desenvolveu, produziu, atualizou, controlou e documentou.

A legislagdo sanitéria, brasileira e internacional, inclui a atividade de transporte de
medicamento como uma etapa a ser executada sob controle técnico (Brasil, 1976). Esta
inclusdo considera o impacto na qualidade do medicamento durante a movimentacdo na cadeia
de distribuicdo, ou seja, desde a industria farmacéutica produtora até a disponibilizacdo ao
paciente consumidor.

As normas, implantadas pelas autoridades sanitarias, sdo extremamente relevantes
para disciplinar e inspecionar as empresas transportadoras na execucdo das suas atividades na
movimentacdo de medicamentos, permitindo a qualificagcdo do transporte de medicamentos,
conforme preconizado pela legislacdo vigente para os fornecedores de insumos e prestadores
de servicos a industria farmacéutica (ANVISA, 2010). O objetivo da qualificacdo € a
comprovacdo de que o insumo farmacéutico ou o servi¢o prestado cumprem com 0S quesitos
de qualidade determinados para que o produto final, o0 medicamento, atenda as especificacdes
de qualidade e a eficiéncia esperadas.
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2. JUSTIFICATIVA

A ANVISA, através da RDC 17/2010, determinou que todas as industrias
farmacéuticas devem implantar o sistema de qualificacdo dos seus fornecedores de insumos e
dos seus prestadores do servico.

Uma das atividades da producdo de medicamentos é a transferéncia deste produto da
indUstria farmacéutica produtora até o paciente consumidor, ou seja, a distribuicdo (BRASIL,
1976; ANVISA, 1999). Grande parte da distribuicdo € a movimentacao realizada por empresas
transportadoras.

O enfoque central da qualificagdo €, na indlstria farmacéutica, a comprovacgdo que o
principio da qualidade ¢é atendido em todos os produtos e servicos relacionados ao
medicamento. A atividade de transporte, inquestionavelmente, influencia a qualidade dos
medicamentos, tanto para preservar quanto para comprometer, devendo, portanto, ser
qualificada (BRASIL, 1976; BRASIL, 1977; ANVISA, 1998; ANVISA, 2010).

A RDC n° 17/2010 define o termo qualificagdo como:

“o conjunto de acdes realizadas para atestar e documentar que
quaisquer instalagdes, sistemas e equipamentos estdo
propriamente instalados e/ou funcionam corretamente e levam
aos resultados esperados.”

Ainda mais, no processo de qualificagdo deve ser verificada e documentada a
capacidade de implantacdo e manutencdo de um sistema de qualidade eficaz, compativel com o
nivel desejado de qualidade para o produto ou servico. Este sistema de qualidade, apés a
implantacdo, deve identificar ndo conformidades relevantes, através do exame de evidéncias
objetivas, como também demonstrar a implantacdo e os resultados de medidas corretivas que
contribuam para o aperfeicoamento ou adequacao do sistema (Macedo, 2002).

As industrias farmacéuticas do setor privado, sejam as empresas nacionais ou as
empresas multinacionais, tém procurado incluir a atividade de transporte no planejamento das
qualificagdes. Esta atividade de qualificacdo é realizada através de um programa de avaliacdo
continua do prestador de servico de transporte, por visitas para auditorias periédicas. A rotina

de auditorias detalha a atualizacdo da documentacéo legal, as normas de boas préaticas através
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dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s)* implantados, os treinamentos realizados, a
organizacdo e 0s registros das operacOes, a rastreabilidade das atividades, os controles de néo
conformidades (ANVISA, 1998; ANVISA, 2009; ANVISA, 2010).

As empresas transportadoras avaliadas podem ser premiadas, por seus bons
resultados, pela contratacdo dos servicos de transporte. Podem ser penalizadas, por seus
desvios de qualidade, pela ndo contratacdo de seus servicos. A decisao é por escolha direta da
indUstria farmacéutica privada.

As indUstrias farmacéuticas publicas também devem atender as exigéncias
determinadas pela ANVISA, através da RDC n° 17/2010. Sendo industrias com atividades
farmacéuticas, devem implantar o sistema de qualificacdo dos seus fornecedores de insumos e
dos seus prestadores do servigo, incluindo como servico, o transporte de medicamentos. Além
disso, devem atender a Lei n° 8.666, de 21/06/1993 e atualizagdes, que dispde sobre as
licitagdes e os contratos da Administracdo Pablica. Da mesma forma que as industrias
farmacéuticas do setor privado, as industrias farmacéuticas publicas podem utilizar o sistema
de auditorias para qualificagdo das empresas transportadoras.

Contudo, a consolidacdo das normas de boas praticas ao ambiente de transporte tém
tido um ritmo lento de resultados quando comparado ao rapido ritmo de adequacdes
desenvolvido pelas inddstrias farmacéuticas.

A divergéncia de ritmo de adequacGes pode ser fundamentada por trés situacdes que
diferenciam as industrias farmacéuticas das empresas transportadoras, conforme citado:

1) Diferenca no nimero de publica¢des pelas autoridades sanitarias.

A divergéncia de ritmo de adequacao pode ser devido a diferenca do nimero total de
publicagdes na forma de Leis, Decretos, RDC’s, Portarias, Resolu¢ao (RE) e¢ Deliberacgéo,
publicadas pelo Governo Brasileiro, pela ANVISA, pelo CFF e CRF-RJ para a atividade de
producdo de medicamentos e para a atividade de transporte de medicamentos. A atividade de
producdo de medicamentos esta regulada por nimero superior a cem publicacdes (Apéndice A)

e a atividade de transporte esta regulada por sete publicacdes.

! Os Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s) sdo, conforme a defini¢cdo da ANVISA (RDC n° 17/2010), todo e qualquer
“procedimento escrito e autorizado que fornece instrugdes para a realizagdo de operagdes ndo necessariamente especificas a
um dado produto ou material, mas de natureza geral (por exemplo, operagdo, manutencdo e limpeza de equipamentos;
validacdo; limpeza de instalagdes e controle ambiental; amostragem e inspe¢do). Certos procedimentos podem ser usados para
suplementar a documentacdo mestre de produgdo de lote de produto especifico.”
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Quanto maior o nimero de publicacdes, detalhando cada atividade de um processo,
maior a adesdo e as adequacdes do setor regulado, neste caso, a industria farmacéutica e a

empresa transportadora.

2) Irregularidade da inspecao de qualidade para a concessdo do Certificado de Boas
Praticas (CBP).

A divergéncia no ritmo de adequacgdes pode ser atribuida a irregularidade de inspecédo
de qualidade pelas autoridades sanitarias, para a concessdo do CBP, conforme apresentado a
sequir.

O CBP, entre os anos de 1977 a 2001, foi implantado e direcionado para as atividades
de producédo e controle de qualidade de medicamentos, recebendo o titulo de Certificado de
Boas Préticas de Fabricacdo e Controle (CBPFC). Apo6s a concessdo, 0 CBPFC era vélido pelo
periodo de um ano, conforme as normas legais relacionadas a seguir.

O Decreto n° 79.094, de 05/01/1977, no Titulo I, Artigo 3°, Inciso XXXII, define o
significado do CBPFC, citando:

“Documento emitido pela autoridade sanitéria federal declarando
que o estabelecimento licenciado cumpre com o0s requisitos de
boas praticas de fabricacdo e controle.”

A Lei n° 9.782, de 26/01/1999, no Capitulo Il, Artigo 7°, Inciso X, determina a
responsabilidade da ANVISA sobre o CBPFC, citando:

“Conceder e cancelar o certificado de boas praticas de
fabricagdo.”

A RE n° 460, de 14/09/1999, determina a competéncia da ANVISA para a concessao
do CBPFC, citando, no Artigo 2°, Paragrafo 1°:

“A concessdo do Certificado que trata este artigo, dependera da
comprovacdo, pela autoridade sanitaria competente, do
cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle pela
empresa solicitante.”

Esta RE, ainda no Artigo 2°, Paragrafo 3°, trata da validade do CBPFC, citando:
“O Certificado terd validade de um ano a partir da data de
expedi¢do e publicado em Diario Oficial da Unido.”

Desde 2001 até 2012, o CPB ampliou o escopo de avaliagdo. Mantendo a inspecao do

CBPFC para as atividades especificas de producdo e de controle de qualidade de uma industria
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farmacéutica, implantou a avaliacdo de qualidade para todas as etapas do ciclo do
medicamento, ou seja, da producdo até o consumo pelo paciente. Apés a concessdo, 0 CBPFC
mantém a validade pelo periodo de um ano.

A ampliacdo do escopo e a manutencdo do prazo de validade estdo determinadas
pelas normas sanitarias listadas a seguir.

O Decreto n° 3.961, de 10/10/2001, define, no Artigo 3°, Inciso XXXI, a atividade de
inspecdo sanitaria como:

“Conjunto de medidas destinadas a verificar a qualquer
momento, em qualquer etapa da cadeia de producdo, desde a
fabricacdo até o consumo, o cumprimento das boas praticas
especificas, incluindo a comprovacdo da qualidade, eficacia e
seguranca dos produtos.”

Este mesmo Decreto destaca, no Artigo 130°, Pardgrafo 2°, a inspecgdo sanitaria para

outros estabelecimentos ou agentes da cadeia de producéo e distribuicdo de medicamentos:

“Estdo  igualmente sujeitos a inspecdo sanitdria  0S
estabelecimentos de dispensacdo, publicos ou privados, 0s
transportadores, os armazenadores, os distribuidores e os demais
agentes que atuam desde a producdo até o consumo, para a
verificacdo do cumprimento das boas praticas especificas e
demais exigéncias da legislacdo vigente.”

Ainda neste Decreto, 0 Artigo 148° enfatiza o Artigo 130°, quando determina:

“A acdo da Vigilancia Sanitaria implicarda também na
fiscalizacdo de todo e qualquer produto de que trata este
Regulamento, inclusive os produtos dispensados de registro, 0s
estabelecimentos de fabricacéo, de distribuicdo, armazenamento
e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos,
para garantir o cumprimento das respectivas boas praticas e
demais exigéncias da legislacdo vigente.”

A Portaria n°® 354, de 11/08/2006, aprova e promulga o Regimento Interno da
ANVISA e mantém, no seu Anexo |, Capitulo I, Inciso X, a responsabilidade sobre a
certificacdo de boas préticas, citando:

“Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacdo.”

A RDC n° 66, de 05/10/2007, detalha a concessdo do CBP para produtos sob
responsabilidade da ANVISA, em toda a linha de producéo e distribuicdo, conforme citado no

seu preambulo:
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“Dispde sobre os critérios para concessao de certificacdo de boas
praticas de fabricacdo, fracionamento, distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene
e saneantes.”
Nesta RDC, o Artigo 3°, Paragrafo 1°, implanta a modificacdo no prazo de validade
do CBP, com a concessao de ampliacdo de um ano ap6s o vencimento do certificado, conforme
citado no texto:

“Para o estabelecimento certificado em Boas Praticas, que
peticionar nova certificacdo até 120 (cento e vinte) dias antes do
vencimento do certificado vigente, que ndo houver sido
inspecionado pela Autoridade Sanitaria competente até o
vencimento, podera ser automaticamente concedida nova
Certificacdo, com base no ultimo relatério de inspecao.”

Desta forma, outro fator a ser considerado é o cumprimento de programa de
inspecdes pelas autoridades sanitarias, conforme apresentado pelo Decreto n° 3.961/2001. Para
as industrias farmacéuticas este programa pode contemplar inspe¢des a cada um ano ou a cada
dois anos, segundo a RDC n° 66/2007. Para as demais empresas inseridas na cadeia de
producdo e distribuicdo o programa deve contemplar inspec6es sanitarias anuais.

Atualmente, as indudstrias farmacéuticas estdo sendo inspecionadas dentro do prazo
concedido pela RDC n° 66/2007 (um ano ou dois anos). As demais empresas citadas na cadeia
de producdo e distribuicdo, entre as quais estdo incluidas as empresas transportadoras, passam
por inspec¢des eventuais, ndo sendo, necessariamente, anuais. A divergéncia do atendimento ao
programa anual de inspecdes sanitarias é causada pelo reduzido nimero de profissionais e de
restricbes operacionais das proprias unidades de Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal,
responsaveis diretas pela execucdo destas inspecoes.

A consolidacdo e as atualizacOes do sistema de garantia da qualidade respondem,
diretamente, a continuidade destas inspe¢des sanitarias periddicas, ou seja, quanto maior a
regularidade das inspec6es, mais rapidamente as adequacdes e atualizagdes sdo implantadas no
sistema de garantia da qualidade, tanto para a produgdo quanto para o transporte de

medicamentos.

3) Influéncia do CBPFC na Indastria Farmacéutica e do CBP na Empresa

Transportadora.
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Ainda deve ser considerada a influéncia da certificacdo de boas praticas na inddstria
farmacéutica e na empresa transportadora.

Esta certificacdo, emitida pela ANVISA, quando a inspe¢do sanitaria é considerada
satisfatoria, tem influéncia imediata nos registros de medicamentos da indUstria farmacéutica.

A industria farmacéutica, quando ndo certificada, ndo pode registrar novos
medicamentos, ndo pode revalidar os registros dos medicamentos ja autorizados e ndo pode
alterar registros j& concedidos. O CBPFC é solicitado pela RDC n° 136, de 29/05/2003, no
Titulo 1, Inciso f, para medicamentos novos ou inovadores e, pela RE n° 893, de 29/05/2003,
no Artigo 2° para alteracBes, inclusbes, notificagdes e cancelamentos pos-registro de
medicamentos.

Para a empresa transportadora ndo h4 o mesmo nivel de impacto com o resultado da
inspecdo sanitaria. Quando a inspecdo gera um relatério com o0s registros de nao
conformidades, ou seja, em caso de exigéncias, a empresa transportadora desenvolve e
implanta o seu plano de acdes corretivas e preventivas para as adequacdes necessarias. Durante
o0 periodo de adequacdo a empresa transportadora ndo perde sua condicdo de habilitada pela
autoridade sanitaria (ANVISA, 1999).

Contudo, os fatores aqui comentados ndo inviabilizam a qualificacdo da atividade de
transporte, desde que os enunciados das seis normas especificas sejam aplicados em sua
integridade, e, em especial, para a determinacdo apresentada na Portaria n® 802/1998, conforme
comentado a seguir.

Esta Portaria considera, no Anexo Il, as Boas Préaticas de Distribuicdo de Produtos
Farmacéuticos. No quesito “Do Transporte” o Artigo 16 determina que:

“Os distribuidores devem garantir que o transporte dos produtos
farmacéuticos seja realizado conforme o que determinam as
Boas Préaticas de Fabricagdo e Controle de Produtos
Farmacéuticos e Farmoquimicos, bem como as indicacoes
especificadas pelo fabricante”.
Seguindo esta determinacéo, ou seja, a conjugacdo das Boas Praticas de Distribuicdo
com as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, o Roteiro de Inspecdo para uma empresa
transportadora deve manter os quesitos e sub-quesitos publicados na Resolugdo n® 329/1999 e

incluir as atualizacOes para a &rea de armazenagem apresentadas pela RDC n°17/2010.
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No Brasil 0 modal rodoviario é predominante sobre os demais modais® (CNT, 2012)
e, desta forma, este estudo direcionou suas observacdes para a influéncia do modal rodoviario
sobre a qualidade do medicamento em transporte.

O transporte de medicamentos, através do modal rodoviario, deve ser qualificado
(ANVISA, 2010) para demonstrar que a empresa transportadora rodoviaria possui a estrutura
legal e técnica conforme as exigéncias das normas legais e sanitarias vigentes, além de
comprovar e documentar que as atividades contratadas sdo executadas e atendem as normas de
boas praticas de qualidade.

Os resultados gerados por este estudo de mestrado tém o propdsito de comprovar as
atualizac@es e os resultados da estrutura de garantia da qualidade das empresas transportadoras
rodoviarias, interessadas em prestar seus servicos a industria farmacéutica pablica. A relacao
de documentos legais e da qualidade e a aplicacdo do roteiro de auditoria, produtos desta
dissertacdo, poderdo ser solicitadas e aplicadas durante uma etapa de habilitacdo técnica de um
Edital de Contratacdo, permitindo que somente as empresas transportadoras com maior

consisténcia em qualidade participem do processo licitatorio.

2 Modais de transporte s&o os tipos/meios de transporte existentes. S&o eles: ferroviario (feito por ferrovias),
rodoviario (feito por rodovias), hidroviario (feito por agua), dutoviario (feito por dutos) e aeroviario (feito de
forma aérea). Federacdo das Industrias do Estado de Sao Paulo (FIESP), 2012).
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3. REVISAO DA LITERATURA

O CNT (2012) disponibiliza ampla e atualizada informac6es para a consulta pablica
em seu endereco eletrénico. Os dados apresentados permitem o conhecimento dos projetos em
desenvolvimento e em execucdo, das legislacdes pertinentes as atividades de transporte e da
documentacdo sobre as metas propostas. Também esta apresentado um banco de dados e o
tratamento estatistico sobre a movimentacdo de carga no territério nacional, detalhando o

modal utilizado, regido atingida, volumes e unidades transportadas, etc.

A Farmacopéia Americana 34 (USP, 2011) considera no seu artigo Boas Praticas de
Estocagem e Transporte, a influéncia do transporte na qualidade do medicamento. Apresenta as
bases de estudo para identificar os fatores que podem comprometer a qualidade do
medicamento nas etapas de estocagem e distribuicdo. Entre os riscos citados estdo

referenciados a temperatura, a umidade relativa, a exposicao a luz, etc.

O PHAC (2011) atualizou o guia para o controle da temperatura de medicamentos
durante a estocagem e o transporte. O Guia 0069 revisado determina que estas etapas
disponham de estruturas e recursos técnicos capazes de garantir que a armazenagem e 0
transporte atendam as orientacdes apresentadas no rétulo do medicamento. Este documento
determina que a etapa de transporte previna a possibilidade de danos, além de manter a
qualidade e integridade do medicamento. Também sdo obrigatrios a comprovagdo de
treinamentos para a mdo de obra envolvida, os registros de dados relativos a preservacao da

qualidade de medicamentos e a investigacdo sobre desvios registrados.

A World Health Organization (WHO) (2010) publicou o Relatério Técnico n°® 957
tratando de Boas Praticas de Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos. O objetivo deste
Relatério Técnico é apresentar orientacOes para preservar a qualidade e a identificacdo dos
produtos farmacéuticos durante todas as etapas do proesso de distribuicéo.

A ANVISA (2010) publicou a RDC n° 17 atualizando os conceitos e exigéncias para

as boas praticas de fabricacdo de medicamentos. Apds a publicacdo, a norma recebeu ampla
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divulgacéo e exerce grande influéncia nas projecdes de atividades da qualidade nas industrias
farmacéuticas. O medicamento é o enfoque central dos controles propostos devido a sua
importancia na manuten¢do da saude da populacgdo brasileira. Nesta RDC, a ANVISA ampliou
a regulamentacdo de qualidade além dos limites da industria farmacéutica produtora. A
conceituacdo de qualidade engloba a avaliacéo e a qualificacdo dos fornecedores de insumos e
dos prestadores de servicos, desde que as suas atividades possam influir na qualidade e na
segurancga do produto. Nesta conceituacdo, a atividade de transporte de medicamentos devera
ser qualificada para atendimento desta norma legal, porque exerce influéncia real e permanente

na qualidade dos produtos transportados.

O Conselho Regional de Farmécia do Estado do Rio de Janeiro (CRF-RJ) publicou a
Deliberagdo n° 603, de 27/05/2009, determinando a presenca do profissional Farmacéutico nas
seguintes empresas, citando no Artigo 1°:

“A farmadcia, a farmécia hospitalar, a drogaria, o distribuidor e o
transportador de medicamentos e a inddstria farmacéutica,
contara obrigatoriamente com um farmacéutico responsavel que
efetiva e permanentemente assuma e exerca a sua direcdo
técnica.”

O'DONNELL (2008) declarou que o monitoramento de ambientes, de instalacdes, de
veiculos de transporte, das areas de armazenagem e dos processos de distribuicdo de
medicamentos deveriam ser considerados como fatores importantes dentro das boas praticas de
fabricacdo. Este estudioso pesquisou que varios 6rgdos sanitarios reguladores demonstraram
interesse em detalhar as atividades executadas durante a etapa de transporte e a proposigéo de

requerem documentacéo e avaliagOes acuradas.

O FDA (2007) direcionou sua atencédo para a atividade de transporte. Realizou vérias
pesquisas para conhecimento geral e de aplicacdo pelas empresas transportadoras. A
divulgacdo dos resultados encontrados foi feita através do Codigo Federal de Regulagéo, Parte
203. Este documento determinou que as inddstrias farmacéuticas e todas as empresas
transportadoras, envolvidas na distribuicdo de medicamentos, devem dispor de condigdes
adequadas de armazenagem para estocagem e manuseio, garantindo que seja mantida a

estabilidade, a integridade e o efeito terapéutico do medicamento. O FDA considera que a rede
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de producdo e distribuicdo deve garantir que os medicamentos ndo estardo sob riscos de
contaminacdo, de deterioracdo e de adulteracdo.

O Conselho Federal de Farmécia (CFF) publicou a Resolucdo CFF n° 433, de
26/04/2005, regulamentado a presenga do profissional Farmacéutico nas empresas
transportadoras, citando, no seu preambulo:

“Regula a atuacdo do farmacéutico em empresa de transporte
terrestre, aéreo, ferroviario ou fluvial, de produtos farmacéuticos,
farmoquimicos e produtos para saude.”

O ICH (2005) publicou o ICH Q9 — Quality Risk Management para a aplicacdo em
todos os aspectos da qualidade de produtos farmacéuticos, incluindo o desenvolvimento, a
fabricacd e a distribuicdo. Os quesitos foram amplamente aceitos e aplicados nos Estados
Unidos, na Comunidade Européia e no Japdo, membros signatarios deste acordo.

O EMA (2003), determinou, no seu Guia de Boas Praticas de Distribuicdo (Diretriz
92/95/EEC), que as empresas transportadoras devem dispor de sistema da qualidade para
garantir que o nivel de qualidade seja mantido durante toda a distribuicdo, incluindo
armazenagem e transporte. Para 0s medicamentos que necessitem de condicdes especiais de
armazenagem, como, por exemplo, temperatura controlada, o sistema de transporte deve

disponibilizar os recursos necessarios para o atendimento das especificacdes apresentadas.

O ICH (2003) publicou o ICH Q1 (R2) para a regulamentacdo dos testes de
estabilidade de novas substancias e de medicamentos. Os quesitos foram amplamente aceitos e
aplicados nos Estados Unidos, na Comunidade Europeia e no Japdo, membros signatarios deste
acordo. A secdo 2.1.6 deste documento determina a obrigatoriedade do estudo de estabilidade
térmica para medicamentos. Este estudo deve incluir o tempo e as condi¢des de estocagem,

assim como o tempo e as condigdes de transporte.

A ANVISA, através da RDC n° 329, de 22/07/1999, instituiu 0 “Roteiro de Inspe¢do
para transportadores de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos.” O roteiro €
apresentado em trés secOes distintas. A primeira secdo avalia a administracdo e registra 0s
dados gerais sobre as atividades da empresa transportadora. A segunda secdo avalia a

manutencdo e as condicdes gerais dos veiculos de transporte, considera os procedimentos de
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organizacdo de volumes e cargas, o tratamento dos produtos farmacéuticos especiais e
controlados pela Portaria n°® 344, de 12/05/1998 e atualizacGes, 0s recursos para manutencdo da
integridade dos itens transportados, os registros de ndo conformidades e 0s procedimento para
comunicagdo de roubo ou sinistro, para fraude ou falsificacdo. A terceira se¢do avalia o
almoxarifado para o transbordo, considera a construcdo e a conservacdo dos edificios, o
controle da temperatura ambiental e de equipamentos (como geladeiras e congeladores), 0s
recursos de combate a incéndio, a disponibilizacdo de é&reas fechadas para produtos
farmacéuticos devolvidos/recolhidos e para produtos farmacéuticos especiais e controlados
pela Portaria n°® 344/1998 e atualizacdes, o procedimento de inspecdo de recebimento de cargas

e as estruturas disponiveis para organizacao das cargas (paletes e estruturas).

A ANVISA confirmou a validade da Portaria n® 1.052, de 29/12/1998, publicada
originalmente pelo extinto SNVS. Esta Portaria, no seu predmbulo, determina a
obrigatoriedade de atendimento para empresas que:

“exer¢am a atividade de transporte de produtos farmacéuticos e
farmoquimicos, sujeitos a vigilancia sanitaria.”

No texto desta Portaria estdo relacionados os documentos necessarios para a
habilitacdo, além da determinacdo da obtencdo da Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal
para que a habilitacdo federal seja considerada como vélida para a atividade proposta. Esta
Portaria também apresenta as exigéncias da habilitacdo federal especial para movimentacédo de
produtos farmacéuticos e farmoquimicos classificados pela Portaria n® 344/1998 e
atualizagdes, sendo que, a habilitagdo federal especial também estd relacionada a Licenca

Especial Estadual ou Municipal.

A ANVISA confirmou a validade da Portaria n°® 802, de 08/10/1998, publicada pelo
extinto SNVS, instituindo o “Sistema de controle e fiscaliza¢do de toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos.” O preambulo desta Portaria declara dois objetivos. O primeiro objetivo é a
ampliacdo do controle sanitario da cadeia de produtos farmacéuticos (producéo, distribuicéo,
transporte e armazenagem), e, 0 segundo objetivo é a implantagdo da responsabilidade
solidaria entre as empresas participantes na cadeia de producdo e distribuicdo sobre a
identidade, eficacia, qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos ofertados. Esta Portaria

apresenta controles especificos para as industrias farmacéuticas, determinando as normas para
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as embalagens (identificacdo, codigo de barras, tinta reativa e lacre) e para a nota fiscal
(ndmero de lote). Tambeém estdo citadas especificacGes para a empresa distribuidora, com a
determinacdo de registro sanitario para este tipo de atividade, local adequado para
armazenagem, pessoal qualificado, procedimento de recolhimento, profissional farmacéutico
como responsavel técnico, controle de temperatura e umidade relativa, procedimento de
calibracdo de instrumentos, controle de movimentacao de estoques.

O Anexo Il desta Portaria, no tépico “Boas Praticas de Distribui¢do de Produtos
Farmacéuticos” especifica, no quesito “Do Transporte”, 0s seguintes artigos:

Artigo 16: “Os distribuidores devem garantir que o transporte
dos produtos farmacéuticos seja realizado conforme o que
determinam as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle de
Produtos Farmacéuticos e de Farmoquimicos, bem como as
indicagdes especificadas pelo fabricante.”

Artigo 17: “Os produtos farmacéuticos que necessitem de
controles especificos de temperatura de armazenamento devem
ser transportados em condigdes especiais adequadas.”

A ANVISA confirmou a validade da Portaria n® 344/1998 e atualizagc6es, publicada
pelo extinto SNVS, apresentando o regulamento técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial. Estas substancias e estes medicamentos estdo submetidos ao
controle especial devido aos seus efeitos especificos sobre o organismo humano. Esta Portaria
relaciona a documentacdo para a habilitacdo especial federal e a determinacdo da Licenca
Especial Estadual ou Municipal. O texto desta Portaria apresenta as substancias especiais
organizadas por varias classes conforme o efeito terapéutico esperado. Trata do sistema de
controle de aquisigéo, producdo e distribuicdo, das restricbes de armazenagem, dos dados em
rotulos, bulas e cartuchos, dos dados obrigatérios nos documentos fiscais e dos diversos tipos
de receituario medico para aquisicdo de medicamentos especiais. Ainda determina a
obrigatoriedade de habilitacdo especial federal, estadual ou municipal, para as empresas
importadoras, industrias farmacéuticas, distribuidoras, farmacias, drogarias, farméacias de
manipulagéo e transportadoras. A ANVISA publica atualizagdes para a Portaria n°® 344/1998,

alterando quesitos da Portaria e a propria relacdo de substancias especiais.

A Constituicdo Brasileira registra a Lei n° 8.666/1993 e atualizacGes, que trata das

normas sobre licitacdes e contratos administrativos pelo servigo publico ao nivel da Unido, dos
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Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. Esta lei determina as etapas a serem atendidas
para a aquisicao de bens e servigos por 6rgédos publicos brasileiros. Entre outros detalhamentos,
estdo incluidas as normas para licitacdes, projetos, execucdo, orcamento, previsao de recursos
orcamentarios, pagamentos, alteragdes, fiscalizacdo, restricGes, penalidades, limitagdes,
critérios de avaliacdo, impacto ambiental, inexigibilidade, padroniza¢es, métodos de compras,
registro de cadastros, minuta de contrato, contrato, alteracdes, inexecucgdo, rescisdo, sancdes
administrativas, tutela judicial, crimes e penas, recursos administrativos, caucdes, seguro-
garantia, fianca bancéria, impugnacdo, inabilitacdo, licitacdo, habilitacdo, julgamento de
propostas, desclassifica¢do, anulacdo. A lei determina a documentacdo obrigatoria da empresa
participante, nomeada como habilitacdo e compde quatro tipos especificos (juridica,

regularidade fiscal, técnica e econdmico-financeira).

A Constituicdo Brasileira registra a Lei n° 6.360, de 23/09/1976, instituindo o sistema
de vigilancia sanitaria e cita os produtos controlados por esta norma legal, ou seja,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, produtos dietéticos, nutrimentos,
saneantes domissanitarios, odorizantes ambientais, produtos de higiene, cosméticos, perfumes,
produtos destinados a correcao estética e outros. Este texto legal declara que todas as etapas de
producdo podem influir na qualidade final do produto. Define, também, o significado de cada
tipo de produto, trata de nomes e marcas, determina a identificagdo de principios ativos
conforme a nomenclatura definida pela FB 5% Edi¢do. Torna obrigatdrio o recolhimento de
produtos com desvios de qualidade. Determina a assisténcia e responsabilidade por técnico
habilitado. Nomeia o Ministério da Saude, como autoridade Unica, para o registro destes
produtos (incluindo o controle de modificacao e a periodicidade renovacao deste registro), para
0 cadastro obrigatorio de industrias farmacéuticas, para autorizar a importagdo de
medicamentos e a aprovagédo de embalagens de comercializagéo.

Esta lei trata, no seu Titulo XII, Artigo 61, especificamente, do tdpico dos transportes,
sob o titulo “Dos Meios de Transporte”:

“torna obrigatoria a preservagdo da pureza, seguranca e eficacia
do produto durante a etapa de transporte”.
O Paragrafo Unico deste Artigo 61 determina:

“que os veiculos utilizados no transporte tenham condigdes de
desinfeccdo e higiene necessarias a preservacdo da salde
humana”.
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4 OBJETIVO

4.1 Objetivo Geral

Propor a insercéo de auditoria de qualidade em empresas transportadoras, na etapa de
Habilitacdo — Qualificacdo Técnica, de Edital de Contratacdo do servico de transporte de

medicamentos.

4.2 Objetivos Especificos

Preparar a relacdo dos documentos legais e de qualidade, a serem avaliados na etapa
de Habilitagdo — Qualificacdo Documental de um Edital de Contratacdo do servico de
transporte de medicamentos de indUstria farmacéutica publica.

Formular o roteiro de auditoria para as etapas de coleta e armazenagem de transbordo,

a ser aplicado na etapa de Habilitacdo — Qualificacdes Técnica e Documental.
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5. METODOLOGIA

5.1 Conceituacdo da Qualidade e de Sistemas da Qualidade

5.1.1 Conceituacdo Geral

O conceito de qualidade é amplo e aberto para aceitar novas inclusdes e refinamentos.
Este conceito é subjetivo e esta sempre em modificacdo, tornando-se impossivel a delimitacao
de seu campo de acéo, da fixacdo de seu significado e de seus limites de aplicagéo referidos na
totalidade. Além disso, este conceito esta subentendido em todas as atividades e nas filosofias

humanas.

5.1.2 Estratégias de Qualidade

Esta dissertacdo pesquisou os conceitos de qualidade, apresentados por estrategistas
como Frederick W. Taylor, Walter A. Shewhart, H. F. Dodge, H. G. Romig, William E.
Deming, J. M. Juran e Kaoru Ishikawa, conforme brevemente apresentado a seguir, mantendo

uma ordem cronoldgica de apresentacéo dos trabalhos citados.

5.1.2.1 — Administragdo Cientifica

Frederick Winslow Taylor, é considerado o "Pai da Administragdo Cientifica” pela
utilizacdo de métodos cientificos na administracdo de empresas. Seu foco era a eficiéncia e a
eficacia operacional na administracdo industrial (Encyclopadia Britannica Mobile, 2012).
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Sua obra “Os Principios Basicos do Gerenciamento Cientifico”, publicada em 1911,
divulgou os quatro conceitos conhecidos como “Principios de Taylor” ou “Taylorismo”. Estes
quatros conceitos estdo apresentados a seguit:

1° Principio de Taylor:

Substituicdo dos métodos empiricos e improvisados por métodos cientificos e
testados (planejamento): todo trabalho necessita de um estudo para determinacdo da
metodologia que permita 0 maximo desenvolvimento.

2° Principio de Taylor:

Selecdo de trabalhadores conforme suas aptiddes e treinamentos por cargo (selecdo e
preparo): com instrucbes sistematicas e adequadas, os trabalhadores produzem mais e com
maior nivel de qualidade.

3° Principio de Taylor:

Supervisdo da execucdo do trabalho conforme as regras estabelecidas (controle):
todas as fases de um trabalho devem ser acompanhadas permitindo verificar se as operagdes
estdo sendo desenvolvidas conforme as instrugdes programadas.

4° Principio de Taylor:

Controle do trabalho (execucdo): introducdo do controle do trabalho realizado para
comprovar a execucdo conforme a sequéncia planejada e o tempo programado (Encyclopeadia
Britannica Mobile, 2012).

Conforme citado pela Fundacdo Masaaki Imai, na década de 50, os japoneses
utilizaram as idéias de Taylor no processo de recuperacdo industrial e econdmica no pos
segunda guerra mundial. Como aplicagdo dos conceitos do “Taylorismo”, surgiu o “Kaizen”
ou “Melhoria Continua”, desenvolvido por Masaaki Imai e nomeado como “Pai do Kaizen”. O
conceito basico desta filosofia “Hoje melhor que ontem, amanhd melhor que hoje”,
incrementaram o “Taylorismo” (administragdo cientifica) com inclusdo da humanizagdo do
ambiente de trabalho e a geracdo de melhores condicdes de vida pessoal, de vida familiar, de
vida social e do trabalho (Fundacdo Masaaki Imai, 2012).

Quando os “Principios de Taylor” foram publicados em 1911, as atividades da
producdo de medicamentos e do transporte até o paciente consumidor ndo eram sujeitos a
nenhum tipo de regulacdo nos Estados Unidos. Segundo os dados apresentados no site oficial
da agéncia norte americana reguladora para alimentos e medicamentos, o Food and Drug

Administration (FDA), o ano de 1906 é declarado como o ano de criacdo da agéncia. Até que
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as acOes de controle fossem apresentadas e implantadas pelo FDA, os produtos com
presumidas propriedades medicinais, eram obtidos conforme a criatividade pessoal do dito
“fabricante”, com os recursos disponiveis no momento e no local de preparo (FDA, 2012).
Portanto, considerando o ano de fundagdo do FDA, os “Principios de Taylor” nao
foram direcionados para a producao industrial de medicamentos. Contudo, todos os seus quatro
principios sdo de total aplicacdo nas atuais atividades de producdo e de transporte de

medicamentos, conforme comentado a seguir:

1° Principio de Taylor

Planejamento: todas etapas de desenvolvimento, producdo e distribuicdo de
medicamentos devem ser planejadas e validadas para comprovarem o atendimento as normas
sanitarias (ANVISA, 1998; ANVISA, 1999; ANVISA, 2008; ANVISA, 2010).

2° Principio Taylor

Treinamento: todos os funcionarios envolvidos na producdo e na distribuicdo de
medicamentos devem ser treinados para a realizacdo de suas atividades (ANVISA, 2010).

3° Principio Taylor

Controle: todas as etapas de producédo e de distribuicdo de medicamentos devem ter
dados de controles registrados para comprovarem a execu¢do conforme as instrucdes
programadas, ou, em outras palavras, conforme 0s procedimentos operacionais padrdo
(BRASIL, 1977; ANVISA, 1998; ANVISA, 1999).

4° Principio Taylor

Execucdo: gerar a documentacdo para registrar e comprovar que a producdo e a
distribuicdo de medicamentos foram executadas conforme a sequéncia validada e atendendo
aos tempos programados (ANVISA, 2010).

5.1.2.2 Teoria Estatistica de Amostragem e Controle

Walter Andrew Shewhart, conforme apresentado pela American Society of Quality
(ASQ), ¢ considerado como o “Pai do Moderno Controle da Qualidade”. Em 1924, Shewhart

desenvolveu e implantou o controle grafico de dados enquanto trabalhava em processos
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econémicos na empresa Western Electric Company, fabricante de componentes para telefonia
da Bell Telephone Laboratories (ASQ, 2012).

Ainda segundo a ASQ, Harold French Dogde e Harry Gutelius Romig, também
funcionérios da Bell Telephone Laboratories, a partir de 1930 direcionaram suas atividades na
aplicacdo do controle grafico de dados de Shewhart para a criacdo de planos de amostragem
em inspecao de qualidade (ASQ, 2012).

O resultado do trabalho conjunto destes trés técnicos constitui a base da conceituacao
atual da teoria de qualidade estatistica e de controle de qualidade (Gass, 2005).

A industria farmacéutica, como muitas outras linhas industriais, utiliza a conceituacdo
estatistica de amostragem para o controle da qualidade de seus insumos, para o controle de
producdo e para o controle de qualidade do medicamento ja como produto pronto para a
distribuicdo (BRASIL, 1977).

5.1.2.3 — Controle Estatistico de Processo e de Gerenciamento

Walter Edward Deming, conforme as informacdes apresentadas na ASQ, ainda na
década de 30, também foi influenciado pelos conceitos de Shewhart sobre o controle estatistico
de processo e da sua ferramenta operacional de folha de controle de dados. Com base nos
conceitos do controle estatistico de processo, Deming formulou a proposta de uso do controle
estatistico para a qualidade e aos préprios controles gerenciais. A importancia desta conjungao
foi demonstrada pela ampla influéncia gerada no ambiente industrial e na economia mundiais
apds 1950 (ASQ, 2012).

O Japdo, na reconstrucdo apos Segunda Grande Guerra Mundial, durante a década de
50, estudou as teorias e trabalhos de Shewhart, e, para a implantagéo desta linha de controle de
qualidade, convidou Deming para ensinar o controle estatistico de processos e de
gerenciamento. Seus conceitos foram apresentados a engenheiros, gerentes, pesquisadores e,
também, a presidentes de grandes empresas. A sintese de seus conceitos, ou seja: “o aumento
da qualidade reduzira despesas enquanto aumenta a produtividade e participagdo de mercado”,
foi amplamente aceita no ambiente industrial do Japdo. Empresas japonesas atingiram niveis

nunca anteriormente alcancados de qualidade, produtividade e baixos custos. O resultado foi a
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criacdo de um novo mercado internacional para os produtos japoneses, baseado em qualidade e
baixo custo (Fundacdo Deming, 2012).

Ainda segundo a Fundac¢do Deming, o Ciclo Deming (1950), também conhecido
como o Ciclo de Shewhart, € um ciclo de desenvolvimento que tem foco na melhoria continua.
A idealizacdo das atividades em ciclo foi concepcdo de Shewhart para uso em estatistica e
métodos de amostragem. Contudo, efetivamente, foi Deming que o aplicou para tornar mais

claros e ageis os processos envolvidos na producdo e na gestdo (Fundagdo Deming, 2012).

Figura 1 — Ciclo de Deming ou Ciclo PDCA
Fonte: Balanced Scorecard Resources (http://www.balancescorecard.org)
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O titulo de PDCA é originado nas iniciais das etapas no idioma inglés: P — PLAN
(planejamento), D — DO (execugdo), C — CHECK (conferéncia), A — ACT (acéo).

O ciclo € iniciado pela etapa do planejamento para a realizacdo de um certo objetivo;
segue-se a etapa da execucao das atividades planejadas; prossegue com a etapa de conferéncia
para avaliar que o planejamento gerou o objetivo pretendido e determina, a seguir, a agdo para
eliminar ou controlar os defeitos, caso tenham surgidos.

As atividades PDCA sdo mantidas em aberto para a insercdo de adequagdes que
sejam necessarias. A proposta de organizacdo em ciclo demonstra que as adequac¢des podem

ser inseridas em qualquer etapa, a qualquer tempo e em forma constante e repetida
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(ciclicamente). As adequacdes surgem conforme as avaliacbes indiquem demanda de
atualizac@es, ou de falhas no objetivo pretendido (Balance Scorecard Resources, 2012).

O Ciclo PDCA é diretamente aplicado as atividades de producdo de medicamentos,
conforme comentado a seguir.

A legislacdo sanitaria brasileira determina as normas para a avaliacdo e para a
documentacdo das etapas que envolvam medicamentos:

— Planejamento (PLAN) de um medicamento — desenvolvimento (ANVISA, 2008).

— Producéo e embalagem (DO) — producdo (ANVISA, 2010).

— Avaliacdo da qualidade através do controle e garantia da qualidade (CHECK) —
analise laboratorial e documental (ANVISA, 2010).

Todas estas etapas sdo registradas para que as possiveis ndo conformidades sejam
detectadas, avaliadas, corrigidas e documentadas. As informacgdes obtidas das correcdes séo
consolidadas como possiveis agdes preventivas (ACT) para evitar a repeticdo da néo
conformidade registrada. As acBes preventivas geram atividades ciclicas, podendo envolver o
desenvolvimento, a producdo e o controle e garantia da qualidade (ANVISA, 2010).

Este mesmo Ciclo PDCA ¢é aplicavel a atividade de distribuicdo e de transporte de
medicamentos, também regulada pela legislacdo sanitaria, conforme comentado a seguir.

— Planejamento (PLAN) para determinar as demandas técnicas da distribuicdo e
transporte (ANVISA, 1998).

— Movimentagdo e armazenagem nas distribuidoras e nas empresas transportadoras
(DO) para atender ao paciente consumidor (ANVISA, 1999).

— Na comprovacéo da qualidade do medicamento (CHECK) consumido pelo paciente
consumidor (ANVISA, 2009).

Em seu livro “Out of Crise”, publicado em 1982, Deming apresentou quatorze pontos
que os gestores devem considerar para transformar a eficacia do negécio.

Estes pontos consideram: a constancia de propositos, a aceitacdo de novas filosofias, a
construcdo do conceito de qualidade em todas as etapas envolvidas em uma atividade, a
minimizacdo de custos, a capacitacdo da mao de obra para o trabalho, a influéncia da
supervisdo, o ambiente sem receios, a interligacdo dos departamentos, a valorizacdo da
educacéo e do auto-aperfeicoamento, a conscientizacdo da responsabilidade conjunta pelas

transformacdes, entre outros pontos.
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A partir deste livro e do direcionamento para a estrutura de qualidade nele citado, foi
conceituado o movimento Total Quality Management (TQM), e, em portugués, a Gestdo da
Qualidade Total (GQT). Este movimento congrega as idéias e as propostas de Varios
estudiosos, e, de forma destacada, os conceitos e a organizagdo citados por Deming. Tendo
sido aplicado por empresas em todos os continentes, transmitiu a sua filosofia de qualidade em
escala nunca antes alcancada (Fundacdo Deming, 1982).

O enfoque central da GQT é a estratégia de criacdo e implantacdo de uma gestdo
orientada para a criacdo da responsabilidade pela qualidade, atingindo todos os processos
organizacionais e produtivos de uma empresa. A gestdo da empresa deve fornecer os recursos
necessarios para que erros de producdo sejam reduzidos, para a obtencdo de maior grau de
satisfacdo dos clientes, para a geracdo de incrementos de qualidade na prdpria cadeia de
fornecedores, para atualizagdo permanente de recursos de producéo, e, essencialmente, para a
garantia de melhoria continua e da qualificagdo da mao de obra.

Este conceito pode ser visualizado no diagrama TQM abaixo copiado:

Figura 2 — Diagrama da Gestdo da Qualidade Total (GQT)
Fonte: Latin American Quality Institute (http://www.lagi.org)
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Conforme comentado pelo Latin American Quality Institute (LAQI), os quatro
componentes basicos da GQT sdo apresentados em formato de circulo, demonstrando como
sdo interligados em atividades e conseqliéncias. Além da interligagdo circular, os quatros

componentes estruturam e sustentam o conceito do gerenciamento total da qualidade. A
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divisdo equitativa da area do circulo demonstra que estes quatro componentes séo igualmente
responsaveis por conceituar, implantar e avaliar o sistema da qualidade (LAQI, 2012).

A aplicacdo da GQT é totalmente valida para a atividade de producdo, distribuicdo e
transporte de medicamentos. Os quatro conceitos basicos da GQT estdo definidos e
organizados em ordem de atendimento nos paragrafos seguintes, apresentando comentarios

para atividades em geral e para as atividades com medicamentos.

1° Conceito — Clientes em primeiro lugar:

Um produto ou servi¢o de qualidade deve satisfazer as necessidades e as expectativas
do cliente. Caso o cliente ndo ocupe o centro das atencOes, sera dificil satisfazer as suas
expectativas e a qualidade ndo podera ser alcangada (LAQI, 2012).

Todas as atividades relacionadas aos medicamentos devem atender ao 1° Conceito de
forma plena. A responsabilidade destas atividades com o paciente consumidor deve ser
posicionada acima dos retornos financeiros, ou seja, 0 medicamento € totalmente direcionado
ao atendimento das necessidades e expectativas do paciente consumidor. Este cliente é mais
que um consumidor porgue a sua saude é dependente da qualidade e da a¢do do medicamento
utilizado (ANVISA, 2009).

2° Conceito — Melhora continua:

N&o ha limites para a melhoria continua. Isto significa que uma organizacao, sob o
conceito da GQT, continuard mantendo todos seus esforcos para melhorar seu produto ou
servigo e por aumentar seus padrdes de qualidade (LAQI1/2012).

A melhora continua é o foco da propria legislacdo sanitaria. As atividades
relacionadas a producdo, distribuicdo e transporte de medicamentos passam por constantes
alteracOes, determinadas pela legislacdo sanitaria, conforme novos conhecimentos cientificos
sdo disponibilizados. Novos conhecimentos envolvem moléculas inovadoras, novas indicagdes
terapéuticas para os atuais principios ativos, assim como envolvem atualiza¢fes de maquinario
de producdo e equipamentos de controle de qualidade e, também, nova formatacdo da
documentagédo de qualidade (ANVISA, 2010).

3° Conceito — Objetivo zero defeitos:

Defeitos séo indesejaveis por dois motivos:
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— Alto custo diminui a confianca do cliente no produto ou servico.

— Custo de correcdo de defeitos € maior que evitar que acontecam (LAQI, 2012).

As atividades de producéo, de distribuicdo e de transporte de medicamentos nédo
admitem defeitos. O Unico objetivo destas atividades deve ser o nivel de zero defeito. O
paciente consumidor de medicamentos pode ndo dispor da possibilidade de testar a qualidade
do produto ou, ainda mais restritivo, ndo pode esperar pela correcdo de defeitos em

medicamentos de manutencdo da sua propria vida (ANVISA, 1999).

4° Conceito — Capacitacdo e desenvolvimento:

Uma empresa deve capacitar seus funcionarios para garantir a compreensdo e a
manutenc¢do dos principios da GQT (LAQI, 2012).

As atividades de pesquisa, de desenvolvimento, de producdo, de distribuicdo e de
transporte de medicamentos sdo totalmente dependes da capacitacdo de seus funcionarios. As
rotinas sdo altamente especializadas e os limites de controles sdo medidos em fracbes de
unidades de grama, de metro, de temperatura, de umidade relativa, etc. A especializagdo
demanda treinamento continuo e atualizagdes constantes para atingir o nivel de qualidade
determinado legalmente (BRASIL, 1977; ANVISA, 2010).

5.1.2.4 Gerenciamento da Qualidade

Joseph Moses Juran, segundo as informacg6es apresentadas na ASQ, trabalhou como
gestor de qualidade na Western Electric Company. A partir de 1926 ficou responsavel pela
aplicagdo das novas técnicas de controle estatistico da qualidade. Visitando outras empresas
ampliou sua visdo a respeito de métodos de gestdo de qualidade (ASQ, 2012).

ApoOs a Segunda Guerra Mundial passou a trabalhar como consultor, além da
dedicacdo ao estudo da gestdo da qualidade. Sua obra mais classica, Quality Control
Handbook, publicada pela primeira vez em 1951, ainda é considerada como referéncia para
todo gestor de qualidade. Suas atividades e publicacdo despertaram o interesse dos japoneses,
no periodo pos-guerra, para a reconstrucdo da economia. Desta forma, Juran, em 1954, foi

convidado a divulgar os principios de gestdo de qualidade neste pais (Juran Institute, 2012).
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Na década de 50, juntamente com Deming, Juran é considerado um dos responsaveis
pela revolucdo da qualidade do Japdo, como também um dos colaboradores na sua
transformacdo em poténcia econémica e industrial mundial. Também recebe o crédito como
tendo sido o primeiro pesquisador a incluir o quesito qualidade a estrategia empresarial
(Deming Institute, 2012).

Para Juran, existem duas formas de definir qualidade. A primeira forma é utilizada
para designar um produto que possui as caracteristicas procuradas pelo consumidor e, portanto,
é capaz de atender as suas expectativas. De acordo com esta perspectiva, a alta qualidade
implica altos custos. Na segunda forma, a qualidade também pode caracterizar a existéncia de
nivel minimo ou auséncia de falhas e deficiéncias e, portanto, menores custos, mas atendendo a
demanda do consumidor (Juran, 1951).

Segundo o Quality Control Handbook (Juran, 1951) os conceitos de Juran compdem
0 sistema de gerenciamento da qualidade conhecido como Juran Management System (JMS)
ou como Trilogia de Juran, que também estdo inseridos nas atividades de producdo e
distribuicdo de medicamentos. A Trilogia de Juran e a insercdo dos seus conceitos nas
atividades com medicamentos estéo apresentadas a seguir:

1° Conceito — Planejamento da qualidade

Esta é a etapa de preparacdo para defini¢do das metas de qualidade.

Para a definicdo dos niveis de qualidade a serem obtidos sdo necessarias as seguintes
informacgdes (Juran, 1951):

— Identificacdo dos potenciais consumidores.

— ldentificacédo das necessidades destes consumidores.

— Insercéo dessas necessidades nos recursos de producéo.

— Desenvolvimento de produto conforme necessidades dos consumidores;

— Otimizacdo do produto para que atenda as necessidades avaliadas.

A industria farmacéutica segue, integralmente, o 1° Conceito de Juran na etapa de
desenvolvimento de um medicamento.

O desenvolvimento de um novo medicamento considera:

— Determinacéo dos pacientes a serem tratados (possiveis consumidores).

— Diferentes formas de apresentacdo do medicamento (apoio ao consumo).

— Instalagdo e a validagdo das linhas de producdo das diferentes formas de

apresentacdo farmacéuticas planejadas.
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— Testes dos efeitos terapéuticos obtidos de um novo possivel medicamento, em
varios estudos diferentes, até a comprovacao dos resultados obtidos. As diversas possibilidades
de apresentacdo e concentragdo séo consideradas conforme o perfil do paciente consumidor a
ser atendido (ANVISA, 2008).

— Estruturas de producéo, de distribuicdo e de transporte sdo consideradas para que 0
possivel novo medicamento seja produzido e seja apresentado ao paciente consumidor, na

qualidade determinada pela legislagdo sanitaria (BRASIL, 1977).

2° Conceito — Controle da qualidade

Esta é a etapa de definicdo das metas de qualidade a serem estabelecidas durante as
etapas de producdo. Um processo bem avaliado, com base em defini¢cGes bem preparadas, evita
eventos indesejaveis ou diminui a probabilidade de eventos inesperados. O processo de
producdo ganha estabilidade e consisténcia e, ainda, um minimo de inspecao pode confirmar a
qualidade do produto final (Juran, 1951).

Este conceito é integralmente atendido pelas multiplas etapas de controle de qualidade
aplicadas na producdo de medicamentos. As amostras de matérias primas, dos materiais de
embalagem, das diversas etapas de producdo, de medicamentos finalizados e de medicamentos
em estudo de estabilidade sdo analisados regularmente, conforme o planejamento e com limites
de valores de aceitacdo determinados (ANVISA, 2010).

3° Conceito — Melhoria da qualidade

Esta € a etapa de pesquisa por melhoria continua da qualidade, através de mudangas
planejadas, previstas e controladas.

Esta etapa pode ser realizada quando:

— Desenvolvido um processo capaz de produzir o produto certo.

— Recursos para a pesquisa de otimizagdo de processo.

No ambiente de producdo, distribuicdo e transporte de medicamentos, o nivel de
qualidade ndo é por escolha do paciente consumidor ou das empresas de producédo, de
distribuicéo e de transporte. A qualidade é determinada pela legislacdo sanitaria, sempre com
enfoque na qualidade de vida do paciente consumidor. A melhoria continua aplicada aos
processos, aos controles e & documentacdo é parte da propria definicdo de garantia da

qualidade e também € controlada pela vigilancia sanitaria. Todas as alteragdes devem ser
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documentadas e apresentadas para avaliacdo das autoridades sanitarias. As alteragdes podem
ndo serem aprovadas e as implantacdes somente podem ser efetuadas apds a publicagéo oficial
da ANVISA no Diério Oficial da Unido (D.0O.U.) (Brasil, 1976; Brasil, 1999).

Juran estabeleceu que as melhorias observadas devem ser incorporadas como novos
padrdes, gerando melhorias dos niveis de qualidade (Juran Institute, 2012).

A Trilogia de Juran também tem como objetivo a modificacdo da cultura das
empresas. Contudo, para que uma empresa modifique a propria cultura, deve, essencialmente,
propiciar alteracfes aos seus funcionarios.

Juran acreditava que o fator humano era essencial para o gerenciamento da qualidade
e que a resisténcia as mudancas era a fonte dos problemas de qualidade. Incentivando a
educacéo e a qualificacdo dos gestores, o consultor propunha:

— Disposigdo para entender e satisfazer as necessidades dos consumidores.

— Oferta de alta qualidade de produtos e servi¢os com reducdo de custos.

— Envolvimento para identificar as necessidades dos clientes.

— Treinamento dos niveis hierarquicos no gerenciamento da qualidade;

— Agregacdo das metas de qualidade ao planejamento de negécios;

— Participacdo na forca de trabalho;

— Iniciativa de altos gerentes em realizar a gestdo de qualidade.

Juran, em 1941, expandiu o Principio de Pareto, proposto por Vilfredo Pareto em
1906, na Itélia, para a esfera administrativa. O Principio de Pareto apresenta a regra de relacéo
de 80/20, ou seja, 80% dos problemas sdo causados por 20% das causas. A proposta de Juran é
que o controle de 20% das causas pode solucionar 80% dos problemas. A regra 80/20 é
direcionada para quantidade mas ndo diferencia niveis de qualidade. Desta forma, Juran
enfatizou que as demais causas ndo devem ser desprezadas, porque podem ser vitais para a

qualidade do processo (Juran Institute, 2012).

5.1.2.5 Diagrama de Causa e Efeito

Kaoru Ishikawa, conforme as informacgdes apresentadas ASQ, em 1949 tornou-se

membro da Union of Japanese Scientists Engineers (Unido Japonesa de Cientistas e
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Engenheiros) (JUSE), um grupo de pesquisa e controle de qualidade. Foi a JUSE que, no Japao
pos Segunda Guerra Mundial, procurou orientacdo internacional para a recuperacdo da
economia do pais.

Ishikawa, na década de 50, aprendeu os principios do controle estatistico da qualidade
desenvolvido por Deming e por Juran. Além disso, também traduziu, integrou e expandiu 0s
conceitos de gerenciamento para o sistema japonés.

A contribui¢cdo mais importante de Ishikawa foi seu papel chave no desenvolvimento
de uma estratégia de qualidade especificamente japonesa. A caracteristica japonesa é a ampla
participacdo na qualidade, ndo somente de cima para baixo dentro da organizacdo, mas
igualmente no inicio e término do ciclo de vida de produto. Entre os anos 50 e 70, Ishikawa
desenvolveu cursos de controle da qualidade para executivos e gerentes, transmitindo os
conceitos absorvidos e adaptados aos conceitos sociais e de trabalho japoneses (JUSE, 2012).

Em conjunto com a JUSE, em 1962, Ishikawa introduziu o conceito de Circulo de
Qualidade. Em 1982, apresentou o Diagrama de Causa-e-Efeito, também conhecido como
Diagrama de Ishikawa. A maior qualidade do Diagrama de Ishikawa é ser uma ferramenta
poderosa, facilmente usada por ndo-especialistas, para analisar e resolver problemas.

Figura 3 — Diagrama de Ishikawa
Fonte: Instituto Latino Americano de Qualidade (http://www.lagi.org)
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O diagrama de Ishikawa é util como ferramenta sistematica para encontrar, classificar
e documentar as causas da variacdo da qualidade na producgédo e organizar a relacdo mutua

entre elas. Deming, trabalhando com Ishikawa, incorporou o diagrama ao ensino de controle de
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qualidade no Japdo. Desta forma, o Diagrama de Ishikawa é considerado como uma das
primeiras ferramentas no processo da geréncia de qualidade (LAQI, 2012).

A legislacdo sanitaria determina a obrigatoriedade de tratamento de N&o
Conformidadas ocorridas em todas as atividades relacionadas & producéo e distribuicdo de
medicamentos (ANVISA, 1998; ANVISA, 2010). Este procedimento incorpora a conceituacao
apresentada pelo Diagrama de Ishikawa, conforme comentando a seguir.

O registro de ndo conformidade, ocorrida em qualquer etapa de producéo, distribuicdo
e transporte de medicamentos, deve ser detalhado com a descrigdo completa do fato. As ac¢oes
corretivas propostas devem ser descritas, registradas e, ap0s a execucdo, avaliadas para
confirmar a eficacia. A ndo conformidade registrada deve ser pesquisada para determinar a
origem do erro. Sendo determinado o fato gerador da ndo conformidade, deve ser aplicada a
acdo preventiva para eliminar ou, no minimo, diminuir as possibilidades de repeticdo
(ANVISA, 1998; ANVISA, 2010).

Ishikawa quis modificar a maneira das pessoas pensarem a respeito dos processos de
qualidade. Para Ishikawa, “a qualidade ¢ uma revolucao da propria filosofia administrativa,
exigindo uma mudanca de mentalidade de todos os integrantes da organizagéo, principalmente
da alta capula” (LAQI 2012).

Novamente a legislacdo sanitaria brasileira é coerente com as diretivas de Ishikawa. A
legislacdo sanitéria prevé a qualidade como responsabilidade de todos os funcionarios de uma
empresa, incluindo os funcionérios em nivel de diretoria. O conceito de responsabilidade
conjunta é difundido por treinamentos continuos e constantes (ANVISA, 2010).

Ishikawa acreditava que o controle empresarial da qualidade era voltado ao
atendimento pos-venda. Isto significa que um cliente continuaria a receber 0 servico mesmo
depois de receber o produto. Este servigo estender-se-ia, atraves da empresa, a todos 0s niveis
hierarquicos e até mesmo ao cotidiano das pessoas envolvidas. Desta forma, a melhoria de
qualidade é um processo continuo, podendo ser sempre aperfeicoada (LAQI, 2012).

Como base na evolucdo da qualidade, Ishikawa acreditou na importancia da
sustentacdo e da lideranga. Outra area da melhoria de qualidade, enfatizada por ele, é a
qualidade duradoura de um produto e ndo apenas durante a producdo (LAQI, 2012).

Conforme determinado pela RE n°® 1/2005, o prazo de validade de um medicamento é
um dos quesitos de qualidade de maior impacto. A industria farmacéutica é legalmente

obrigada a demonstrar que o prazo de validade declarado é comprovado por programa de
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estudo de estabilidade, abrangendo estudos acelerados e de longa duracdo, com amostras de
todos os tipos de medicametos produzidos anualmente.

Embora acreditasse fortemente em criar padrdes, Ishikawa concebeu que os padrdes
eram como programas de melhoria continuos da qualidade: devem constantemente ser
avaliados e renovados. Os padrdes ndo sdo a fonte final de tomada de decisdo e sim a
satisfacdo do cliente. Também propunha que 0s gerentes encontrassem as necessidades do
consumidor, e a partir dessas, as decisdes fossem tomadas (LAQI, 2012).

Durante toda sua carreira, Ishikawa trabalhou em assuntos muito praticos, mas sempre
dentro de uma estrutura filosofica maior. Em seu sentido mais amplo, o seu trabalho foi
pretender produzir o que chamou de idéias novas da “revolu¢ao do pensamento” sobre a
qualidade que poderia revitalizar a industria. A ampla aceitacdo de muitas idéias de Ishikawa e
das numerosas honras que recebeu em torno do mundo demostram como sua revolugdo foi
bem sucedida (ASQ, 2012).

Os conceitos e das obras de Taylor, Shewhart, Dodge, Romig, Deming, Juran e
Ishikawa demonstram que a legislacdo sanitaria brasileira tem formulado seus quesitos legais
seguindo os direcionamentos apresentados por estes filosofos da qualidade.

5.2 Avaliacdo da Interacdo da Industria Farmacéutica com a Logistica

Segundo Cavanha-Filho (2001) nas empresas o sistema de logistica tém a funcao de
responder por toda a movimentacdo de materiais dentro e fora do ambiente empresarial,
iniciando pela chegada da material prima até a entrega do produto final ao cliente.

Na aplicagdo deste conceito, a indUstria farmacéutica, como as demais atividades
industriais ou produtivas, situa-se no eixo recebimento — producdo — saida do recebimento de
insumos e de distribuicdo de produtos, componentes basicos de um plano logistico.

Na lateral de entrada do eixo de recebimento — producdo — distribuicdo, as empresas
produtoras recebem os seus insumos de uma malha de producédo a nivel mundial. Os insumos
farmacéuticos sdo produzidos em empresas especializadas devido as limitagdes técnicas como
também as restricdes que os 6rgaos reguladores exigem de todos os componentes utilizados na

producdo de medicamentos (Ballou, 2004).
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As restricBes aplicadas aos insumos farmacéuticos determinam as especificacdes do
grau de pureza, de aspecto, de cor, de odor, de niveis e tipos de substancias residuais presentes
e outros multiplos quesitos (FB 52 Edicdo, 2010).

O atendimento destas limitagdes rigorosas torna as empresas produtoras dos insumos
farmacéuticos qualificadas e, assim, em pequeno nimero por todo o mundo (Ballou, 2004).

A ANVISA, na RDC n° 17/2010, nos Artigos n° 158 e n° 159, apresenta as
orientacOes para aquisicdo de insumos farmacéuticos destinados a produgdo de medicamentos.
Estes artigos determinam a obrigatoriedade das compras serem realizadas por profissionais
qualificados e de aquisicdo de fornecedores também devidamente qualificados. Ainda nesta
RDC, os Artigos n° 163, n° 164, n°® 165 e n°® 166 apresentam as orienta¢cfes especificas para o
recebimento, a identificacdo, a amostragem, a analise e a liberacdo para uso de todos estes
insumos. Com a implantacdo destas rotinas, todos os itens utilizado na producgdo dos
medicamentos passa ser criteriosamente adquirido e analisado antes da utilizacéo, e, assim, a
influéncia da etapa do transporte nos insumos farmacéuticos, desde seus produtores e/ou
distribuidores até a indUstria farmacéutica, esta sendo considerada.

Na lateral de saida do eixo de recebimento — producéo — distribui¢éo, o produto final
da industria farmacéutica, ou seja, o medicamento, é controlado pelos érgdos sanitarios
reguladores. Este controle é aplicado a todas as etapas do desenvolvimento cientifico, dos
estudos clinicos, do registro na ANVISA, da producdo, da distribuicdo e, atualmente, inclui da
etapa da Farmacovigilancia, onde o consumo dos medicamentos pela populacdo é
acompanhado segundo uma norma sanitaria especifica, a RDC n° 4, de 10/02/2009.

A ANVISA define a Farmacovigilancia como:

“o trabalho de acompanhamento do desempenho dos
medicamentos que ja estdo no mercado. As suas agdes sdo
realizadas de forma compartilhada pelas vigilancias sanitarias
dos estados, municipios e pela ANVISA.” (ANVISA, 2010).
Embora sejam formulados para prevenir, aliviar e curar as enfermidades, 0s
medicamentos podem produzir efeitos indesejaveis, maléficos e danosos. Essa dualidade, as
vezes tragica, é significativa para a saude publica, tornando a farmacovigilancia uma atividade
indispensavel a regulacdo sanitaria, conforme enfatizado pela ANVISA:

“A farmacovigilancia protege as populacdes de danos causados
por produtos comercializados por meio da identificacdo precoce
do risco e intervengdo oportuna.” (ANVISA, 2012).
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Com o controle sobre o consumo do medicamento pela populacdo, fica evidenciada a
ampliacdo das acOes sanitarias da ANVISA. Além de supervisionar toda a cadeia de
desenvolvimento e registro de um medicamento, a producdo e a aquisi¢cdo dos insumos
farmacéuticos, a producdo de medicamentos e a cadeia de distribuicdo, também estdo sendo
considerados, os efeitos dos medicamentos no paciente consumidor. Assim, a influéncia da

distribuicdo dos medicamentos, incluindo o transporte, também esta sendo considerada.

5.3 Definicédo da Atividade de Transporte

O transporte € uma acdo de sentido intuitivo. Muitos estudiosos propdem defini¢cdes
que buscam realcar o significado e a relevancia desta atividade nos contextos produtivos e
organizac0es sociais atuais, conforme apresentado a seguir.

A Federacdo das Industrias do Estado de S&o Paulo (FIESP, 2012) define
“Transporte” como:

“o deslocamento de bens de um ponto a outro da rede logistica,
respeitando as restricdes de integridade da carga e de
confiabilidade de prazos. Nao agrega valor aos produtos mas é
fundamental para que cheguem ao seu ponto de aplicacdo, de
forma a garantir o melhor desempenho dos investimentos dos
diversos agentes econdmicos envolvidos no processo.”

Lambert e Stock (2000) definem “Transporte” como:

“atividade responsavel pela movimentacdo de produto entre
mercados geograficamente separados.”

5.4 Defini¢éo das Etapas de Transporte

Segundo Angelo (2005), o transporte pode ser detalhada em etapas de caracteristicas
diferenciadas, ou seja, a etapa de coleta, a etapa de transbordo com ou sem armazenagem, € a
etapa de transporte até o destino final. Estas etapas estdo sumarizadas a seguir.
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A coleta é a etapa na qual o veiculo da empresa transportadora comparece a empresa
cliente e recebe a carga de materiais. A carga € entregue organizada por tipo, lote, quantidade,
etc, além de ser direcionada por enderecos de entrega, sendo acompanhada pelos documentos
fiscais obrigatorios para o transporte.

Apds a coleta, o veiculo de coleta pode prosseguir a viagem até o local de entrega ou
pode retornar a sede operacional da empresa transportadora.

Ainda segundo Angelo (2005), quando o veiculo de coleta retorna & sua base de
operacOes pode ocorrer a atividade de transbordo. O transbordo é a transferéncia de produtos
de um para outro meio de transporte ou veiculo, no decorrer do percurso da operacdo de
entrega (Dicionario de Logistica, 2012). Ao transbordo pode ser associada uma etapa de
armazenagem, caracterizando a armazenagem de transbordo. A armazenagem de transbordo
ocorre quando a carga nao é transportada imediatamente, sendo desembarcada e organizada no
armazem da empresa transportadora, permanecendo neste espaco por periodo variado de
tempo, de horas a dias, até ser direcionada ao veiculo de transporte para viagem ao destino
final, podendo estar ou ndo acompanhada por outras cargas em movimentag&o.

A variacdo de tempo de permanéncia da carga de materiais na area armazenagem de
transbordo ocorre devido ao planejamento de rotas pela empresa transportadora, ou seja, a
empresa transportadora possui rotas definidas e, conforme a demanda de movimentacdo de
cargas, aumenta ou diminui a frequéncia com que cada rota é atendida (Ballou, 2004).

O transporte é a etapa na qual o veiculo da empresa transportadora movimenta a carga

de materiais até o local de entrega, conforme declarado na documentacéo fiscal.

5.5 Avaliagéo do Perfil do Sistema de Transporte no Brasil

Segundo Vilela et al. (2010), no ambiente de transporte, 0s medicamentos sao
considerados como item de pequeno volume, perecivel e de alto valor agregado. Para este tipo
devem ser considerados os fatores de rapidez e seguranca de transporte. O modal aéreo seria o
tipo que mais atenderia a tais quesitos. Contudo, este modal é utilizado em escala reduzida
(cerca de 1,0% do total de carga), devido ao perfil de distribuicdo de atividades nos aeroportos
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brasileiros, que, segundo o Departamento de Aviacdo Civil (DAC), concentra 98% das
atividades em apenas 50 aeroportos do total de 740 aeroportos brasileiros (DAC, 2007).

Os modais ferroviario e aquaviario ndo dispdem de instalacdes e de estruturas
operacionais em condicGes de servi¢os. Em termos préticos, estes modais sdo utilizados, em
percentual minimo, apenas quando outros modais nao estdo disponiveis ou quando o custo é
extremamente atrativo, conforme informado pelo Conselho Nacional de Transito (CNT, 2012).

Ainda segundo Vilela et al. (2010), o modal rodoviario atual expde a grande
influéncia da industria automobilistica no Brasil nas décadas de 50 e 60, ou seja, para a
consolidacdo da incipiente industria automobilistica foram construidas as rodovias: 0s
compradores de automoveis e de veiculos de carga necessitavam de rodovias para utilizarem os
carros e caminh@es produzidos por inddstrias multinacionais, instaladas em territorio nacional.
Mesmo sendo o custo do modal rodoviario maltiplas vezes maior que os custos dos modais
ferroviario e aquaviario, a politica de apoio a industria automobilistica foi mantida. A
ampliacdo constante da malha rodoviaria gerou a diminuicéo e até ao abandono das estruturas
destes modais, fato este que permanece até 0 momento presente, quando, a maioria dos 5.565
municipios brasileiros, segundo o Censo do Instituro Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), sdo somente conectados pela malha rodoviaria (IBGE, 2010).

Este dado pode ser comprovado nos valores divulgados pelo Boletim Marcgo
2012/CNT, onde esta registrado o transporte de 485.625 milhdes de TKU%ano (61,1%) pelo
modal rodoviario. A predominancia do modal rodoviario sobre os demais modais pode ser

visualizada no percentual de transporte de cada modal, como apresentado na Tabela 1.

Tabela 1 — Matriz do Transporte de Carga no Brasil
Fonte: Boletim Estatistico Margo 2012/CNT (http://www.cnt.org.br)

Matriz de Transporte de Carga no Brasil — 2012

Modal Milhdes (TKU) Participagéo (%)
Rodoviario 485.625 61,1
Ferroviario 164.809 20,7
Agquaviario 108.000 13,6
Dutoviario 33.300 4,2

Aéreo 3.169 0,4

Total 794.903 100,0

% TKU: tonelada transportada por quilémetro atil (Dicionario de Logistica, 2012).
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Segundo 0 mesmo Boletim Marco 2012/CNT, estavam disponiveis 1.580.992 km de
estradas rodoviarias, sendo 214.414 km (13,6%) de rodovias pavimentadas e 1.366.578 km
(86,4%) de rodovias ndo pavimentadas, conforme apresentado na Tabela 2.

Tabela 2 — Malha Rodoviaria Brasileira — Extensdo em km
Fonte: Boletim Estatistico Margo 2012 / CNT (http://www.cnt.org.br)

Malha Rodovidria Brasileira — 2012

Pavimentada Néao Pavimentada Total
Federal 63.966 12.975 76.941
Estadual Coincidente” 17.073 5.234 22.307
Estadual 106.548 113.451 219.999
Municipal 26.827 1.234.918 1.261.745
Total 214.414 1.366.578 1.580.992

O modal rodoviario apresenta desvantagens e vantagens.

Como desvantagens podem ser citadas: a grande demanda de consumo de
combustivel, o alto custo para a ampliacdo e para a manutencdo da malha rodoviéria, o baixo
nivel de qualidade de pavimentacdo, o alto nivel de risco para o desvio e o roubo de cargas, 0
maior nivel de poluicdo ambiental quando comparado aos outros modais de transporte de
carga. Como consequiéncia, o0 modal rodoviario é a mais cara op¢do disponivel e os custos sdo
repassados aos itens transportados, incluindo, os medicamentos (FEBRAFAR, 2012).

Como desvantagem especifica, 0 modal rodoviario brasileiro apresenta apenas 13,6%
de estradas pavimentadas, ou seja, 86,4% do transporte de carga de medicamentos € realizado
em estradas ndo pavimentadas (CNT, 2012). Este percentual, alem de aumentar o tempo de
movimentacdo, o desgaste do proprio medicamento e a exposicdo aos fatores climaticos,
amplia, também, todas as desvantagens citadas no paragrafo anterior, préprias deste modal.

Como vantagens podem ser citadas: a possibilidade de acesso direto aos produtos e ao
consumidor final, a rapidez de coleta e de entrega, a flexibilidade de horérios, a versatilidade
de composicdo de carga como fracionada (composta por maltiplos itens) e exclusiva (Unico
item). Estas vantagens sdo importantes para o atendimento da logistica de distribuicdo de um

4 Estrada estadual coincidente significa uma estrada construida e conservada pelo governo do estado, mas n&o constante do
plano rodoviario estadual, sendo, contudo, coincidente com a diretriz de uma estrada constante no plano rodoviario federal
(CNT, 2012).
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pais com extensdo territorial de 8,5 mil km2 e com numero superior a sessenta mil pontos de
distribuicdo de medicamentos conforme informado pela Federacdo Brasileira das Redes
Associativistas de Farmacias (FEBRAFAR, 2012).

Considerando estes dados apresentados, € possivel concluir que o transporte de
medicamentos é feito, em larga escala, através do transporte rodoviario. Consequentemente, a
qualidade dos medicamentos € influenciada pela baixa qualidade da estrutura de instalacdo e de
manutenc¢do das rodovias brasileiras e a empresa transportadora rodoviaria deve ser qualificada

conforme as normas sanitarias vigentes.

5.6 Qualificacdo de Empresa Transportadora Rodoviaria

Dentro de uma andlise de riscos das atividades de fabricacdo e distribuicdo de
medicamentos, a etapa do transporte rodoviario também exerce influéncia sobre a qualidade
destes produtos. Devido ao fato que cada tipo de medicamento possui especificacdes distintas,
a influéncia do transporte rodoviario sobre a qualidade do medicamento deve ser considerada a
partir de multiplos fatores, tais como a acdo de temperatura durante a movimentagdo, do tempo
de movimentacéo, de falhas de identificacdo e de organizacdo da carga, do treinamento dos
funcionarios da empresa transportadora rodoviaria, do manuseio das embalagens, de rotinas de
trabalho com baixo nivel de organizacdo, das condi¢bes mecanicas e de higiene dos veiculos, e
outros mais. Como conseqiiéncia desta influéncia, o transporte rodoviario de medicamentos é
uma etapa de avaliacdo obrigatoria e a empresa transportadora rodoviaria deve ser qualificada
para a prestacao de seus servigco (ANVISA, 2010).

A qualificacdo de uma empresa transportadora rodoviaria pode ser executada
seguindo o direcionamento, planejamento e documentagéo desenvolvidos para os fornecedores
de insumos farmacéuticos, segundo as diretrizes da RDC n° 17/2010, e conforme comentado a
sequir.

A esséncia da qualificagdo é o conhecimento do material e do seu fornecedor ou, neste

estudo, da atividade e do seu prestador de servicos.
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Para a qualificacdo de uma empresa de transporte rodoviario é necessario detalhar
todas as suas etapas para considerar os diversos niveis de riscos que a carga de medicamentos
pode ser exposta (Santin, 2004).

Em termos préticos, a influéncia do transporte rodoviario é o resultado do conjunto de
rotinas e atividades necessarias para a coleta, o transbordo, com ou sem armazenagem, € 0O
transporte da carga de medicamentos ao destino final (Angelo, 2005).

O recurso mais aplicado para a qualificacdo é o processo de auditoria (Santin, 2004).

A auditoria de uma empresa transportadora rodovidria pode ser organizada em
auditoria documental e em auditoria de qualidade.

A auditoria documental é a avaliacdo do conjunto de documentos obrigatorios para a
constituicdo da empresa transportadora rodoviaria dentro de sua atividade no Brasil, conforme
determinado pelas autoridades fiscais e sanitarias. Como autoridade sanitaria, a ANVISA
publicou a Portaria n® 1.052/1998 determinando os documentos de aspecto sanitario. Para a
movimentacdo de medicamentos, também ¢é obrigatéria a legalizacdo da empresa
transportadora rodovidria perante o CFF, conforme a Resolugdo n® 433/2005 e perante o CRF-
RJ, segundo a Deliberagéo n° 603/2009.

A auditoria de qualidade é a avaliacdo do sistema de qualidade da empresa
transportadora e a determinacdo das suas capacidades operacionais, das suas instalacfes e dos
seus veiculos de transporte, dos seus recursos técnicos para execucao das atividades oferecidas,
do seu programa de capacitacdo de mao de obra, dos registros e da rastreabilidade de dados
fiscais e técnicos, conforme determinado pela ANVISA, pela RDC n° 329/1999.

A auditoria de qualidade pode ser realizada por visita a sede operacional da empresa
transportadora rodoviaria. Nesta visita, as atividades proprias ao transporte rodoviario de
medicamentos podem ser acompanhadas e pode ser comprovado que séo executadas dentro das
especificacbes legais e de qualidade. A visita é desenvolvida com o apoio de um roteiro de
inspecdo, onde estdo detalhados os documentos a serem avaliados, as atividades a serem
observadas e a postura geral da empresa transportadora rodoviaria em relacdo ao quesito
qualidade (ANVISA, 1999; ANVISA, 2010).

Esta mencionada visita para a auditoria da qualidade pode acontecer na etapa de
habilitacdo de empresas transportadoras rodoviarias de um edital de contratagdo de transporte
por uma industria farmacéutica publica. Além disso, também pode ser aplicada para o
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acompanhamento para comprovacdo da condicdo de empresa transportadora rodoviaria
qualificada, durante a vigéncia do contrato de prestacéo de servicos.

Considerando os dispositivos legais, apresentados pela Lei n°® 8.666/1973 e
atualizagdes, um processo de licitacdo para contratacdo de servigos é composto por publicagdo
do edital, do recebimento das propostas, da habilitacdo das empresas candidatas, da abertura e
do julgamento das propostas recebidas, da avaliacdo e da classificacdo das empresas
canditadas, da emisséo do contrato e da publicacéo do resultado.

Seguindo as normativas desta Lei, na Secdo Il — Da Habilitacdo, o Artigo 27 cita,
entre outros, o seguinte inciso:

“IT — qualificacdo técnica;”
Detalhando este Inciso Il — qualificacdo técnica, o Artigo 30 esclarece, no item II:

“IT — comprovacdo de aptidao para o desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos
com o objeto da licitacdo, bem como da qualificacdo de cada um
dos membros da equipe técnica que se responsabilizard pelos
trabalhos;”

A seguir, neste mesmo Artigo 30, o Item IV determina:

“IV — prova de atendimento de requisitos  previstos em lei
especial, quando for o caso.”

O Item IV apresenta varios paragrafos e, especificamente, os seguintes paragrafos
tratam da qualificdo técnica, citando:

“Paragrafo 8° — No caso de obras, servi¢cos e compras de grande
vulto, alta complexidade técnica, poderd a Administragdo exigir
dos licitantes a metodologia de execucdo, cuja avaliagdo, para
efeito de sua aceitacdo ou ndo, antecedera sempre a analise dos
precos e sera efetuada exclusivamente por critérios objetivos.”
“Paragrafo 9° — Entende-se por licitagdo de alta complexidade
técnica aquela que envolva alta especializagdo, como fator de
extrema relevancia para garantir a execucdo do objeto a ser
contratado, ou que possa comprometer a continuidade da
prestagdo de servigos publicos essenciais.”

Seguindo o detalhamento apresentado pelo texto da Lei n°® 8.666/1973 e atualizagdes,
a visita de qualificacdo as empresas transportadoras rodoviarias participantes do edital é

considera aplicavel e legalmente valida, para a atividade de transporte rodoviario, classificada

de grande &mbito de acdo e de valores, de alta complexidade técnica, com grande demanda de
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especializacdo, além de extremo fator de relevancia para a prestacdo do servico de distribuicéo

de medicamentos.

5.7 Tipos de Armazenagem durante o Transporte Rodoviario

Este estudo considerou a etapa do transporte rodoviario como sendo uma
armazenagem em transito de medicamentos.

Esta consideracdo é totalmente previsivel e aceitavel. A previsibilidade advém da
condicdo de armazenagem — fixa ou moével — que a etapa de transporte executa na
movimentacdo de medicamentos, durante as atividades de coleta, de transbordo, com ou sem
armazenagem, e de transporte até ao destino final. A aceitacdo advem da permanéncia dos
medicamentos em ambiente definido, seja na area de armazenagem da transportador ou seja no

veiculo de transporte rodoviario.

5.7.1 Armazenagem Fixa

A armazenagem fixa é caracterizada pelo transbordo com armazenagem, ou seja, 0S
medicamentos em transito durante certo periodo de tempo, entre horas ou dias, podem

permanecer em uma area de armazenagem da propria empresa transportadora rodoviaria.

5.7.2 Armazenagem Mével

A armazenagem movel é caracterizada pela movimentacao da carga de medicamentos
em veiculos de transporte rodoviario, ou seja, 0 periodo de movimentacdo na etapa de coleta e
no periodo de movimentacdo até o destino final, quando os medicamentos permanecem na

carroceria do veiculo.
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Desta forma, tanto o armazém de transbordo quanto a carroceria do veiculo de
transporte também sdo areas de armazenagem, devendo dispor de todos os recursos do
almoxarifado de medicamentos de uma industria farmacéutica, comprovando o atendimento as
normas de boas préticas, porque podem alterar a qualidade dos medicamentos ofertados a

populacdo brasileira.

5.8 Selecdo das Etapas de Transporte Rodoviario para Estudo

Este estudo foi direcionado para duas das trés etapas do transporte rodoviario
relacionadas neste texto. As duas etapas selecionadas, ou seja, as etapas de coleta e
armazenagem de transbordo foram detalhadas e seus possiveis impactos sobre a qualidade do
medicamento foram considerados.

Estas duas etapas foram selecionadas porque ocorrem dentro de limite geografico bem
definido, ou seja, em area proxima a inddstria farmacéutica publica produtora. A etapa de
coleta pode ser continuamente auditada e avaliada porque acontece na propria industria
farmacéutica publica. A etapa de armazenagem de transbordo tende a acontecer dentro do
mesmo perimetro urbano porque as empresas transportadoras mantém, em geral, unidades
operacionais nas capitais e maiores cidades brasileiras. Esta estrutura de localizacdo permite a
realizacdo de programa de auditorias sem geracdo de custos financeiros, técnicos e
administrativos, sempre complexos para a autorizagao e execugao no servico publico.

A habilitacdo da etapa de transporte rodoviario ao cliente final ndo esta inserida neste
estudo. A exclusdo foi determinada pela dimensdo das acgBes necessarias para 0
acompanhamento da movimentacdo de medicamentos por todo o pais, ou seja, 0 Ministério da
Salde, através da Portaria n°® 3.916, de 30/10/1998, implantou a Politica Nacional de
Medicamentos que determina, como misséo da industria farmacéutica publica, o atendimento a
toda populacdo brasileira, englobando o territério nacional em sua completa extensao
geografica.

Os estudos para avaliar as grandes extensdes a serem percorridas para o transporte

rodoviario de medicamentos, produzidos por uma industria farmacéutica pablica, demandariam
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equipes técnicas, provisdes financeiras, passagens, hospedagem, alimentagdo, instrumentos de

monitoramento na carga e outros itens que restringem a aplicacdo pratica deste estudo.

5.9 Consulta a Legislacdo Sanitaria segundo a Lei n°® 8.666/1993 e atualizacGes

Consulta a Lei n° 8.666/1993 e atualizacGes para determinar os documentos legais
obrigatérios, a serem apresentados por uma empresa transportadora rodoviaria, para
participacao de um edital de contratacdo de servicos de transporte rodoviario.

Consulta a legislacdo sanitaria, publicada pela ANVISA, para determinar o0s
documentos sanitarios obrigatérios a serem apresentados por uma empresa transportadora
rodovidria, para participacdo de um edital de contratacdo de servicos de transporte rodoviario.

Consulta a regulamentacédo sanitaria, publicada pelo CFF e pelo CRF-RJ, aplicaveis a
medicamentos e ao transporte de medicamentos.

Consulta a legislagdo sanitéria, publicada pela ANVISA, sobre as normas de boas
praticas de armazenagem de medicamentos. Os dados obtidos foram utilizados para determinar
0s quesitos de qualidade a serem cumpridos pela empresa transportadora rodoviaria nas etapas
de coleta e de armazenagem de transbordo.

Consulta a legislagdo sanitéria, publicada pela ANVISA, sobre as normas de boas
praticas de transporte. Os dados obtidos foram utilizados para determinar os quesitos de
qualidade a serem cumpridos pela empresa transportadora rodoviaria nas etapas de coleta e de

armazenagem de transbordo.

5.10 Questionario de Pesquisa de Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora

Rodoviaria

Confeccdo do Questionario de Pesquisa de Sistema da Qualidade em Empresa
Transportadora Rodoviaria para obtencdo do perfil de geral de sistema da qualidade destas

empresas, localizadas na cidade do Rio de Janeiro.
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Este questionario esta baseado nas normas de boas préaticas de transportes, detalhadas
pela Lei n° 6.360/1976, pela Portaria n° 802/1998 e pela Portaria n® 329/1999, pela RDC n°
329/99 e pela RDC n° 17/2010, pela Resolugdo CFF n° 433/2005 e pela Deliberagdo CRF-RJ
n°® 603/2009.

As especificacOes de qualidade em vigor permitem visualizar o ambiente basico que
as autoridades sanitarias consideram como aceitaveis para 0 recebimento de insumos
farmacéuticos, a producdo e armazenagem de medicamentos em uma industria farmacéutica.

Estas mesmas especificacfes foram utilizadas para a conceituacéo de boas préticas de
uma empresa transportadora rodoviaria, considerando todos os tipos de armazenagem

ocorridos durante o transporte rodoviario de medicamentos.

5.11 Selecdo de Empresas Transportadoras Rodoviarias para Participacdo em Pesquisa
de Sistema da Qualidade

Levantamento das empresas transportadoras rodoviarias, credenciadas pelo CRF-RJ,
para o transporte de medicamentos e para a aplicacdo do Questionario de Pesquisa de Sistema
da Qualidade em Empresa Transportadora

Levantamento das empresas transportadoras rodoviarias, credenciadas pelo CRF-RJ,
para o transporte de medicamentos e produtos para salde e para a aplicacdo do Questionario de

Pesquisa de Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora.

5.12 Tabela com os Dados Coletados pela Pesquisa de Sistema da Qualidade em Empresa

de Transporte Rodoviario

Segundo o CRF-RJ, em maio de 2012, vinte e trés empresas transportadoras
rodovidrias, instaladas na cidade do Rio de Janeiro, estavam credenciadas para as atividades
de transporte rodoviario de medicamentos e de medicamentos e produtos para saude.
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As empresas transportadoras rodoviarias foram contatadas e dez destas empresas

transportadoras (43%) concordaram em participar da pesquisa sobre sistemas de qualidade.

5.13 Tratamento dos Dados da Pesquisa de Sistema da Qualidade em Empresa

Transportadora Rodoviaria

Entrevistas, tabulacdo, tratamento grafico e avaliacdo dos dados obtidos pela Pesquisa
de Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora Rodoviaria, nas empresas convidadas,

para o perfil geral de sistema da qualidade em empresa de transporte rodoviério.

5.14 Fluxogramas de Atividades

Confeccdo de fluxogramas para determinacdo das atividades executadas durante a
coleta, pela industria farmacéutica e pela empresa transportadora rodovidria como também
durante a armazenagem de transbordo, pela empresa transportadora rodoviaria.

Os fluxogramas utilizam os simbolos gréficos disponibilizados pelo American
National Standarts Institute (ANSI, 2012).

Quadro 1 — Simbologia baseada no padrédo da American National Standards Institute
Fonte: American National Standards Institute (ANSI) (http://www.ansi.org)
Adaptacéo pela Autora

Simbolos Descrigédo
Limites (inicio ou fim
> ( )
I Operagio

<> Ponto de Decisao

- Sentido do Fluxo



http://www.ansi.org/
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5.15 Analises de Riscos

Confeccdo das Analises de Riscos para determinacdo de nivel de risco e propostas de
controles, a serem implantadas pela indastria farmacéutica e pela empresa transportadora..

As andlises de riscos foram realizadas segundo a Diretriz de Analise de Riscos,
publicada no ICH Q9 — Quality Risk Management (ICH, 2005). Nesta diretriz 0s riscos séo
classificados pela probabilidade de ocorréncia em:

- Alta: pode ocorrer freqiientemente
- Média: pode ocorrer ocasionalmente

- Baixa: pode ocorrer sem freqliéncia previsivel

5.16 Preparacédo de Roteiro de Inspecdo para Empresa Transportadora Rodoviaria

Consulta a RDC n° 329/1999 e a RDC n° 17/2010 para determinacdo da
documentacdo e dos quesitos de qualidade obrigatérios para armazenagem de medicamentos.

Determinacdo das rotinas préaticas e dos documentos de qualidade para o controle dos
riscos registrados nas analises preparadas por este estudo, baseadas nos fluxogramas das

atividades proprias ao transporte de medicamentos.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 Relacdo de Documentos Legais para Empresa Transportadora Rodoviaria

Em atendimento a Lei n° 8.666/1993 e atualiza¢des, os documentos, relacionados a

seguir, sdo obrigatérios para a participacdo em licitacdo e contratacdo pelo servico publico.

6.1.1 Documentacdo relativa a Habilitacdo Juridica

- Registro comercial, no caso de empresa individual.
- Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor.

- Decreto de autorizacdo para a empresa em funcionamento no Pais.

6.1.2 Documentacéo relativa a Habilitacdo de Reqularidade Fiscal

- CPF/ CNPJ.

- Cadastro de Contribuinte Estadual ou Municipal (IE).

- Regularidade com a Fazenda Federal, Estadual e Municipal.
- Regularidade com a Seguridade Social.

- FGTS.

6.1.3 Documentacdo relativa a Habilitacdo Técnica

- Registro na entidade profissional competente.
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- Comprovacdo de aptidao para o desempenho de atividade pertinente e compativel.
- Atestados de capacidade fornecidos por pessoas juridicas.
- Capacitagdo técnico-profissional: comprovacéo de funcionario com nivel superior ou

outro reconhecido pela entidade competente para responsabilidade do contrato.

6.1.4 Documentacédo relativa a Habilitacdo Econdmico-Financeira

- Balanc¢o patrimonial e demonstracfes contabeis do ultimo exercicio social, para a
comprovacéo da boa situacdo financeira da empresa.

- Certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede da
pessoa juridica, ou de execucdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica.

- Garantia financeira de 1% (um por cento) do valor estimado da contratacao.

6.2 Relacdo da Documentacao Sanitaria segundo a ANVISA

Toda empresa instalada em territério nacional, que pretenda atuar com
medicamentos, deve dispor da legalizacdo técnica com as autoridades sanitarias. Esta
legalizacdo é composta pelos seguintes documentos:

- Alvara Sanitario — Prefeitura Municipal.

A Secretaria de Saude Municipal é responsavel por manter o cadastro de empresas
que atuem no ambito de satde. Este documento é de emissao Unica, ou seja, sem renovagao
periddica. Somente em caso de alteracGes dos dados cadastrais, a empresa devera atualizar as

modifica¢Oes e 0 novo Alvara sera emitido.

- Licenga de Funcionamento — Vigilancia Sanitaria Estadual.
A Vigiléncia Sanitaria Estadual emite a Licenca de Funcionamento com renovacdo
anual. Este documento licencia a empresa a transportar e armazenar 0S insumos e

medicamentos sob controle de legislacéo sanitaria.
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- Licenca Funcionamento Especial — Vigilancia Sanitaria Estadual.
A Vigilancia Sanitaria Estadual emite a Licenca de Funcionamento Especial com
renovacgédo anual. Este documento licencia a empresa a transportar e armazenar 0s inSumos e

medicamentos sob controle da Portaria n® 344/1998 e atualizacdes.

- Autorizagédo de Funcionamento (AFE).

A ANVISA emite a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), com renovagdo anual,
para empresas inscritas a partir de 26 de janeiro de 1999, conforme determinado pela Lei n°
9.782/1999. Este documento autoriza a empresa a transportar e armazenar 0S insumos e

medicamentos sob controle de legislagdo sanitaria.

- Autorizacdo Especial (AE).

A ANVISA emite a Autorizacdo Especial (AE), com renovacao anual, para empresas
inscritas a partir de 26 de janeiro de 1999, conforme determinado pela Lei n® 9.782/1999. Este
documento autoriza a empresa a transportar e armazenar 0s insumos e medicamentos sob

controle da Portaria n°® 344/1998 e atualizaces.

6.3 Relacdo da Documentacgdo Técnica segundo o CFF e o CRF-RJ

- Registro no Conselho Regional de Farmacia de Pessoa Juridica.

Este documento autoriza a empresa a exercer atividades de carater farmacéutico. Este
documento é de renovacgéo anual, conforme determinado pela Lei n° 3.820 de 11/11/1960.

- Registro no Conselho Regional de Farmécia para Responsabilidade Técnica de
Profissional Farmacéutico.

Este documento declara o responsavel técnico pelas atividades exercidas pela
empresa pela qual esta contratado. Este documento € de renovagdo anual, conforme
determinado pela Lei n® 3.820 de 11/11/1960.
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6.4 Relacdo da Documentacao de Boas Praticas de Armazenagem segundo a ANVISA

As empresas transportadoras devem dispor dos seguintes documentos relacionados a
qualidade (ANVISA Portarias n°344/1998, n° 802/1998, n° 1.052/1998, RDC n° 329/1999,
RDC n° 17/2010; CFF Deliberagdo n°® 433/2005 e CRF-RF n° 603/2009):

- Manual da Qualidade.

- Programa de Treinamentos.

- Treinamento de Higiene Pessoal.

- Treinamento da proibicdo de consumo de alimentos, bebidas e fumo nas areas de

armazenagem e veiculos de transporte.

- Treinamento da proibicdo de objetos de decoracdo (tipo plantas) e medicamentos

pessoais nas areas de armazenagem.

- Procedimentos Operacionais Padrao para:

1 — Formatagédo e Estrutura de Documentos de Qualidade.

2 — Controle de Emissdo, de Distribuicdo e de Recolhimento de Documentos de

Qualidade.

3 — Arquivo e Periodicidade da Guarda de Documentos de Qualidade.

4 — Registro de Assinaturas e Rubricas.

5 — Correcdo de Registros Manuais.

6 — Tratamento de Reclamacdes.

7 — Rastreabilidade de Produtos.

8 — Auditoria Interna.

9 — Auditoria Fornecedores e Prestadores de Servicos.

10 — Registro de Ndo Conformidades / Plano de Agéo.

11 — Registro de Desvios e Roubos de Cargas.

12 — Registro de Falsificagdes.

13 — Qualificacdo de Pessoal / Fluxograma de Cargos e Atividades.

14 — Controle de Acesso.

15 — Controles de Temperatura e Umidade Relativa.

16 — Acesso de Visitantes.

17 — Comunicagéo da Condicao de Saude.



18 — Uso e Manutencdo de Uniformes.

19 — Uso e Controles do Sistema de Combate a Incéndio.
20 — Uso de Equipamentos de Protecdo Individual.

21 — Rotinas e Registros de Limpeza.

22 — Programa e Registros de Manutencao Preventiva.
23 — Registro de Manutencdo Corretiva.

24 — Fluxo de Movimentacdo de Pessoal.

25 — Fluxo de Movimentacao de Produtos.

26 — Plano de Contingéncia de Energia Elétrica.

27 — Controle de Pragas e Vetores.

28 — Restricdo de Composicao de Carga com Medicamentos.
29 — Registro e Rastreabilidade de Coleta.

30 — Registro e Rastreabilidade de Armazenagem.

31 — Registro e Rastreabilidade de Montagem de Carga.
32 — Registro e Rastreabilidade de Expedicéo.

33 — Registro e Rastreabilidade de Entrega.
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34 — Recebimento, Armazenagem, Entrega e Rastreabilidade de Produto em

Devolucéo.

35 — Recebimento, Armazenagem, Entrega e Rastreabilidade de Produto em

Recolhimento.

36 — Recebimento, Armazenagem, Entrega e Rastreabilidade de Produto Nao

Conforme.

37 — Recebimento, Armazenagem, Entrega e Rastreabilidade de Produto Controlado

pela Portaria n® 344/98 e atualizagdes.

38 — Normas de Recebimento.

39 — Normas de Armazenagem.

40 — Normas de Expedicdo.

41 — Enderegamento de Cargas em Transbordo.

42 — Calibracéo de Instrumentos.
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6.5 Questionario de Pesquisa de Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora

Rodoviaria

O Questionario € composto por onze perguntas, sendo que, entre estas onze perguntas,
cinco perguntas apresentam detalhamentos complementares, compondo um total de dezoito
possiveis respostas, quando aplicaveis.

As respostas sdo de informagdo direta, como “sim” ou “nao”, ou, ainda, dados sobre
numero de versdo e ano de documentos da qualidade, nimeros gerais sobre auditorias
recebidas de Clientes, funcionarios nas atividades de garantia da qualidade e na unidade do Rio
de Janeiro, atendimento aos Clientes e horas de treinamentos em geral.

As informacOes coletadas pela pesquisa permitem uma visdo geral do perfil da
qualidade das empresas transportadoras rodoviarias, incluindo quesitos atendidos, com

atendimento parcial ou sem ndo atendimento aos quesitos basicos de qualidade

Pesquisa de Sistema da Qualidade de Empresa Transportadora
Mestrado Profissional em Gestao, Pesquisa e Desenvolvimento na Industria Farmacéutica
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Fundagdo Oswaldo Cruz
Av. Comandante Guaranys, 447 - Jacarepagua - Rio de Janeiro / RJ - Brasil
CEP 22 775-903
Telefone / Fax: (+55) 21 3348-5353

Questionario sobre Sistema da Qualidade

O questionario a seguir € composto de onze perguntas, que demandam respostas pré-
definidas ou de livre posicionamento do participante.
Eu, Mary Gomes de Barros, pesquisador principal do projeto de pesquisa, coloco-me
a disposicdo para o esclarecimento de qualquer divida existente durante a resposta ao
questionario.
Contato com o Pesquisador Principal:
Telefone: (21) 9948 7662 e-mail: marybarros@far.fiocruz.br



PESQUISA DE SISTEMA DA QUALIDADE EM EMPRESA DE TRANSPORTE

4 h
1 — Carga horéria diaria do Responsavel Tecnico Farmacéutico
8h
Sim
2 — Dispde de Manual da Qualidade
Né&o

2.1 — Em caso afirmativo, informar os seguintes dados:
ano da formatagdo da primeira versdo do Manual da Qualidade

namero da atual versdo do Manual da Qualidade

Sim
3 — Relagdo Mestra de Procedimentos Operacionais
Nao
Sim
4 — Realiza auditorias internas anuais
N&o

5 — Recebe auditorias de empresa cliente

5.1 — Para resposta afirmativa, informar o seguinte dado

numero de auditorias de empresas clientes recebidas em 2011

6 — NUmero de funcionarios do setor de garantia da qualidade

7 — Dispde de Servico de Atendimento a Cliente
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7.1 — Para resposta afirmativa, informar o seguinte dado

qual o numero de atendimentos realizados em 2011

Sim
8 — Mantém controle de pragas e vetores para areas e para veiculos
Né&o
Sim
9 — Dispde de ambientes climatizados
Né&o
9.1 — Para resposta afirmativa, informar os seguintes dados
Temperatura entre 15°C a 30°C e umidade relativa até 80% Sim
Né&o
Temperatura entre 2°C a 8°C Sim
Né&o
Sim
10 — Mantém programa de treinamentos de boas préticas de transporte
Né&o

10.1 — Para resposta afirmativa, informar o seguinte dado

horas de treinamento de garantia da qualidade foram aplicadas em 2011

11 — Numero total de funcionarios na unidade do Rio de Janeiro

Rio de Janeiro, de de 2012

Responsavel Técnico
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6.6 Empresas Transportadoras Rodoviarias de Medicamentos credenciadas pelo CRF-RJ
/2012

O CRF-RJ, disponibiliza a relacdo de empresas transportadoras rodoviarias,
legalizadas em 2012, para o transporte rodovidrio de medicamentos. As empresas estao

registradas com a identificagdo comercial e com o enderego de instalacéo.

Quadro 2 - Empresas Transportadoras Rodoviarias de Medicamentos credenciadas pelo CRF-RJ
Fonte: CRF-RJ (http://wwwi/crf-rj)

Relacdo de Empresas Transportadoras para Transporte de Medicamentos — CRF-RJ

Transportadora Endereco
Lucas e Junior Transporte Ltda Estrada do Guandu do Sena 1570, Bangu
Airtime Servico de Transporte Ltda | Rua Jodo Torquato 72, Bonsucesso
Intec Ltda Rua Francisco Souza e Melo 252, Parte 1 e 2, Cordovil
Rio Lopes Transporte Ltda Rua Felisbelo Freire 810, Olaria
Transporte Emergente Ltda Rua Felizardo Fortes 695, Olaria
Jamef Transportes Ltda Rodovia Presidente Dutra 2700, Pavuna

Rapiddo Cometa Logistica e

Transporte Ltda Rua Herculano Pinheiro 261, Pavuna

Transportadora Americana Ltda Rua Herculano Pinheiro 685, Pavuna
Wind Express Transportes Urgentes L| Rua Herculano Pinheiro 685/Parte, Pavuna
Tranziran Transportes Ltda Rua do Alho 1129/GP02, Penha

Fastport SolugcGes Logisticas Ltda Avenida Teixeira de Castro 693, Ramos

Guifi Servicos de Transporte Ltda Rua Porena 125, Ramos

L|_ne _EX[_)I’?SS Transporte e Estrada dos Bandeirantes 2020/Parte B1/A, Taquara
Distribuicéo Ltda

6.7 Empresas Transportadoras Rodoviarias de Medicamentos e de Produtos para Sadde
credenciadas pelo CRF-RJ /2012

O CRF-RJ, disponibiliza, no seu endereco eletronico, a relagdo de empresas
transportadoras rodoviarias, legalizadas em 2012, para o transporte rodoviario de
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medicamentos e de produtos para saude. As empresas estdo registradas com a identificacdo

comercial e com o endereco de instalagéo.

Quadro 3 - Empresas Transportadoras de Medicamentos e de Produtos para Saude

credenciadas pelo CRF-RJ

Fonte: CRF-RJ (http://www/crf-rj)

Relacdo de Empresas Transportadoras para Transporte de Medicamentos e de
Produtos para Saude — CRF-RJ

Transportadora

Endereco

Quatro Irmaos Servicos de
Transporte Ltda

Rua do Santana 150, Centro

Empresa Brasileira de Correios e
Telégrafos

Rua Afonso Cavalcanti 22/7, Cidade Nova

DVA Express Ltda

Rua Francisco de Souza e Melo 1590/Galpéo 03,
Armazém 108, 109 e 110, Cordovil

Empresa de Transporte Atlas Ltda

Rua Francisco de Souza e Melo 1590/Galpéo 01,
Armazém 110 a 115, Cordovil

Ricardo Matarazzo Cargas Ltda

Avenida Vinte de Janeiro Sem/NUmero, Parte Térreo,
Terminal Jobim, Ilha do Governador

Locafarma Solugdes de Transporte
e Logistica Ltda

Rodovia Presidente Dutra 2550, Bloco 01, Armazém 4,
Pavuna

Malurean Transportes Ltda

Avenida Camdes 676, Penha Circular

Ziranlog Transportes Ltda

Rua do Alho 1129/Anexo 1305, Penha Circular

Side Sul Logistica Transporte Ltda

Rua Antunes Maciel 100, Sdo Cristovdo

Rodolog Transportes Multimodais
Ltda

Rodovia Washington Luiz 2569, Quadra F, Armazéns 01
a 07, Quadra G, Armazéns 10 a 12

6.8 Dados da Pesquisa sobre o Sistema da Qualidade em Empresas Transportadoras de

Medicamentos e Produtos para Saude.

Os dados coletados nesta pesquisa estdo registrados no Quadro 5, apresentado a

seguir. As empresas transportadoras estdo identificadas pelas letras A, B, C, D, E, F, G, H, l e

J. A coluna com o titulo “Média” registra o valor médio ou dado médio obtido das respostas a

cada item da pesquisa.
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Quadro 4 — Dados da Pesquisa sobre o Sistema da Qualidade em Empresas Transportadoras
Elaboracéo pela Autora

Sistema da Qualidade em Empresas Transportadoras

Questdo/Transportadora | A B C D E F G H I J Média
1 | CargaMoraria g gp | ogn | 4h 8h an | an | eh | sh | eh
Resp Técnico
Manual . . . . . . . . . . .
2 - sim sim sim sim sim sim sim sim sim sim sim
Qualidade
2.1 | 12versdo 2008 | 2008 | 2010 | 2008 2004 1997 2009 | 2009 2007 2010 | 2007
2.2 | Versdo atual 22 28 22 22 42 72 202 202 62 22 6,72
sim
3 Relagdo POP’s | ndo sim sim sim ndo sim sim sim sim sim r(]gg)
(2
3.1 | Namero POP’s 0 90 15 30 3 30 297 297 20 50 83,2
. sim
Realiza 9)
4 Auditorias sim sim nao sim sim sim sim sim sim sim nio
Internas (1)
sim
5 Au_ditorias de sim sim sim sim sim sim im nao nao sim ()
Clientes nao
3)
Auditorias o
51 recebidas 2011 0 ! ") 0 2 5 6 0 0 0 2.2
Funcionérios
6 Garantia 1 5 5 1 2 4 3 3 2 1 2,7
Qualidade
. sim
Servigo ©)
7 Atendimento sim sim sim sim nao sim sim sim sim sim ~
) nao
Cliente (1)
Atendimentos 11500 | . 996000 | 9000 | 9000 [ ., | o |
7.1 2011 30 *) **) 6 0 *) *) *) 10 0
8 Controle sim sim sim sim sim sim sim sim sim sim sim
Pragas/Vetores (10)
- sim
Dispde
. X . . x ~ . . . . . (6)
9 ambientes nao nao sim nao nao sim sim sim sim sim nio
climatizados @)
Temperatura s(|6n)1
9.1 | 15°C a30°C, nao nao sim nao nao sim sim sim sim sim nio
até 80%RH
4)
sim
9.2 Temperatura nao nao sim nao nao nao sim sim sim nao )
' 2°C a 8°C nao
(6)
Programa .
: . . . . . . . . . . sim
10 | Treinamento sim sim sim sim sim sim sim sim sim sim
L (20)
Boas Praticas
10.1 ;:ez'giTemos 300h | 3265h | (**) | 12h 24h 72h | 1735h | 17h | 20h | 10h | 606,1h
11 | FuncionariosRJ | 100 155 300 90 110 580 161 04 42 10 155,2
Treinamento
12 | horafano sh | 21h | (e | Qh o020 OIh agnon | 04D T g ggp
funciondri (6min) | (12min) | (6min) (24min)
uncionario
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(*) O ndmero informado de atendimentos pelo Servico de Atendimento ao Consumidor
engloba pedidos, servicos, informacdes, reclamacdes, etc. Ndo sdo atendimentos especificos

sobre a qualidade dos servigos prestados.

(**) Dado néo disponivel.

6.9 Avaliacdo e Tratamento Grafico dos Dados da Pesquisa de Sistema da Qualidade em

Empresa Transportadora

Os dados coletados para cada item da Pesquisa de Sistema da Qualidade em Empresa
Transportadora estdo apresentados, a seguir, em formatacdo grafica. Esta formatacdo facilita a
visualizacdo dos perfis de qualidade das empresas transportadoras entrevistadas, em forma

comparativa.

6.9.1 — Carga Horaria do Responsavel Técnico:

50% das empresas transportadoras contratam o Responsavel Técnico para o expediente diario
de oito horas, sendo que o expediente diario médio é de seis horas, ndo atendendo a
determinacgéo da:

- Deliberagdo CRJ-RJ n° 603/2009, que determina, no Artigo 2°, a presenga do Farmacéutico

durante todo o periodo de atividades com medicamentos.
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Grafico 1 — Carga Horéaria Diéria do Responsavel Técnico
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboragéo pela Autora

CARGA H(’)RARL@ DIARIA DO
RESPONSAVEL TECNICO 2011

HORA / DIA
P

A B d D E F G H | J
EMPRESA TRANSPORTADORA

6.9.2 — Manual da Qualidade:

100% das empresas transportadoras possuem Manual da Qualidade, conforme determinado
pela:

- Resolucdo CFF n° 433/2005, que, no Artigo 2° Paragrafo V, determina como
responsabilidade do Farmacéutico “Organizar e implantar o Manual de Boas Prdticas de
Transporte de Medicamentos, Produtos Farmacéuticos, Farmoquimicos e Produtos para

Saude de acordo com a legislagdo vigente.”
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- Portaria n® 1.052/1998, que, no Artigo 1°, Paragrafo V, determina a obrigatoriedade de
“apresenta¢do do Manual de Boas Praticas de Transporte ...” para a habilitacdo da empresa

transportadora perante as autoridades sanitarias.

Gréafico 2 — Manual da Qualidade
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboragéo pela Autora

MANUAL DA QUALIDADE

0%

6.9.3 — Ano da Primeira Versdo do Manual da Qualidade:

2007 é o ano médio de formatacdo da primeira versdo do Manual da Qualidade, demonstrando
que as empresas, transportadoras, em média, ndo atenderam a Portaria n® 1.052/1998 e



80

atenderam a Resolucdo CFF n° 433/2005, ou seja, as empresas transportadoras deveriam ter a
primeira versao deste documento datado de 1998.

Os dados coletados demonstram valores bem dispares, ou seja, uma empresa transportadora
registra a primeira versdo do Manual da Qualidade em 1997 (quatorze anos em 2011),
cumprindo com a regulamentacdo do CFF. Outras duas empresas transportadoras registram
vinte revisfes deste documento no periodo de dois anos (vinte e quatro meses), demonstrando

revisdes a periodos médios de 1,2 meses (trinta e seis dias).

6.9.4 — Versao atual do Manual da Qualidade:

6,7 é o valor médio da versdo do Manual da Qualidade, demonstrando que as empresas

transportadoras revisaram o Manual da Qualidade 6,7 vezes no tempo médio de quatorze anos.

Gréfico 3 — Tempo Médio de Revisdo do Manual da Qualidade
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracdo pela Autora
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6.9.5 — Relacdo de POP’s:

80% das empresas transportadoras entrevistadas dispdem da Relagdo de POP’s conforme
determinado pela:

- Resolugdo CFF n° 433/2005, que, no Artigo 2°, Paragrafo VI, determina como atribuicdo do
Farmacéutico em empresa transportadora “treinar os recursos humanos em procedimentos
estabelecidos no Manual de Boas Praticas de Transporte, mantendo o registro dos
treinamentos efetuados.”

- Portaria n® 1.052/1998, que, no Artigo 2°, Paragrafo 2°, determina “para o licenciamento,
pela Autoridade Sanitaria Estadual/Municipal, devera ser exigido um guia de procedimentos

’

sobre os produtos a serem transportados...’

Gréfico 4 — Relacao de Procedimentos Operacionais Padréo
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora

RELACAO DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS
PADRAO
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6.9.6 — Numero de POP’s:

83,2 é o numero médio de POP’s por empresa transportadora, variando entre zero e duzentos e
noventa e sete POP’s. Considerando que as etapas de coleta e de transbordo podem ser
descritas em, aproximadamente, quarenta e duas atividades, o nimero médio de POP’s ¢

proporcional & demanda das atividades a serem registradas.

Gréfico 5 — Numero de Procedimentos Operacionais Padrdo
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora
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6.9.7 — Auditorias Internas anuais:

90% das empresas transportadoras declaran a realizagdo de auditorias internas anuais conforme
determinado pela:

- RDC n° 17/2010, que, no Titulo I, Capitulo VIII, trata de “Auto-Inspecdo e Auditorias de
Qualidade”, para a avaliagdo do cumprimento das BPF por parte do fabricante em todos os

Seus aspectos.

Grafico 6 — Auditorias Internas 2011
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora

AUDITORIAS INTERNAS 2011
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6.9.8 — Auditorias de Clientes:

70% das empresas transportadoras recebem auditorias de seus clientes atendendo ao
determinado pela:
- RDC n° 17/2010, que, no Titulo Il, Capitulo VIII, Secdo VII trata de “Auditorias e

Qualificag¢do de Fornecedores”.

6.9.9 — NUmero de Auditorias recebidas em 2011:

2,2 € o valor médio de auditorias realizadas por clientes nas empresas transportadoras. 50%
ndo registraram nenhuma auditoria de cliente, 40% registraram entre uma a sete auditorias de
clientes, e 10% ndo possuem registro do numero de auditorias de clientes. Estes dados

demonstram como este quesito ndo esta sendo cumprido pelas industrias farmacéuticas.

Grafico 7 — Auditorias Externas Recebidas 2011
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora
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6.9.10 — Numero de Funcionarios da Garantia da Qualidade:

2,7 ¢ 0 numero médio de funcionarios, responsaveis pelo cumprimento da legislagdo sanitéaria,
pelo controle de produtos a serem transportados, pela supervisdo das atividades, das
instalacdes e do atendimento aos POP’s, pelo controle de temperatura e umidade das
instalacdes e dos veiculos, pelas condicdes sanitarias das instalaces e veiculos, pela carga e
descarga de medicamentos, pelo registro de ndo conformidades (avarias, extravios, roubos,
falsificacOes, etc.), pelas rotinas de garantia da qualidade, tais como preparacao, treinamento e
revisdo do Manual da Qualidade e dos Procedimentos, pela realizacdo das auditorias internas,
pelo acompanhamento de auditorias de clientes, de visitas do CRF-RJ, da Vigilancia Sanitéria,
pelas legalizag®es iniciais e de revalidagOes anuais, conforme determinado pela

- Resolucdo CFF n° 433/2005, que determina, no seu Artigo 2°, as atividades pelas quais o

Farmacéutico é responsavel pela execucéo.

Grafico 8 — Equipe de Garantia da Qualidade 2011
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora
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6.9.11 — Servico de Atendimento ao Consumidor:

90% das empresas transportadoras atendem ao determinado pelo Decreto n® 6.523, de
31/07/2008, que fixa as normas gerais sobre o Servico de Atendimento ao Consumidor — SAC.
Este decreto regulamenta a Lei n® 8.078, de 11/09/1990, que dispbe sobre a protecdo do

consumidor e outras providéncias.

Gréfico 9 — Servico de Atendimento ao Cliente
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
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6.9.12 — Numero de Atendimentos 2011:

Os dados coletados para esta pergunta variaram de zero a novecentos e noventa e seis mil
atendimentos.

Ampliando a solicitacdo de informacdes foi possivel esclarecer que as empresas
transportadoras ndo mantém atendimento exclusivo para questionamentos sobre a qualidade
dos servigos prestados. O servico de atendimento disponibilizado aos clientes atende a
solicitacdo de pedidos de coleta, de custos, de atrasos, de falhas, de rotas e de outras
informacdes comerciais e financeiras.

Né&o séo selecionados 0s questionamentos sobre qualidade dos servigos prestados.

Gréfico 10 — Servico de Atendimento ao Cliente 2011 (SAC)

Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora
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6.9.13 — Controle de Pragas e Vetores:

100% das empresas transportadoras mantém Programa de Controle de Pragas e Vetores,
conforme determinado pela:

- RDC n°17/2012, que, no Capitulo XII, Secdo |, Artigo 110, Paragrafo Unico, determina:
“deve haver um procedimento para controle de pragas e vetores.”

- Resolucdo CFF n° 433/2005, que, no seu Artigo 2°, Paragrafo VIII, alinea E, determina:
“desinsetizagdo e desratizagdo das instalagoes da empresa e dos veiculos, realizadas por
empresa autorizada por orgdo sanitario competentes.”

- RDC n° 329/1999, que, no seu Artigo 2.6, pergunta: “é realizada sanitiza¢do e/ou

desinsetizacdo dos veiculos?”

Gréafico 11 — Programa de Pragas e Vetores 2011
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora
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6.9.14 — Ambientes Climatizados:

60% das empresas transportadoras dispdem de ambientes climatizados permitindo maior

amplitude nos servigos prestados.

Grafico 12 — Ambiente Climatizado
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora

AMBIENTE CLIMATIZADO

6.9.15 — Temperatura 15°C a 30°C e até 80%RH:

60% das empresas transportadoras dispdem de ambientes para temperatura entre 15°C e 30°C e
até 80% de umidade relativa.
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Grafico 13 — Ambiente Climatizado de 15°C a 30°C e até 80%RH
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboragéo pela Autora

AMBIENTE CLIMATIZADO DE 15°C a 30°C
- 80%RH

6.9.16 — Temperatura 2°C a 8°C:

40% das empresas transportadoras dispdem de ambientes para temperatura entre 2°C e 8°C.

Estes percentuais demonstram o atendimento parcial ao determinado pela:

- Resolucdo CFF n° 433/2005, que, no seu Artigo 2°, Paragrafo VIII, alinea C, determina como
responsabilidade do Farmacéutico “a atividade de carga e descarga dos produtos
farmacéuticos e farmoquimicos, com procedimentos especificos para produtos termolabeis

’

e/ou que exijam condi¢oes especiais de movimentagdo, transporte e armazenamento.’
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- RDC n° 329/1999, que, no seu Artigo 1.10 questiona: “os produtos, incluindo 0s que exigem
transporte especial, sdo transportados de forma manter sua integridade, seguranca e
qualidade, obedecendo as especificagdes do fabricante? No seu Artigo 3.8 questiona: “a
temperatura do almoxarifado é controlada? Nos seus Artigos 3.15 e 3.16 questiona: “Hd
necessidade de equipamentos (geladeiras, freezers e camaras frias) para o armazenamento de
produtos sensiveis a temperatura?” e “A temperatura dos equipamentos é controlada e

b

registrada.’

- RDC n° 802/1998, que, no seu Artigo 17, determina: “os produtos farmacéuticos que
necessitem de controles especificos de temperatura de armazenamento devem ser

transportados em condicoes especificas adequadas.”

Gréfico 14 — Ambiente Climatizado de 2°C a 8°C
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora

AMBIENTE CLIMATIZADO PARA 2°C a 8°C
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6.9.17 — Programa de Treinamentos de Boas Praticas:

100% das empresas transportadoras mantém programa de treinamento de boas praticas.

Gréafico 15 — Programa de Treinamentos de Boas Praticas
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora
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6.9.18 — Horas de Treinamentos em 2011;

606,1h (seiscentos e seis horas e seis minutos) € o numero médio de horas e minutos de

treinamento por funcionario ao ano, aplicados nas empresas transportadoras.
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Este nimero médio é suficiente para a aplicacdo e o treinamento dos Procedimentos
Operacionais Padrdo, do Manual da Qualidade e dos treinamentos de boas préaticas.

Contudo, os valores coletados para este quesito variaram entre dez horas a trés mil duzentos e
sessenta e cinco horas, sendo que, este valor superior ndo foi detalhado pelo Responsavel
Técnico quando maiores esclarecimentos foram solicitados. Desta forma, esta média de horas

de treinamento por funcionario ao ano pode estar distorcida para valor maior que o valor real.

Gréfico 16 — Treinamentos de Boas Praticas 2011
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora
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6.9.19 — Total de Funcionarios nas unidades do Rio de Janeiro:

155,2 é o numero médio de funcionéarios nas empresas transportadoras pesquisadas. Este
numero médio demonstra a disponibilidade méo de obra proporcional as operacgdes envolvendo

coleta e transhordo de medicamentos.

Grafico 17 — Equipe da Unidade do Rio de Janeiro
Fonte: Pesquisa do Sistema da Qualidade em Empresa Transportadora
Elaboracéo pela Autora
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6.10 Sobre a Pesquisa do Sistema da Qualidade de Empresa Transportadora

As empresas transportadoras, participantes desta pesquisa, demonstraram atendimento aos
quesitos relativos a:

- Disponibilizacdo do Manual da Qualidade e revisdes periddicas.

- Ntimero de POP’s suficientes para descrever e controlar as atividades.

- Programa de auditoria interna.

- Controle de pragas e vetores.

- Programa de treinamentos.

- Carga horaria de treinamentos realizados.

- NUmero de funcionarios para as atividades operacionais.

Estas empresas transportadoras demonstram atendimento parcial aos quesitos relativos a:

- Carga horaria diaria do responsavel técnico.

- Auditoria de empresas clientes.

- NUmero de funcionarios para as atividades de garantia da qualidade.

- Servico de atendimento ao cliente para as atividades de qualidade.

- Ambientes climatizados.

Este resumo permite concluir que, teoricamente, o perfil geral das transportadoras
entrevistadas tende, positivamente, para o cumprimento de quesitos imprescindiveis.

Os quesitos que registraram atendimento parcial poderdo ser acompanhados por auditorias
das indastrias farmacéuticas, e, através de relatérios de ndo conformidades, aumentarem a
tendéncia de atendimento.

Portanto, quando uma industria farmacéutica publica disponibilizar um edital de
contratagdo de servicos de transporte de medicamentos podera ter nimero significativo de empresas
transportadoras participantes, podendo consolidar a demanda de qualidade e preco de servicos.

Estas avaliacbes foram geradas a partir dos valores medios das informacdes coletas na
pesquisa com as empresas transportadoras. Contudo, devido as variagfes acentuadas entre 0s
valores méximos e minimos destas informacGes, é necessario considerar que 0s sistemas de
qualidade de varias destas empresas transportadoras ainda devem evoluir para demonstrar

consisténcia pratica e transmitir confianga nas suas operagoes.
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6.11 Sobre os Veiculos de Transporte

As empresas transportadoras utilizam veiculos de portes variados e recursos técnicos
diversos, tais como carroceria fechada com revestimento isotérmico ou sistema de refrigeracao,
conforme a demanda da carga a ser transportada.

Para o transporte de medicamentos é necessario comprovar que 0s quesitos obrigatorios
para o veiculo de transporte estejam disponiveis, tais como:

- Carroceria fechada em estrutura fixa e em boas condi¢es.

- Tratamento de pragas e de vetores nas carrocerias com visiveis bons resultados.

- Recursos para controle e registro de temperatura de boa qualidade.

- Recursos para controle e registro de temperatura em estado operacional.

- Veiculo em bom estado de manutencao.

- Estado limpeza satisfatéria.

- Auséncia de odores e residuos.

- Auséncia de itens ndo compativeis com medicamentos.

As empresas transportadoras possuem veiculos que atendem aos quesitos especificados,
contudo, estes veiculos sdo em pequeno numero devido aos custos de investimento e manutencéo.
Devido ao pequeno numero, estes veiculos tendem a sempre estarem em operacdo, com baixa
disponibilidade para novas demandas.

Desta forma, é necessario acompanhar tanto a operacdo de coleta quanto a movimentagéo
até o destino final para comprovar que o transporte da carga de medicamentos foi realizada com
veiculos adequados.

Na etapa de coleta, 0 acompanhamento pode ser feito por observagdo visual direta para
avaliagdo das condicoes fisicas do veiculo de transporte (conservacao, limpeza, etc), dos recursos
para controle da temperatura na carroceria (revestimento isotérmico ou sistema de refrigeracdo) e
da temperatura na carroceria durante a coleta (leitura da temperatura do interior da carroceria).

Na etapa de transporte ao destino final, 0 acompanhamento pode ser feito pelo registro
continuo da temperatura da carroceria, realizado por equipamento, tipo registrador de temperatura,

instalado no interior da carroceria.
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6.12 Sobre a Area de Armazenagem de Transbordo

Uma empresa transportadora deve estar instalada em area fisica com dimensdes adequadas
e suficientes para atender as suas rotinas basicas de transbordo de cargas. A area disponibilizada
deve permitir a movimentacdo dos veiculos e a movimentacao de cargas.

A movimentacdo dos veiculos requer espacgo suficiente para estacionamento e manobra
dos veiculos, além de estruturas de apoio para carregar e descarregar os volumes em transporte.

As atividades de movimentacdo de carga de medicamentos, na descarga e carga de
veiculos, devem ser executadas em instalacfes que protejam os medicamentos de fatores climaticos
(chuva, sol, etc.) (ANVISA, 1999; ANVISA, 2010).

A movimentacdo dos volumes em transporte necessita de espago coberto e ambiente
fechado, com dimensdes adequadas ao volume das operagdes de carregar, descarregar e armazenar
os volumes em transporte. Ainda mais, as restricbes de armazenagem da carga de medicamentos
com outros materiais devem ser cumprida (ANVISA, 1999).

Nesta etapa de movimentacdo de volumes, na operacao de transbordo, as cargas coletadas
sdo retiradas dos veiculos, organizadas e conferidas contra os documentos fiscais de transporte, para
comprovar a totalidade de todos os itens em transito e evitar desvios e perdas.

As cargas conferidas podem entéo ser dispostas em duas op¢oes:

Na primeira opgéo, as cargas conferidas sdo reorganizadas como carga consolidada com
cargas geradas por outras coletas, vindas de outras empresas, para continuidade do transporte até o
ponto de entrega.

Na segunda opcdo, as cargas conferidas permanecem na area da empresa transportadora,
aguardando outro veiculo ou outras cargas para a continuidade do transporte ate os clientes finais.
Esta espera pode ser por horas ou dias e ocorre com frequéncia significativa. Esta area de
armazenagem, onde as cargas sdo mantidas a espera da continuidade de transporte, é conhecida
como area de armazenagem de transbordo.

Quando medicamentos estdo sendo transportados, as duas opcOes citadas, ou seja,
consolidacdo e viagem imediata ou armazenagem temporaria na area de transbordo de carga, devem
atender as normas sanitarias legais de movimentacéo e armazenagem de medicamentos.

Tanto a armazenagem movel (veiculos com carga de medicamentos) quanto a

armazenagem fixa (area de transbordo de medicamentos) de uma empresa transportadora devem
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apresentar as condicdes legais, fisicas e operacionais para cumprir com 0s quesitos de boas praticas
de armazenagem. Estes quesitos estdo determinados pela RDC n° 17/2010.

As empresas transportadoras apresentam taxa de crescimento continuo e investem,
preferencialmente, na frota de veiculos. Raramente acontecem os investimentos em novas areas de
movimentacdo ou novos edificios para a armazenagem. Neste cenario, facilmente acontecem os
desvios dos procedimentos em relacdo a organizacdo e seguranca de cargas de medicamentos e de
outros materiais em transbordo, ou seja, a separagdo, a seguranga e a organizacdo da carga de
medicamentos ficam comprometidas devido a restri¢do de espaco.
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6.13 Fluxogramas e Analises de Risco das Atividades de Coleta na Industria Farmacéutica e

na Empresa Transportadora Rodoviaria e de Armazenagem de Transbordo na Empresa

Transportadora Rodoviaria

Fluxograma 1 — Atividades da Inddstria Farmacéutica na Etapa de Coleta

Elaboracéo pela Autora
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Fluxograma — Atividades da Inclustria Farm acéutica
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Quadro 5 — Analise de Riscos das Atividades da Industria Farmacéutica na Etapa de Coleta
Elaboracéo pela Autora

Analise de Risco pela Industria Farmacéutica

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatacdo do Risco: a falta de avaliacdo das condicGes de higiene e de manutencdo do
veiculo de transporte para a movimentacdo da carga de medicamentos.

Descri¢do do Risco: a carga de medicamentos pode ser transportada em veiculo sem condigdes
de higiene e de manutencdo necessarias para manter a qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Manter programa de auditorias dos veiculos da empresa transportadora, direcionados para o
transporte de medicamentos, avaliando estes veiculos conforme os quesitos aplicaveis a area de
armazenagem de uma inddstria farmacéutica.

- Implantar procedimento de avaliacdo de cada veiculo apresentado para coleta de carga de
medicamentos, conforme quesitos de higiene e manutencao.

Analise de Risco pela Industria Farmacéutica

Atividade de Distribuicdo — Etapa de Coleta

Constatacdo do Risco: a falta de especificacOes de faixas de temperatura para o transporte de
carga de medicamentos.

Descricdo do Risco: a carga de medicamentos pode ser transportada em faixa de temperatura
que comprometa a qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Implantar o procedimento contendo as faixas de temperatura de conservagido de todos oS
medicamentos a ser atendido pela empresa transportadora.

- Comprovar que a empresa transportadora dispde de veiculos com recursos para atender a
todas as faixas de temperatura especificadas.

- Implantar o procedimento da medicdo e do registro da temperatura, da parte interna da
carroceria, quando o veiculo da empresa transportadora chegar para a coleta da carga de
medicamento.

- Implantar o procedimento de registro continuo da temperatura durante todo o periodo de
movimentacdo da carga de medicamentos.

- Implantar o procedimento do controle de calibragdo dos instrumentos de medigéo de
temperatura, utilizados para a medicéo da parte interna da carroceria do veiculo de coleta e para
0 registro continuo da temperatura durante todo o periodo de movimentacdo da carga de
medicamentos (coleta, transbordo e transporte).

Anadlise de Risco pela Industria Farmacéutica

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatacao de Risco: a falta de especificacdo do tamanho da carga de medicamentos.

Descricdo do Risco: o veiculo de transporte ndo ter capacidade suficiente para coletar toda a
carga de medicamentos a ser movimentada. Neste caso, a carga seria separada, a documentagéo
fiscal ndo estaria disponivel para acompanhar as divisdes da carga, o quantitativo de cada
pedido pode ndo ser atendido porque as quantidades necessarias podem nao estar disponiveis,
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comprometendo a rastreabilidade de distribuic¢do por lote.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Dispor dos dados da capacidade de carga dos diversos tipos de veiculos de transporte,
disponibilizados pela empresa transportadora.

- Dispor dos dados do tipo de veiculo de transporte a ser utilizado conforme a rota de
distribuicéo pela empresa transportadora.

- Implantar o procedimento de montagem da carga de medicamentos e emissdo da
documentacao fiscal conforme a capacidade de carga do veiculo de transporte a ser utilizado
por rota de distribuicao.

Analise de Risco pela Industria Farmacéutica

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatacao de Risco: outras cargas no veiculo de transporte.

Descricdo do Risco: a carga de medicamentos ser transportada com outros materiais que podem
comprometer a qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Implantar procedimento para determinar quais materiais sdo autorizados e quais ndo Ssao
autorizados a serem transportados com a carga de medicamentos.

- Implantar procedimento para inspecdo e avaliagdo da compatibilidade da carga de
medicamentos com outras cargas.

Analise de Risco pela Industria Farmacéutica

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatacdo de Risco: o transbordo da carga de medicamentos ser realizado em ambiente ndo
compativel.

Descricdo do Risco: a carga de medicamentos ser armazenada na area de transbordo da empresa
transportadora que pode comprometer a qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:
- Manter programa de auditorias da area de transbordo da empresa transportadora, avaliando o
espaco conforme 0s quesitos aplicaveis a area de armazenagem de uma industria farmacéutica.

Anadlise de Risco pela Industria Farmacéutica

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatagdo de Risco: conferéncia da carga de medicamentos com a documentacdo fiscal de
transporte.

Descricdo do Risco: a carga de medicamentos nédo ter a documentacdo fiscal correta para o
transporte, podendo perder a rastreabilidade de distribuicdo e ser retida durante a movimentagéo
por autoridades fiscais, em ambientes sem 0s recursos necessarios a preservagao da qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Validar o processo de atendimento aos pedidos de medicamentos com a emissdo da
documentacao fiscal associada ao estoque de medicamentos disponivel por lote liberado para
distribuicéo.
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Fluxograma 2 - Atividades da Empresa Transportadora na Etapa de Coleta

Elaboracéo pela Autora

Fluxograma — Atividades da Transportadora
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Fluxograma - Ativiclades da Transportadora
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Quadro 6 — Andlise de Riscos das Atividades da Empresa Transportadora na Etapa de Coleta
Elaboracéo pela Autora

Analise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatacdo do Risco: a falta de avaliacdo das condicGes de higiene e de manutencdo do
veiculo de transporte para a movimentacdo de carga de medicamentos.

Descri¢do do Risco: a carga de medicamentos pode ser transportada em veiculo de transporte
sem condi¢Oes de higiene e de manutencdo necessarias para manter a qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Manter programa de auditorias internas dos veiculos da empresa transportadora, direcionados
para o transporte de medicamentos, avaliando estes veiculos conforme os quesitos aplicaveis a
area de armazenagem de uma industria farmacéutica.

- Implantar procedimento de avaliacdo de cada veiculo apresentado para coleta de carga de
medicamentos, conforme quesitos de higiene e manutencao.

Analise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribuicdo — Etapa de Coleta

Constatacdo do Risco: a falta de especificacOes de faixas de temperatura para o transporte de
carga de medicamentos.

Descricdo do Risco: a carga de medicamentos pode ser transportada em faixa de temperatura
que comprometa a qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco

- Solicitar as especificacoes de faixas de temperatura para o transporte de carga de
medicamentos a industria farmacéutica.

- Implantar o procedimento contendo as faixas de temperatura de conservagdo de todos 0S
medicamentos a serem movimentados pela empresa transportadora.

- Manter frota de veiculos com os recursos para atender a todas as faixas de temperatura
especificadas.

- Implantar o procedimento da medicdo e do registro da temperatura, da parte interna da
carroceria, quando o veiculo da empresa transportadora for enviado para a coleta da carga de
medicamento.

- Implantar o procedimento de registro continuo da temperatura durante todo o periodo de
transporte da carga de medicamentos.

- Implantar o procedimento do controle de calibracdo dos instrumentos de medicdo de
temperatura, utilizados para a medicéo da parte interna da carroceria do veiculo de coleta e para
0 registro continuo da temperatura durante todo o periodo de movimentacdo da carga de
medicamentos (coleta, transbordo e transporte).

Analise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatacao de Risco: a falta de especificacdo do tamanho da carga de medicamentos.

Descri¢do do Risco: o veiculo de transporte ndo ter capacidade suficiente para coletar toda a
carga de medicamentos a ser transportada. Neste caso, a carga seria separada, a documentagéo
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fiscal ndo estaria disponivel para acompanhar as divisdes da carga, o quantitativo de cada
pedido pode ndo ser atendido porque as quantidades necessarias podem nao estar disponiveis,
comprometendo a rastreabilidade de distribui¢do por lote.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Solicitar, a industria farmacéutica, os dados da carga de medicamentos a ser transportada.

- Manter uma frota variada de veiculos, com os dados da capacidade de carga por tipo de
veiculo e por rota de distribuicao.

- Implantar o procedimento de montagem da carga de medicamentos conforme a capacidade de
carga de cada tipo de veiculo de transporte a ser utilizado por rota de distribuicdo.

Anadlise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatacao de Risco: outras cargas no veiculo de transporte.

Descricdo do Risco: a carga de medicamentos ser transportada com outros materiais que podem
comprometer a qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Solicitar, a industria farmacéutica, os dados de quais materiais sdo autorizados e quais
materiais ndo sdo autorizados a serem transportados com a carga de medicamentos.

- Implantar o procedimento para avaliar a composi¢cdo de cargas, conforme as restricoes
informadas pela inddstria farmacéutica.

- Implantar procedimento para inspecdo e avaliagdo da compatibilidade da carga de
medicamentos com outras cargas.

Analise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatacdo de Risco: o transbordo da carga de medicamentos ser realizado em ambiente ndo
compativel ou o espaco disponivel ndo ser suficiente.

Descricdo do Risco: a carga de medicamentos ser armazenada na area de transbordo da empresa
transportadora que pode comprometer a qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Manter programa de auditorias interna da &rea de transbordo, avaliando o espago conforme os
quesitos aplicaveis a area de armazenagem de uma industria farmacéutica.

- Conferir a demanda da carga de medicamentos a passar pelo transbordo com o espaco
disponivel na referida area.

Analise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Coleta

Constatacdo de Risco: a carga de medicamentos contém medicamentos especiais segundo a
Portaria n® 344/98 e atualizages.

Descricdo do Risco: os medicamentos especiais, segundo a Portaria n® 344/98 e atualizacdes,
podem néo ter a documentacdo fiscal exclusiva para o transporte.

Nivel de Risco: Alto.
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Acdes de Controle do Risco:
- Implantar o procedimento para conferéncia da carga de medicamentos especiais com a
documentacdo fiscal exclusiva para o transporte.

Analise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribuicdo — Etapa de Coleta

Constatacdo de Risco: conferéncia da carga de medicamentos com a documentacéo fiscal de
transporte.

Descricdo do Risco: a carga de medicamentos ndo ter a documentacdo fiscal correta para o
transporte, podendo perder a rastreabilidade de distribuicdo e ser retida durante a movimentagéao
por autoridades fiscais, em ambientes sem 0s recursos necessarios a preservagao da qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:
- implantar o procedimento para conferéncia da documentacdo fiscal com a carga de
medicamentos.




Fluxograma 3 — Atividades da Empresa Transportadora na
Etapa de Armazenagem de Transbordo
Elaboragéo pela Autora
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Quadro 7 — Analise de Riscos das Atividades da Empresa Transportadora
na Etapa de Armazenagem de Transbordo
Elaboracéo pela Autora

Anélise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribuicdo — Etapa de Transbordo

Constatacdo de Risco: conferéncia da carga de medicamentos com a documentagéo fiscal de
transporte.

Descricdo do Risco: a carga de medicamentos ndo ter a documentacéo fiscal correta para o
transporte, podendo perder a rastreabilidade de distribuicdo e ser retida durante o transporte
por autoridades fiscais, em ambientes sem 0s recursos necessarios a preservacao da qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Implantar o procedimento para conferéncia da carga de medicamentos com a documentacao
fiscal para o transporte, com registro de Ndo Conformidades e comunicacdo a Industria
Farmacéutica.

Analise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Transbordo

Constatacdo de Risco: a carga de medicamentos contém medicamentos especiais segundo a
Portaria n° 344/98 e atualizages.

Descricdo do Risco: os medicamentos especiais segundo a Portaria n°® 344/98 e atualizagcOes
podem ndo ter a documentacdo fiscal de transporte exclusiva e podem ndo serem
armazenados em espaco fechado e identificado, com acesso restrito, na etapa de transbordo.

Nivel de Risco: Alto.

Acdes de Controle do Risco:

- Implantar o procedimento para conferéncia da carga de medicamentos com a documentacéo
fiscal para o transporte, detalhando a documentacéo fiscal exclusiva e o espaco fechado e
identificado, com acesso restrito, para medicamentos especiais segundo a Portaria n® 344/98 e
atualizagoes.

Anadlise de Risco pela Empresa Transportadora

Atividade de Distribui¢do — Etapa de Transbordo

Constatacdo de Risco: conferéncia da carga de medicamentos com a documentacao fiscal de
transporte para a montagem da carga de medicamentos para a movimentagdo até o cliente
final.

Descrigdo do Risco: a carga de medicamentos ndo estar associada & documentacdo fiscal
correta para o transporte, divergindo entre a composicdo da carga de medicamentos e a
documentacéo fiscal, podendo perder a rastreabilidade de distribuigéo e ser retida durante a
movimentagdo por autoridades fiscais, em ambientes sem 0s recursos necessarios a
preservacdo da qualidade.

Nivel de Risco: Alto.

Agdes de Controle do Risco:
- Implantar, para a montagem das cargas na area de transbordo, o procedimento para
conferéncia da carga de medicamentos com a documentacéo fiscal para o transporte.
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6.14 Sobre a RDC n° 329/1999

A RDC n° 329/1999 determina a documentacao necesséria e o roteiro de inspe¢do para que
uma empresa transportadora possa ser avaliada e credenciada nas atividades de transporte de
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos.

O roteiro de inspecdo apresentado por esta Resolucdo determina os quesitos exigidos para
a qualificacdo de boas préaticas das atividades de transporte.

Como toda e qualquer legislacdo, os quesitos apresentados sdo passiveis de interpretacéo.
A possibilidade de interpretacdo ndo € incoerente com o conceito de boas praticas. Ao contrario,
sendo o conceito de qualidade muito amplo, deve considerar uma grande abertura para aceitagéo de
fluxos operacionais diferenciados, multiplicidade de recursos aplicados, variadas sequéncia de
atividades e diversificacdo nos sistemas de controles.

Os quesitos apresentados pelo roteiro sdo perguntas de resposta direta como “Satisfatorio”
ou “Nao Satisfatorio”.

Conforme orientado pela ANVISA (RDC 17/2010) sdo necessarios treinamentos
continuos, revisdes periodicas do Manual da Qualidade e dos POP's, implantacdo de novos POP's,
rotinas de auditorias internas, supervisdo constante das atividades pelo responsavel técnico e a
atualizacdo permanente conforme as normas sanitarias publicadas no D.O.U.

A avaliacdo de uma empresa transportadora deve considerar como séo realizadas as duas
atividades basicas do transporte de medicamentos, objetos deste estudo: a atividade de
movimentacdo com os veiculos de transporte e a atividade de armazenagem fixa realizada na area
de transbordo.

Durante a movimentacdo dos medicamentos, os veiculos de transporte podem ser
considerados como o proprio ambiente de armazenagem, ou seja, almoxarifados moéveis. A éarea de
armazenagem, onde o transbordo é realizado, como a armazenagem fixa.

Tanto as areas de armazenagem movel e de armazenagem fixa devem apresentar as
condicdes legais, fisicas e operacionais para cumprir com 0s quesitos de boas praticas de

armazenagem que sao aplicados aos proprios almoxarifados de uma industria farmacéutica.
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6.15 Sobre a RDC n° 17/2010

A RDC n° 17/2010, sendo a norma sanitaria mais atualizada para Boas Préaticas de
Fabricacdo e Controle, esta sendo utilizada, neste estudo, com dois objetivos.

O primeiro objetivo é a complementacdo do Roteiro de Inspecdo em Empresa
Transportadora, apresentado na RDC n° 329/1999.

O segundo objetivo é a determinacdo dos POP’s a serem solicitados de Empresa
Transportadora como comprovacao do Sistema de Qualidade implantado. Conforme discutido nos
paragrafos seguintes, a propria RDC n°17/2010 indica os POP’s a serem aplicados nas etapas de
armazenagem e de transporte.

Estd aqui apresentada a discussdo de cada item desta RDC com aplicacdo direta as

atividades de transporte de medicamentos.

A RDC n° 17 é composta por oito Titulos conforme detalhado a seguir:

Titulo | — Das Disposicdes Iniciais

Titulo Il — Gerenciamento da Qualidade na Industria de Medicamentos: Filosofia e
Elementos Essenciais

Titulo Il — Produtos Estéreis

Titulo IV — Produtos Biol6gicos

Titulo V — Validacéo

Titulo VI — Agua para Uso Farmacéutico

Titulo VII — Sistemas de Informagdo Computadorizados

Titulo VIII — Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos Fitoterapicos

Os Titulos sdo divididos em Capitulos. Cada Capitulo pode estar dividido em Sec¢des ou
diretamente detalhado em Artigos. Os Artigos podem apresentar o texto ou estarem divididos,
ainda, em Paragrafos (8), com detalnamento do texto. Quesitos e Sub-Quesitos também sao

introduzidos em todos os tipos de detalhamento.

Destes oito Titulos, trés Titulos, ou seja, o Titulo Il, o Titulo V e o Titulo VII podem ser

aplicados as atividades de transporte de medicamentos.
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Nesta Resolucdo, o Titulo Il considera 0 “O Gerenciamento da Qualidade na Induistria de
Medicamentos: Filosofia e Elementos essenciais” sendo composto por dezessete Capitulos,

cinquenta e uma Secdes, duzentos e noventa e nove Artigo.

O Capitulo I é apresentado em trés Artigos, seis Paragrafos e doze Quesitos, conceituando a
Garantia da Qualidade.

O Artigo 10 apresenta a defini¢do de Garantia da Qualidade declarando que “A4 Garantia da
Qualidade € um conceito muito amplo e deve cobrir todos os aspectos que influenciam individual
ou coletivamente a qualidade de um produto.”

No seu Primeiro Paragrafo define o ambito de aplicacdo declarando que “Abrange a
totalidade das providéncias adotadas com o objetivo de garantir que os medicamentos estejam
dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que possam ser utilizados para os fins propostos.

No seu Segundo Paragrafo define a composic¢éo declarando que “A Garantia da Qualidade
incorpora as Boas Praticas de Fabricacdo e outros fatores, incluindo o projeto e o
desenvolvimento de um produto, que ndo estdo contemplados no objetivo desta resolugdo.”

A empresa transportadora deverd seguir a definicio da ANVISA, em suas atividades
envolvendo medicamentos. Tais atividades deverdo ser estruturadas nos conceitos de Garantia da
Qualidade, conforme determinado pela legislacdo sanitaria. O profissional do Setor de Garantia da
Qualidade é responsavel pela implantacdo destes conceitos em todas as rotinas, pela preparacéo e
disponibilizacdo dos controles e os documentos comprobatdrios da execucdo dos procedimentos
implantados, pela avaliacdo de desvios de qualidade, pela orientacdo de treinamentos, pela
realizacdo de auditorias internas nas areas, setores e atividades da prépria empresa, pela
qualificacdo dos seus prestadores de servicos, pela manutengdo e atualizacdo da documentacao
técnica e legal, além do apoio e orientacdo das rotinas dos demais setores e de outras atividades na
empresa transportadora, sempre visando a conceituacdo de qualidade.

O Artigo 11 cita que “O sistema de garantia da qualidade apropriado a fabricacdo de
medicamentos deve assegurar que:...” passando a detalhar doze Quesitos obrigatorios. O Quesito
VIII deste Artigo determina que “sejam fornecidas instrugoes e tomadas providéncias necessarias
para garantir que os medicamentos sejam armazenados pelo fabricante, distribuidos e
subsequientemente manuseados, de forma que a qualidade seja mantida por todo o prazo de
validade.” A atividade de distribuicdo estd formalmente incluida entre as etapas que podem
comprometer a qualidade do medicamento, sendo que, por distribuigéo, entende-se, essencialmente,

a movimentacdo do medicamento da industria farmacéutica produtora até o consumidor final e o
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transporte significa grande porcentagem desta atividade. Desta forma, a empresa transportadora

deverd manter sistema de garantia da qualidade que atenda as demandas deste Quesito.

O Capitulo 1 é apresentado em um Artigo, trés Pardgrafos e dez Quesitos, introduzindo a
conceituacéo de Boas Praticas de Fabricacao (BPF).

O Paréagrafo 3° deste Artigo descreve as determinacGes das BPF, sendo que o Quesito IlI
deste Paragrafo explicita que “sejam fornecidos todos os recursos necessarios, incluindo:...”
passando a detalhar sete Sub-Quesitos obrigatérios. Entre estes Sub-Quesitos, 0 Sub-Quesito
identificado com a letra “f” determina a obrigatoriedade de “armazenamento e transporte
adequados”. Portanto, a empresa transportadora devera provisionar 0S recursos necessarios para a
realizacdo correta da atividade de transporte, em qualquer etapa de realizacdo, ou seja, durante a

etapa de movimentacdo e durante a etapa de armazenagem no transbordo.

O Capitulo V é apresentado em nove Artigos e dois Pardgrafos detalhando o assunto
Reclamac0es. Dois Artigos consideram as Reclamagdes geradas na atividade de transporte.

O Artigo 29 determina que “deve ser dada atengdo especial a reclamagées decorrentes de
possiveis falsificagoes ou cargas roubadas”. A empresa transportadora devera manter recursos e
controles para registros de cargas roubadas.

O Artigo 34 declara que “As autoridades sanitarias competentes devem ser informadas pelo
fabricante ou detentor do registro quando for detectado qualquer desvio significativo de qualidade
no processo de fabricacdo, deterioracdo de produto, roubo de carga ou quando estiver sendo
investigado qualquer outro problema que tenha impacto na qualidade do produto”. A empresa
transportadora deve manter informacdes, controles e registros de dados sobre medicamentos
durante o periodo de transporte sob sua responsabilidade. Estas informaces devem detalhar a
identificacdo da industria farmacéutica produtora, 0 nome do medicamento, sua concentragdo e
apresentacdo, numero de lote, quantidade de cada item registrado no documento fiscal de
expedicdo. Em situagdes de roubo, estas informacdes devem ser disponibilizadas e documentadas
atraves de Boletim de Ocorréncia de Roubo de Carga, emitido por Autoridade Policial. Estas
informagdes sdo apresentadas a inddstria farmacéutica produtora e as Autoridades Sanitarias. O
objetivo desta cadeia de informagfes é considerar problemas de qualidade de medicamentos que,
durante o roubo, podem néo ter sido mantidos nas condi¢cdes corretas de armazenagem e, mesmo

assim, ainda ser consumidos pela populagéo.
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O Capitulo 1X é apresentado em dezesseis Artigos, duas Sec¢des, dez Paragrafos e cinglienta
e sete Quesitos tratando do topico de Pessoal.

O Artigo 70 especifica que “O estabelecimento e a manutengdo de um Sistema de Garantia
da Qualidade e a fabricacdo de medicamentos dependem das pessoas que os realizam .

O Paréagrafo 1° deste Artigo determina que “Deve haver pessoal qualificado em quantidade
suficiente para desempenhar todas as atividades pelas quais o fabricante ¢ responsavel.” A
empresa transportadora deverd ter funcionarios com a experiéncia em garantia da qualidade, em

namero suficiente para atender ao seu volume de atividades.

O Paragrafo 22 deste Artigo cita que “Todas as responsabilidades individuais devem estar
estabelecidas em documentos formalmente aprovados e devem ser claramente compreendidas por
todos os envolvidos.” A empresa transportadora devera demonstrar o fluxograma de cargos e
responsabilidades associado aos fluxogramas de atividades.

A Secdo | deste Capitulo IX trata de consideracdes gerais sobre os funcionarios sob o titulo
“Geral”.

O Artigo 74 determina controles de acesso determinando que “Devem ser tomadas medidas
para evitar que pessoas ndo autorizadas entrem nas areas de producéo, armazenamento e controle
de qualidade.” A empresa transportadora deve dispor de controle de acesso, evitando que pessoas
ndo envolvidas e ndo treinadas nas atividades de movimentacdo de veiculos, de conferéncia, de
carga e descarga de volumes tenham acesso as areas onde medicamentos sdo movimentados e
armazenados.

O Paréagrafo Unico deste Artigo considera habitos no compativeis com as normas de boas
praticas citando que “O pessoal que nao trabalha nessas dreas ndo deve usa-las como passagem
para outras dreas.” A area de armazenagem da empresa transportadora ndo pode dar acesso a
espacos destinados a outras atividades como refeitorio, estoque geral, escritorios, banheiros, etc.

A Secdo Il deste Capitulo IX, sob o titulo “Pessoal Chave”, considera 0s cargos e as suas
qualificacdes obrigatorias para a producdo de medicamentos, dentro das normas de boas praticas.

O Artigo 77 desta Secéo determina os doze Quesitos relativos a qualidade e que devem ser
exercidas em conjunto pelos Responsaveis da Producdo, Controle e Garantia da Qualidade.

O Quesito identificado como VIII determina a obrigatoriedade de “especificagcoes e

’

monitoramento das condi¢oes de armazenagem de materiais e produtos.” A empresa
transportadora deve atender as especificacOes das condi¢cdes ambientais, legalmente determinadas,

para a conservagdo dos medicamentos em movimentacdo e transbordo. Além das especificaces
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escritas, a empresa transportadora deve dispor de ambientes com recursos técnicos que garantam o
atendimento aos dados especificados. A comprovacdo do atendimento aos dados especificados é
obrigatdria através de monitoramento dos valores coletados por instrumentos calibrados e avaliados
por profissional qualificado.

O Quesito identificado como XII declara a obrigatoriedade de “inspecdo, investigagdo e
amostragem, de modo a monitorar fatores que possam afetar a qualidade do produto”. A empresa
transportadora deverd dispor de rotinas de acompanhamento e avaliagdo de fatores que possam
alterar a qualidade dos medicamentos em transporte e transbordo.

O Capitulo X introduz o topico de Treinamentos e é apresentado em seis Artigos e dois
Paragrafos. Este Capitulo registra a importdncia e o ambito de aplicacdo dos treinamentos
funcionais e de garantia da qualidade. Considera os treinamentos aplicados aos préprios
funcionarios e aos visitantes.

O Artigo 86 trata da obrigatoriedade de treinamentos para todos os funcionarios citando que
“... bem como todo o pessoal cujas atividades possam interferir na qualidade do produto, mediante
um programa escrito e definido.” A empresa transportadora deve planejar e implantar programa de
treinamento para preparar e qualificar os seus funcionarios para as atividades que executam. O
programa de treinamento deve incluir as instrucdes de trabalho e as normas de boas préaticas
envolvidas nas atividades a serem executadas.

O Artigo 87 trata da obrigatoriedade de treinamentos de atividades e de boas préaticas aos
funcionarios em inicio de atividades citando “O pessoal recém contratado deve receber
treinamento especifico a sua posicédo de trabalho, além de treinamento basico sobre a teoria e
prdtica de Boas Prdticas de Fabricagdo.” Dentro desta determinacdo, a empresa transportadora
devera treinar e qualificar todos seus novos funcionarios antes do inicio das atividades para as quais
foram contratados. O Artigo 87 é composto por dois Paragrafos reforcando a condi¢do de
treinamento.

O Parégrafo 1° deste Artigo determina a constancia de treinamentos e a avalia¢do do real
aprendizado citando “Também deve ser dado treinamento continuo e a sua efetividade prdtica deve
ser avaliada periodicamente.” A empresa transportadora deverd manter a programagdo para
treinamentos. Esta programacdo também deverd prever a reciclagem e atualizagdo dos
treinamentos, além de acompanhamento da eficacia das informacdes divulgadas.

O Paragrafo 2° deste Artigo determina que “Devem estar disponiveis os programas

aprovados de treinamento e devem ser mantidos os registros de treinamentos.” O Programa de
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Treinamento deve ser preparado, avaliado conforme as necessidades internas e aprovados pela
direcdo da empresa transportadora. Além da disponibilidade do programa de treinamento, todos os
treinamentos devem estar documentados pelo texto apresentado e pelo registro de comparecimento
dos funcionérios.

O Artigo 89 considera a qualidade das informacdes disponibilizadas nos treinamentos
citando que “O conceito de garantia da qualidade e todas as medidas que auxiliam seu
entendimento e implementacdo devem ser totalmente discutidos durante as sessdes de
treinamento.” A empresa transportadora deverd demonstrar que os treinamentos implantaram os
fundamentos de garantia da qualidade na formatacdo das suas atividades. Os treinamentos devem
proporcionar a discussdo destes fundamentos para que todos os funcionarios tenham real percepcéo
das responsabilidades envolvidas com a movimentagdo de medicamentos.

O Artigo 90 considera 0 acesso de pessoas ndo treinadas com demanda de acesso a areas
sob regulamentagdo de boas praticas citando que “Visitantes ou pessoal ndo treinado
preferencialmente ndo devem adentrar as areas de producdo e controle de qualidade.” A empresa
transportadora devera dispor de sistema de controle para restringir o acesso de pessoas nao
treinadas aos veiculos e & area de transbordo de medicamentos.

O Paragrafo Unico deste Artigo apresenta as exigéncias para o acesso de pessoas ndo
treinadas determinando que “Caso a entrada seja inevitavel, os visitantes ou pessoal ndo treinado
devem receber informacdes relevantes previamente, em particular sobre higiene pessoal, bem
como sobre a utilizagdo de vestimenta de protecdo apropriada, devendo ser acompanhados por
profissional designado.” A empresa transportadora deverd manter e aplicar treinamentos bésicos de
boas praticas e de higiene a visitantes ou pessoas que deverdo acessar 0s veiculos e a area de
transbordo de medicamentos. Os treinamentos devem ser claramente registrados.

O Artigo 91 faz referéncia a qualificagdo dos profissionais envolvidos em treinamentos,
citando que “As equipes de consultores e de contratados devem ser qualificadas para os servi¢os
de treinamento que prestam. Devem ser incluidas evidéncias da qualificacdo nos registros de
treinamento.” A empresa transportadora devera documentar que os treinamentos sdo organizados,
aplicados, reciclados e avaliados por profissionais que tenham vivéncia e experiéncia comprovadas
nas atividades de movimentacdo de medicamentos e em garantia da qualidade. Os documentos
comprobatdrios desta vivéncia e experiéncia devem estar disponiveis junto aos demais documentos

do Programa de Treinamento.
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O Capitulo XI considera a Higiene Pessoal em dez Artigos e trés Paragrafos que apresenta
as normas de higiene pessoal essenciais aos conceitos de boas praticas.

O Artigo 92 determina as rotinas dos exames de saude dos funcionarios citando que “Todo 0
pessoal deve ser submetido a exames periodicos de saude, incluindo os de admissdo e de
demissdo.” A empresa transportadora devera documentar os exames médicos periodicos de seus
funcionarios, conforme as normas trabalhistas aplicaveis.

O Artigo 93 apresenta a obrigatoriedade do treinamento de higiene pessoal citando que
“Todo o pessoal deve ser treinado nas praticas de higiene pessoal.” A empresa transportadora
deverd implantar e manter treinamentos continuos de boas praticas de higiene pessoal. Os
treinamentos devem ser reciclados periodicamente e serem avaliados quanto os seus resultados
préticos.

O Paragrafo 2° deste Artigo determina a divulgacdo da informacgdo sobre higiene com as
maos citando que “Devem ser afixados e observados sinais instrutivos para a lavagem de maos.”
A empresa transportadora deve ser reforcar as boas préaticas de higiene de lavagem das méaos
através de cartazes e mensagens ilustrativas do tema.

O Artigo 94 considera a condi¢cdo de saude de cada funcionario determinando que “As
pessoas com suspeita ou confirmacgdo de enfermidade ou lesdo exposta que possa afetar de forma
adversa a qualidade dos produtos ndo devem manusear matérias-primas, materiais de embalagem,
produtos intermediarios e a granel ou produtos terminados até que sua condicdo de saude nao
represente risco ao produto.” A empresa transportadora deve apoiar seus funcionarios a
declararem condi¢des de saude que possam comprometer a qualidade dos medicamentos em
movimentacao. Este processo deve ser documentado com o registro da ocorréncia, a avaliacdo da
situacdo apresentada e a decisdo assumida pela empresa transportadora.

O Artigo 95 instrui a formacdo do canal de comunicagdo entre funcionarios e supervisores
quanto a condicdo de saude citando que “Todos os funciondrios devem ser instruidos e
incentivados a relatar a seu supervisor imediato quaisquer condicfes relativas a producdo, ao
equipamento ou ao pessoal, que considerem que possam interferir adversamente nos produtos.” A
empresa transportadora deverd documentar a existéncia da comunicagéo de seus funcionarios sobre
condicOes de saude que possam comprometer a qualidade dos medicamentos em movimentacéo ou
transbordo.

O Artigo 98 avalia a disponibilidade de uniformes citando que “Os uniformes devem ser
fornecidos pelo fabricante conforme procedimentos escritos.” A empresa transportadora deve

disponibilizar os uniformes para seus funcionarios desempenharem suas rotinas de trabalho. Os
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uniformes devem ser em modelos que oferecam a devida protecdo conforme o tipo de atividade
realizada pelo funcionario.

O Paragrafo Unico deste Artigo determina a condicéo de limpeza dos uniformes citando que
“A lavagem dos uniformes é de responsabilidade da empresa.” A empresa transportadora deve
manter os uniformes higienizados conforme a necessidade de cada atividade exercida na
movimentacao e transbordo de medicamentos.

O Artigo 99 considera a necessidade dos Equipamentos de Protecdo Coletiva e Individual
citando que “Para que seja assegurada a prote¢do dos funciondrios, o fabricante deve
disponibilizar Equipamento de Protecdo Coletiva (EPC) e Equipamento de Protecdo Individual
(EPI) de acordo com as atividades desenvolvidas” As atividades na empresa transportadora devem
ser avaliadas para a determinagdo dos EPI’s e EPC’s necessarios a prote¢ao individual e coletiva de
seus funcionérios. .

O Artigo 100 declara, expressamente, as restricdes sobre fumo, alimentos, bebidas e plantas
citando que “E proibido fumar, comer, beber, mascar ou manter plantas, alimentos, bebidas, fumo
e medicamentos pessoais no laboratério de controle de qualidade, nas areas de producdo e
armazenamento, ou em quaisquer outras areas em que tais a¢des possam influir adversamente na
qualidade do produto.” A empresa transportadora devera divulgar continuamente estas restri¢oes,

além de comprovar que todos seus funcionarios entendem e atendem as restricdes.

O Capitulo XII considera as condi¢bes das instalacdes. Este Capitulo é apresentado em
trinta e sete Artigos, seis Secdes e vinte e um Paragrafos, tratando, especificamente, das condi¢bes
de instalacdo. Abrange as condi¢des gerais, as areas auxiliares, as areas de armazenamento, a area
de pesagem, as areas de producdo e as areas de controle de qualidade.

O Artigo 102 especifica que as areas para qualquer atividade com medicamentos devem ser
“localizadas, planejadas, construidas, adaptadas e mantidas de forma seja adequadas as
operagoes a serem realizadas”. Entre as instalacOes citadas, as instalagcbes para a armazenagem
estdo incluidas como sendo de adequacdes obrigatorias as normas de boas praticas.

A Secdo | deste Capitulo trata das condi¢des gerais de instalacdo de ambientes para todos 0s
tipos de atividade envolvendo medicamentos.

O Artigo 103 considera que “O projeto deve minimizar o risco de erros e possibilitar a
limpeza e manutencdo, de modo evitar contaminacéo cruzada, o acimulo de poeira e sujeira ou
qualquer outro efeito adverso que possa afetar a qualidade dos produtos”. A empresa

transportadora devera dispor de veiculos de transporte e de area de transbordo em condicdes de
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montagem, construcdo e organizacao que impecam a mistura dos medicamentos em movimentacao,
o0 cruzamento dos documentos fiscais das cargas em transporte, o contato de quantidade excessiva
de poeira, residuos e sujeira com as embalagens dos medicamentos em movimentagao, a exposi¢ao
ao sol, a chuva ou quaisquer outras condi¢des ambientais que possam afetar a qualidade dos
medicamentos.

O Artigo 105 considera o local das instalacdes citando que devem estar “situadas em local
que, quando considerado juntamente com as medidas para proteger o processo de fabricacéo,
apresente risco minimo de causar contamina¢do de materiais ou produtos”. A empresa
transportadora devera estar instalada em local que tanto suas areas de movimentacdo de veiculos e
de transbordo estejam circundadas por espaco pavimentado, sem depoésitos de residuos, com
auséncia de esgotos expostos ou de acumulo de &gua e materiais diversos, além de todos os
possiveis recursos para facilitar a manutencgdo de limpeza regular.

O Artigo 107 cita que as instalacdes devem ser “mantidas em bom estado de conservacao,
higiene e limpeza.” A empresa transportadora deverd dispor de espago para movimentagdo de
veiculos devidamente pavimentado com piso adequado, regular e resistente ao trafego de utilitarios
de carga. Este espaco deve ser mantido limpo, sem acumulo de &gua, materiais obsoletos ou
destinados ao descarte. O edificio de armazenagem deve ser construido com paredes, pisos, tetos e
instalacdes técnicas na qualidade necessaria para garantir condicdo de uso continuo. Tanto 0 espaco
de movimentacdo de veiculos quanto o edificio de armazenagem de transbordo devem dispor de
manutencdo predial e técnica permanente para evitar obras de porte maior que possam causar
danos, durante a execucdo, aos medicamentos em movimentacao e armazenados.

O Paragrafo Unico deste Artigo 107 determina que “deve ser assegurado que as
operagoes de manutengdo e reparo ndo representem qualquer risco a qualidade dos produtos”. A
empresa transportadora deverd manter plano de inspecéo regular das condicdes fisicas e técnicas do
espaco de movimentacdo e do edificio de armazenagem de transbordo. As inspecdes devem ser
registradas e as manutengdes realizadas devem ser documentadas com a descricdo das agdes
realizados, dos periodos de realizacédo e as condi¢des de execucao.

O Artigo 108 trata da condigédo de limpeza citando que “as instalagoes devem ser limpas
e, quando aplicavel, desinfetadas de acordo com procedimentos escritos detalhados” e, no seu
Paragrafo Unico, determina que “devem ser mantidos registros das limpezas.” A empresa
transportadora devera planejar, implantar, manter e documentar suas rotinas de limpeza conforme
determinado pelas normas de boas praticas. As rotinas de limpeza devem ser avaliadas para

comprovacéo da execucdo e dos resultados obtidos.
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O Artigo 109 determina que ‘“o fornecimento de energia elétrica, a iluminagdo, a
temperatura, a umidade e a ventilacdo das instalacdes devem ser apropriados, de modo a nao
afetar direta ou indiretamente a qualidade dos medicamentos”. A empresa transportadora deve
dispor de estrutura técnica e equipamentos para garantir o fornecimento continuo de energia elétrica
necessaria para manter as faixas de temperatura e de umidade relativa conforme as especificacdes
dos medicamentos em movimentacdo e em transbordo.

O Artigo 110 trata do controle de pragas e vetores e determina que “as instalagdes devem
ser planejadas e equipadas de forma a oferecer a méaxima protecdo contra a entrada de insetos,
passaros e outros animais”’. A empresa transportadora devera manter o edificio de armazenagem
para o transbordo sem frestas, com as portas mantidas fechadas, além de auséncia de janelas ou
com janelas protegidas por telas de malha fina para fornecer algum nivel de protecéo contra entrada
de pragas ou vetores.

O Paréagrafo Unico deste Artigo 110 determina a obrigatoriedade de “procedimento para

’

controle de pragas e roedores”. A empresa transportadora deverd manter, além do bloqueio
mecanico de acesso, a rotina de controle de pragas e roedores através de programa de aplicacdo de
inseticidas, armadilhas para roedores, limpeza continua, auséncia de materiais atrativos, como
alimentos e bebidas, em areas de trabalho e vestiarios. O programa de controle de vetores deve
atender tanto a area de movimentacdo de veiculos quanto a area de armazenagem de transbordo. As
substancias inseticidas e as concentragdes utilizadas devem estar aprovadas para uso em ambiente
de movimentagao e armazenagem de medicamentos.

O Artigo 111 especifica que as instalagdes devem “ser planejadas para garantir o fluxo
logico de materiais e pessoas”. A empresa transportadora deve demonstrar que as etapas de entrada
e de saida de medicamentos e as atividades da equipe de funcionarios ocorrerem de forma continua,
mantendo fluxo direto para evitar sobreposicdo e cruzamentos, causadores de erros e trocas de
medicamentos e/ou documentos fiscais. Em caso de fluxo cruzado, as atividades devem ser ainda
mais rigorosamente controladas, demonstrando quais as rotinas implantadas para minimizar e
controlar os riscos, além de documentar a seguranca das atividades.

A Secdo 11 deste Capitulo XI1 considera as Areas Auxiliares e no seu Artigo113 determina
que “ds instalagoes dos vestiarios e sanitdarios devem ser facilmente acessiveis e apropriadas para
0 nUmero de usuarios”. Seguindo esta determinacdo, a empresa transportadora deve disponibilizar
vestiarios e sanitarios construidos conforme normas trabalhistas, em bom estado de conservacéo,

com condicéo de uso e com acessos facilitados.
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O Paragrafo Unico deste Artigol13 determina que “Os sanitdrios ndo devem ter
comunicag¢do direta com as dreas de produ¢do ou de armazenamento”. A empresa transportadora
devera disponibilizar vestiarios e sanitarios para a manutencdo do alto nivel de higiene necessario
as atividades que envolvem medicamentos. Além disso, o contato direto de sanitarios com as areas
de armazenagem nao é permitido devido ao aumento dos riscos de contaminacdo gerados pelo uso
normal deste tipo de ambiente.

A Secdo 111 deste Capitulo XII considera as Areas de Armazenamento e o seu Artigo 116
determina que “As dreas de armazenagem devem ter capacidade suficiente para possibilitar o
estoque ordenado de materiais e produtos ... em condicdo de quarentena, aprovado, reprovado,
devolvido ou recolhido, com a separacao apropriada.” A empresa de transporte deve dispor de
edificio com espaco, organizagdo, equipamentos e estruturas suficientes para corretamente receber,
conferir, estocar e movimentar medicamentos. Todas as atividades devem respeitar as areas de
circulacdo de funcionarios e maquinario (empilhadeiras e paleteiras). Os equipamentos de
seguranca (extintores, hidrantes, estacfes de incéndio, rota de fuga, etc devem ser mantidos
desobstruidos durante todas as atividades. O empilhamento dos volumes deve ser respeitado
conforme a determinacdo da industria farmacéutica produtora, para 0 nimero e a posicdo das
caixas. A organizacdo deve contemplar separacdo por documento fiscal de movimentacdo e por
lote. Todo estoque em transbordo deve ser mantido isolado de paredes e tetos, sem contato direto
com piso. Ainda devem estar disponiveis areas identificadas que mantenha a separacédo apropriada e
segura para as diversas condicdes dos medicamentos em transbordo, tais como aprovados,
reprovados, devolvidos ou recolhidos, até a acdo determinada pela industria farmacéutica
produtora. Caso sejam movimentados medicamentos controlados pela Portaria n® 344/1998 e
atualizacdes, também deve estar disponivel area fechada e identificada. Todos os espagos e areas
devem ser proporcionais ao volume de atividade da empresa transportadora.

O Artigo 117 determina que “as dreas de armazenamento devem ser projetadas ou
adaptadas para assegurar as condicOes ideais de estocagem; devem estar limpas, secas,
organizadas e mantidas dentro dos limites de temperatura compativeis com 0s materiais
armazenados.” A empresa transportadora deve implantar e documentar que suas rotinas de limpeza
sdo eficazes, que seus procedimentos de recebimento mantém a organizacdo determinada para
medicamentos, que as condi¢cbes ambientais de temperatura e umidade relativa s&o mantidas
conforme as diversas especificagdes de medicamentos.

O Paragrafo Unico deste Artigo 117 determina ainda que “nos casos em que forem

necessarias condicOes especiais de armazenamento, tais como temperatura e umidade, essas devem
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ser providenciadas, controladas, monitoradas e registradas.” A empresa transportadora deve
dispor dos recursos técnicos para oferecer os diversos ambientes de armazenagem conforme as
especificacbes dos diferentes tipos de medicamentos. Os recursos técnicos sdo utilizam
equipamentos e instalagfes que possam fornecer e manter as faixas de temperatura e de umidade
relativa especificadas, em qualquer periodo do ano (verdo, outono, inverno e primavera). Os valores
de temperatura e umidade relativa dos ambientes de armazenagem devem ser registrados por
instrumentos calibrados periodicamente. As medi¢des devem ocorrer em intervalos regulares ou de
forma continua, sendo os dados coletados e avaliados por profissional qualificado, responsavel por
acompanhar, criticar e tomar providéncias para promover as adequacdes necessarias para resultados
fora das especificacdes.

O Artigo 118 orienta que “As dreas de recebimento e expedi¢do devem ser separadas e
devem proteger os materiais e produtos das varia¢oes climdticas.” A empresa transportadora
deveréa dispor de edificio para o transbordo de medicamentos com as suas atividades organizadas
para permitir fluxo direto de recebimento, armazenagem e saida os volumes em movimentacao,
reduzindo o risco de mistura de volumes e documentos.

As instalacGes da area de transhbordo, especialmente os espagos destinados ao recebimento
e a expedicdo, onde o contato com o ambiente externo é constante e inevitavel, devem receber
atencdo especial porque sdo as posi¢cbes de maiores dificuldades para manter as condicGes
necessarias de preservacdo da qualidade dos medicamentos. Devem oferecer protecdo contra fatores
climaticos como calor, vento, chuva e sol, como também reduzir a exposi¢do dos medicamentos as
temperaturas e a umidade relativa fora dos limites especificados para os varios tipos de
medicamentos. A protecdo também deve incluir barreiras contra luz solar, poeira, residuos, vetores
ou a outros fatores que possam afetar a qualidade dos medicamentos em transbordo. Estas areas
devem ser monitoradas continuamente para a temperatura e a umidade relativa, as operacdes de
recebimento e expedicdo devem ser realizadas no menor periodo de tempo possivel, com seguranga
e dentro das normas de boas praticas.

O Artigo 120 reforca o Artigo 116 sobre as restricdes de armazenagem para
Medicamentos Ndo Conformes por avaria, recolhimento, validade e devolucdo. O texto cita que “o
armazenamento de materiais ou produtos devolvidos, reprovados ou recolhidos deve ser efetuado
em drea identificada e isolada fisicamente.” A empresa transportadora devera dispor desta area
especifica. Esta area € isolada e 0 acesso € restrito aos profissionais relacionados em listagem
afixada a porta. Além da listagem de acesso autorizado, esta area deve também estar identificada

com o status dos medicamentos a serem armazenados no espago disponivel. Estas informacdes
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devem ser fixadas em local visivel, datadas e assinadas pelo Responsavel Técnico. O isolamento
determina area fechada do piso ao teto e por todas as laterais. Nao podem ser armazenados nesta
area outros medicamentos fora das classes citadas. Este reforco e restricbes demonstram a
importancia dada pela Vigilancia Sanitéria sobre a segregacdo de medicamentos sem a condicdo de
qualidade necessaria para 0 consumo.

O Artigo 121 informa de outra area, obrigatoriamente isolada, para medicamentos dentro
da classificacdo de especiais, conforme Portaria n® 344 de 12 de maio de 1998, emitida pelo Servico
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e suas atualizacfes. Esta area isolada também recebe a listagem
de profissionais com acesso autorizado e a listagem dos medicamentos e substancias citados na
referida Portaria e em suas atualizacbes. Ambas as informacdes sdo datadas e assinadas pelo
Responsavel Técnico, afixadas em local de direta visualizagdo. O conceito de isolamento determina
area fechada do piso ao teto e por todas laterais. Também é mantida a restricdo de armazenagem de

qualquer outro tipo de medicamento nesta area de medicamentos especiais.

O Capitulo XV avalia o quesito Documentacédo. Este Capitulo € organizado em quarenta e
oito Artigos, onze Secdes, trinta e oito Paragrafos e oitenta e seis Quesitos.

O Artigo 197 cita que “4 documentagdo constitui parte essencial do sistema de Garantia
da Qualidade e deve estar relacionada a todos os aspectos das BPF”. Considerando que a etapa de
armazenagem e a etapa de distribuicdo sdo partes essenciais das normas de boas praticas, a empresa
transportadora deve desenvolver documentacdo para organizar, registrar, rastrear e avaliar todas
suas atividades.

O Paragrafo 3° deste Artigo trata da disponibilidade da documentacdo da qualidade
citando que “Todos os documentos devem estar facilmente disponiveis em uma Unica pasta ou
separados.” A empresa transportadora deve manter todos os documentos relacionados a qualidade
organizados tdo logo sejam gerados e disponiveis para apresentacdo sempre que sejam solicitados.

A Secdo | deste Capitulo XV trata das CondicOes Gerais relacionadas a documentacéo de
qualidade.

O Artigo 198 determina a organizagdo da documentacdo de qualidade especificando que
“Os documentos devem ser redigidos, revisados, aprovados e distribuidos somente a pessoas
designadas.” A empresa transportadora deverd manter planejamento e controle de todos os
documentos distribuidos para evitar o uso de rotinas modificadas e de documentacéo obsoleta.

O Artigo 199 realca a demanda por organizacdo quando indica a obrigatoriedade de “Os

documentos devem ser aprovados, assinados e datados pela pessoa designada.” A empresa
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transportadora deverd demonstrar a avaliacdo critica do contetdo de seus procedimentos, a aposicao
das datas de criacdo e implantacdo de seus documentos, complementado pela assinatura do
profissional responsével pela gestdo da qualidade para a comprovacdo da aprovagdo técnica dos
documentos emitidos como normas de qualidade.

O Paragrafo Unico deste Artigo determina a condicdo de integridade dos documentos
citando “Nenhum documento deve ser modificado sem autoriza¢do e aprovac¢do prévia.” A
empresa transportadora devera demonstrar que as modificagdes somente podem ser efetuadas apds
avaliacdo critica e aprovacdo do responsavel pela gestdo da qualidade, confirmada com a
rastreabilidade de alterac@es realizadas nos documentos associados a modificacéo.

O Artigo 200 trata do tépico de qualidade da documentacdo citando “O conteiido dos
documentos ndo pode ser ambiguo.” A empresa transportadora deve organizar sua documentagédo
de qualidade com os textos escritos de forma clara, objetiva, bem direcionados, minimizando
duvidas e interpretacdes, orientando a execucdo da atividade de forma direta e segura. As
consideracOes sobre a objetividade do texto sdo destacadas nos trés Paragrafos deste Artigo 200.

O Parégrafo 1° cita que “O titulo, a natureza e o seu objetivo devem ser apresentados de
forma clara, precisa e correta.” A empresa transportadora deve demonstrar a qualidade de sua
documentacdo de qualidade na objetividade e clareza de titulos, de descricdo da natureza e
informacdo de objetivos.

O Paragrafo 2° cita que o contedo dos documentos “deve ser disposto de forma ordenada
e ser de facil verificagdo.” A empresa transportadora deverd apresentar seus documentos com
textos que registrem as atividades em ordem coerente de execucdo para facilitar a compreenséo,
com estrutura de digitacdo que facilite a leitura e compreensdo. Os documentos nao devem ser
escritos em os paragrafos ou frases longos, ndo devem permitir o cruzamento de informacgdes ou de
varias atividades, ndo devem utilizar palavras ou verbos de uso pouco comum.

O Paréagrafo 3° enfoca a importancia da boa impressédo e a rastreabilidade dos documentos
da qualidade citando “Os documentos reproduzidos devem ser legiveis e ter garantida a sua
fidelidade em relacdao ao original.” definindo que as copias necessarias devem ser avaliadas para
confirmar a boa qualidade da impresséo, a integridade do texto (todo o documento copiado,
nenhuma pagina ausente), e, em maior nivel de importancia, que a copia gerada seja da versdo mais
atualizada do documento original. Esta ultima consideragdo orienta para o controle de versoes,
aprovacdo de alteracbes e manutencdo de historicos das alteracbes, compondo a estrutura de

rastreabilidade dos documentos de qualidade da empresa transportadora.
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O Artigo 201 apresenta controles adicionais para a documentacéo da qualidade nos seus
dois Paragrafos citando “Os documentos devem ser regularmente revisados e atualizados.” A
empresa transportadora dever4 manter programacdo e controle para revisar seus documentos de
qualidade, conforme certa periodicidade ou para atualizacdo devido a publicacdo de novas normas
sanitarias.

O Paréagrafo 1° solicita o controle de documentacdo desatualizada citando que “Quando
determinado documento for revisado, deve haver um sistema que impeca 0 uso inadvertido da
versdo obsoleta.” A empresa transportadora deve dispor de sistema de controle abrangendo todos
0s documentos em uso e 0s todos 0s documentos obsoletos, sejam 0s préprios originais ou as copias
geradas. Desta forma, além dos originais, todas as copias liberadas de um documento devem ter os
destinos registrados e devem ser resgatadas quando uma nova versdo do documento for emitida e as
novas copias distribuidas. Somente pelo resgate de todas as copias geradas é possivel evitar que
uma versdo obsoleta esteja disponivel para consulta e uso.

O Paréagrafo 2° considera o tempo de guarda de documentos obsoletos citando que “Os
documentos obsoletos devem ser mantidos por um periodo especifico de tempo, definido em
procedimento.” A empresa transportadora deve demonstrar que o sistema da qualidade controla a
guarda dos documentos de qualidade modificados e classificados como obsoletos. O periodo de
tempo deve cobrir, no minimo, o prazo de validade dos medicamentos transportados. Caso 0s
documentos relacionados tenham sido modificados neste periodo definido, o original obsoleto deve
ser mantido para consultas das rotinas aplicadas para multiplas demandas, inclusive da propria
Vigilancia Sanitaria. Em sentido pratico deve ser mantido o original do documento e as copias
recolhidas podem ser destruidas, sendo a destruicdo documentada. Os originais devem ser mantidos
de forma segura, com acesso restrito, sob responsabilidade do responsavel pela Garantia da
Qualidade ou Responsavel Técnico. Estes originais obsoletos devem ser arquivados em ordem que
permita localizacdo &gil, devem ter periodo previsto para destruicdo, devem ter restricdo de
circulacdo e, quando absolutamente necesséario, a circulacdo sempre serd sob supervisao direta pela
Garantia da Qualidade ou Responsavel Técnico. A geracédo de copias de documentos obsoletos deve
ser rigorosamente evitada.

O Artigo 202 apresenta orientacOes praticas sobre documentos com preenchimento
manual, citando que “Quando os documentos exigirem a entrada de dados, estes devem ser claros,
legiveis e indeléveis.” A empresa transportadora deve oferecer as condi¢Bes para que 0s registros de

dados sejam feitos por caligrafia legivel, com coeréncia da informacdo registrada com os dados
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pressupostos, com uso de canetas de tinta de boa fixacdo, sendo proibido o uso de lapis, lapiseira ou
tinta de baixa fixacao.

O Paragrafo Unico deste Artigo prevé o planejamento de espago para registros manuais
citando que “Deve ser deixado espaco suficiente para cada entrada de dados.” A empresa
transportadora deve apresentar seus documentos de registros, onde dados manuais serdo inseridos,
com planejamento de espacos suficientes para que os dados coletados sejam registrados
integralmente, considerando a possibilidade de vérias pessoas com grafias distintas serem treinadas
para a execucao da atividade.

O Artigo 203 orienta sobre correc¢des citando que “Toda alteragdo efetuada em qualquer
documento deve ser assinada, datada e possibilitar a leitura da informagdo original.” A empresa
transportadora devera implantar as normas para as corre¢des de dados lancados de forma errbnea. A
correcdo da informacéo errada registrada e a insercdo da informacéao correta devem ser feita dentro
de rotina prevista. Existem varias possibilidades e todas sdo aceitas deste que atenda ao
determinado pela norma sanitaria, ou seja, alguma indicacdo que determinado dado néo é correto, a
rubrica rastreavel do responsavel pela correcdo, a data da correcdo e a visualizacdo do dado correto
escrito.

O Paragrafo Unico deste Artigo determina o registro da alteracdo citando que “Quando
for o caso, deve ser registrado o motivo da altera¢do.” A empresa transportadora deve comprovar
0s recursos disponiveis para caracterizar as correcdes, e, também, em casos aplicaveis, o registro do
motivo do erro e a necessidade da alteragdo, demonstrando o controle do impacto do erro e da
aplicacdo da correcdo sobre a atividade em execucao.

O Artigo 204 avalia a necessidade de registros de dados e o tempo de guarda destes
documentos citando que “Deve ser mantido registro de todas as agoes efetuadas de tal forma que
todas as atividades significativas referentes a fabricacdo de medicamentos possam ser rastreadas.”
A empresa transportadora deve comprovar o planejamento das atividades referentes ao transporte
de medicamentos. Estas atividades devem ser registradas por documentos que demonstrem a
execucdo dentro dos limites estabelecidos.

O Paragrafo Unico deste Artigo considera o tempo de guarda destes documentos citando
que “Todos os registros devem ser retidos por, pelo menos, um ano apos o vencimento do prazo de
validade do produto terminado.” A empresa transportadora deve demonstrar a temporalidade do
arquivo de seus documentos respeitando o prazo citado de, no minimo, um ano além do prazo de
validade dos medicamentos em transporte. Este Paragrafo esta em consonancia com o objetivo do

Artigo 201, Paragrafo 2°, onde também é considerado o periodo minimo de guarda de documentos.
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O Artigo 205 determina formas diferenciadas de registros citando que “Os dados podem
ser registrados por meio de sistema de processamento eletrénico, por meios fotograficos ou por
outros meios confiaveis.” Os sete Paragrafos deste Artigo detalham quesitos obrigatdrios quando
for utilizado o sistema de processamento eletronico.

O Paragrafo 1° determina a disponibilidade dos Procedimentos Operacionais Padrdo e a
conferéncia de documentos citando que “As formulas mestras/formulas padréo e os Procedimentos
Operacionais Padrdo, relativos ao sistema em uso, devem estar disponiveis e a exatidao dos dados
registrados deve ser verificada.” A empresa transportadora pode preparar 0s seus Procedimentos
Operacionais Padrdo através de programa de texto informatizado. Estes Procedimentos devem ser
disponibilizados via rede para todos os usuarios relacionados ao sistema de qualidade. A
integridade dos textos disponibilizados deve ser conferida para garantir a veracidade das
informacdes distribuidas.

O Paragrafo 2° determina o controle de acesso citando que “Se o registro dos dados for
feito por meio de processamento eletrdnico, somente pessoas designadas podem modificar os dados
contidos nos computadores.” A empresa transportadora deve demonstrar que somente 0S
profissionais da garantia da qualidade possuem o acesso & memoria informatizada dos textos,
podendo realizar as alteracdes necessarias.

O Paragrafo 3° determina a rastreabilidade das alteracdes citando que “Deve haver
registro das alteracées realizadas.” A empresa transportadora deve demonstrar a rastreabilidade
das alteragdes realizadas.

O Paragrafo 4° restringe 0 acesso citando que “O acesso aos computadores deve ser
restrito por senhas ou por outros meios.” A empresa transportadora deve dispor de recursos
informatizados que permitam o cadastro de senha individual para cada usuario, o registro de acesso
por equipamento com detalhe de dia e horario de acesso, alem do tempo de trabalho no banco de
dados, e, certamente, a individualidade e seguranca de cada senha.

O Parégrafo 5° determina a obrigatoriedade de conferéncia citando que “A entrada de
dados considerados criticos, quando inserida manualmente em um sistema, deve ser conferida por
outra pessoa designada.” A empresa transportadora deve manter a rotina da conferéncia obrigatoria
para documentos preenchidos de forma manual, dos dados inseridos de forma manual em controles
disponibilizados de forma eletrénica. As conferéncias devem ser feitas por profissional qualificado
para a natureza da operagéo.

O Paragrafo 6° torna obriga a existéncia das copias de seguranca citando que “Os

registros eletrdnicos dos dados dos lotes devem ser protegidos por meio de copias em fita
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magnética, microfilme, impressdo em papel ou outros meios.” A empresa transportadora deve
demonstrar a disponibilidade de recursos informatizados para formacdo de banco de dados dos
documentos da qualidade. Estes mesmos dados devem estar disponiveis por outra forma e, entre as
formas citadas no texto, a copia em papel é aceita sem restricdes.

O Paragrafo 7° trata da disponibilizacdo de dados informatizados citando que “Durante o
periodo de retencdo, os dados devem estar prontamente disponiveis.” A empresa transportadora
deve comprovar que pode apresentar os dados, seja por via eletronica ou pelos outros meios citados,
inclusive versdo em papel, quando solicitado ou quando necessario, de forma imediata e segura.

A Secdo Xl deste Capitulo XV trata dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s) e
Registros.

O Artigo 227 determina a obrigatoriedade de POP’s e registros para documentar nove
quesitos para a producdo de medicamentos. Todas estas atividades sdo aplicaveis a operacdo de
transporte de medicamentos.

O Quesito I cita os POP’s para “montagem e qualificacdo de equipamentos.” A empresa
transportadora utiliza equipamentos, por exemplo, para controle de temperatura e/ou umidade
relativa em areas de transbordo e em veiculos de transporte e, conforme a norma sanitéria, a
implantacdo destes equipamentos deve ser descrita e documentada por procedimento operacional
padréo.

O Quesito II cita os POP’s para “aparato analitico e calibra¢do.” A empresa
transportadora deve manter programa de calibracdo periddica dos instrumentos utilizados na
medicdo de temperatura e/ou umidade relativa.

O Quesito III cita os POP’s para “manutengdo, limpeza e sanitizagdo.” A empresa
transportadora deve manter rotinas, registros e avaliagcbes das atividades de manutengdo de seus
equipamentos e instalagdes, além da limpeza dos ambientes.

O Quesito IV cita os POP’s para “pessoal, incluindo qualifica¢do, treinamento, uniforme
e higiene.” A empresa transportadora deve manter avaliagdo, treinamento, recursos e qualificacao
dos seus funcionarios, com treinamentos para as atividades exercidas. Deve disponibilizar e manter
uniformes em boas condi¢des de manutencdo e limpeza. Deve implantar programa de treinamento
continuo e avaliagdo dos resultados para as praticas relacionadas a higiene pessoal e a higiene do
ambiente de trabalho, tendo, como foco central, o alcance das normas de higiene necessérias para

movimentacdo de medicamentos.
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O Quesito V cita os POP’s para “monitoramento ambiental.” A empresa transportadora
deve implantar, desenvolver e aprimorar, continuamente, seus recursos, controles e registro de
dados relativos ao monitoramento ambiental das areas de transbordo e dos veiculos transportadores.

O Quesito VI cita os POP’s para “controle de pragas.” A empresa transportadora deve
manter rotinas documentadas e avaliadas do tratamento de pragas, vetores e infestacGes. Os
recursos utilizados devem atender as normas da legislacdo do meio ambiente. As substancias
utilizadas e os locais de aplicacdo devem considerar a possibilidade de exposi¢édo dos
medicamentos estocados ou em movimentagao.

O Quesito VII cita os POP’s para tratar “reclamacgoes.” A empresa transportadora deve
dispor de servico de atendimento aos clientes para atender solicitacdes, disponibilizar informacdes e
receber reclamagdes. Os contatos recebidos devem ser registrados, avaliados e atendidos, com
rastreabilidade de todas as a¢Ges geradas. As reclamacdes relacionadas as questdes de qualidade e
legalidade sanitaria devem ser atendidas por profissional qualificado.

O Quesito VIII cita os POP’s para “recolhimento.” A empresa transportadora deve dispor
de planejamento para efetuar ou para participar de recolhimento de lote de medicamento, mantido
em area de transbordo ou em etapa de movimentacdo, sob sua responsabilidade. Deve dispor de
registros dos medicamentos com dados da industria farmacéutica, nome do medicamento, niUmero
de lote, data de fabricacdo, data de validade, quantidade, documento fiscal, data de recebimento,
data de entrega e local de entrega.

O Quesito IX cita os POP’s para “devolugées.” A empresa transportadora deve dispor de
planejamento para tratar devolucdo de medicamentos conforme solicitacdo das autoridades
sanitarias ou da prépria industria farmacéutica produtora. Também devem estar preparadas as
rotinas para entrada de medicamentos ndo recebidos ou devolvidos pelo destinatario final, citado no
documento fiscal. Medicamentos podem néo ser recebidos ou devolvidos por erro de pedido, por
erro de enderecamento do local de entrega, por encerramento de atividades do local de entrega, por
danos, quebras, avarias, contaminacdo durante o transporte, por ocorréncia de sinistros como
roubos e furtos, entre outros motivos.

O Artigo 241 orienta sobre as normas aplicaveis a equipamentos citando que “Devem ser
mantidos registros para equipamentos principais e criticos, tais como qualificacdo, calibracéo,
manutencdo, limpeza ou reparos, incluindo data e identificagdo das pessoas que realizaram essas
operagdes.” A empresa transportadora deverd implantar e manter registros e qualificacbes dos
instrumentos e equipamentos utilizados durante o transporte e transbordo de medicamentos. Para a

atividade de transporte estdo incluidos os préoprios veiculos e os recursos de controle de temperatura
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e umidade relativa instalados. Para a atividade de transbordo estdo incluidos os equipamentos de
movimentacdo (empilhadeira e paleteiras), os equipamentos e instrumentos utilizados para controle
e para registro de temperatura e umidade relativa ambiente.

O Artigo 244 apresenta orientagdes dos POP’s para 0 uso de sistemas computadorizados
citando que “Devem estar disponiveis procedimentos para sistemas computadorizados definindo
regras de seguranca (usuarios/senhas), manutencao de sistema e infra-estrutura de informatica,
gerenciamento de desvios de tecnologia da informacéo, recuperacdo de dados e back-up.” A
empresa transportadora, quando utilizar recursos informatizados, deve demonstrar que estdo
implantados e cumprindo com 0s quesitos de seguranca de acesso, da condi¢do de uso continuo por
plano de manutencéo, de recursos de softwares, de equipamentos adequados, de pessoal qualificado
para atendimento as rotinas informatizadas e das normas sanitarias, com implantacdo de
gerenciamento de desvios especificos de tecnologia da informacdo, com testes de recuperacdo de
dados, devidamente registrados e repetidos periodicamente, além da rotina de geracdo de copia de

seguranca, em intervalos regulares.

O Titulo V trata do topico de Validacdo em onze Capitulos, sessenta e seis Artigos, vinte e
trés Paragrafos e cinqlienta e dois Quesitos.

O Capitulo V orienta sobre as atividades de Calibracdo e Verificacdo e estd apresentado
em seis Artigos.

O Artigo 479 avalia os profissionais envolvidos nas atividades citando que “O pessoal
responsavel pela realizacdo da calibracdo e manutencdo preventiva deve possuir treinamento e
qualificagdo apropriados.” A empresa transportadora deve dispor de pessoal treinado e qualificado
para implantar, executar e manter os Planos de Calibragdo e de Manutencdo Preventiva de
instrumentos e equipamentos utilizados durante as atividades especificas de transporte e de
transbordo de medicamentos, sendo de central importancia, a manutengdo preventiva dos veiculos
de transporte.

O Artigo 480 apresenta a estrutura esperada para controle de calibragdes citando que “Um
programa de calibracdo deve estar disponivel e deve fornecer informacgdes tais como padrdes de
calibragdo e limites, pessoas designadas, intervalos de calibracdo, registro e aces a serem
adotadas quando forem identificados problemas.” A empresa transportadora deve assegurar que
todos os instrumentos utilizados para garantir a qualidade dos medicamentos durante as etapas de
transporte e de transbordo estdo incluidos no planejamento de calibracdo periddica. Os limites de

aceitacdo devem estar claramente definidos. Os resultados de calibracdo devem ser avaliados por



131

profissional qualificado, com registros dos dados de identificacdo de instrumento, local de
instalacdo, calibracdo, resultados e avaliacéo.

O Artigo 481 determina a qualificacdo dos padrdes utilizados na calibracdo citando que
“Os padraes utilizados devem ser rastreados a Rede Brasileira de Calibragdo.”

O Artigo 482 informa sobre o registro da condicao de calibracdo dos instrumentos citando
que “Os equipament0s, instrumentos e outros aparelhos calibrados devem ser etiquetados,
codificados ou de alguma forma identificados para indicar o status de calibracdo e a data da
proxima calibra¢do.” A empresa transportadora deve evidenciar o controle de calibragcdo. Esta
determinacdo pode ser atendida por afixacdo de etiqueta com cores diferenciadas para o status da
calibragdo, facilitando a indicacdo e diferenciagdo do status de “Aprovado” do status de
“Reprovado”. Nesta mesma etiqueta podem estar registrados a data da calibracdo atual, a data da
proxima calibracdo planejada, a identificacdo da empresa e do profissional responsavel pela

calibracéo.



132

6.16 Roteiro de Inspecdo para Empresa Transportadora Rodoviaria

A conjugacdo das Boas Préaticas de Distribuicdo com as Boas Praticas de Fabricacéo e
Controle, esta apresentada, a seguir, na proposta de Roteiro de Inspecdo para uma empresa
transportadora, mantendo 0s quesitos e sub-quesitos publicados na Resolucdo n° 329/1999 e
incluindo detalhamento para atender as demandas mais atualizadas para a &rea de armazenagem

conforme apresentado pela RDC n°17/2010, conforme determinado pela Portaria n® 802/1998.

Quadro 8 — Roteiro de Inspecéo para Empresa Transportadora
Fonte RDC n° 329/1999 e RDC n° 17/2010
Adaptacdo pela Autora

1 — Administracdo e Informag6es Gerais sobre a Empresa Transportadora

QUESITO SIM | NAO

Possui Manual da Qualidade?

O Manual da Qualidade esta atualizado?

Disp0e de organograma de cargos?

Dispde de descricdo de cargos de trabalho?

Dispde de setor de Garantia da Qualidade?

Qual o numero total de funcionarios?

Qual o nimero total de funcionarios do setor de Garantia da Qualidade?

Qual o nimero total de veiculos de transporte?

Qual o numero total de veiculos destinados ao transporte de medicamentos

Qual a carga horéaria diaria do Responsavel Técnico?

Nome e nimero do CRF-RJ do Responsavel Técnico?

A empresa transporta exclusivamente medicamentos, drogas e insumos? \ \

Quais os outros produtos transportados?

Existe POP para organizando e separacdo dos diversos tipos de cargas?

Existem registros que demonstrem a separacao dos diversos tipos de cargas?

E vedado o transporte de medicamentos, drogas e ou insumos com produtos
radioativos ou toxicos (inseticidas, detergentes, lubrificantes, agrotoxicos e outros)?

Existe POP instruindo o atendimento a estas restri¢des?

Existem registros que demonstrem o atendimento as restri¢coes?

A empresa estd credenciada junto aos titulares do registro ou distribuidora
credenciada pelo titular do registro?

O transporte é feito somente por empresas devidamente autorizadas / licenciadas
junto a Autoridade Sanitaria?

Possui a AFE emitida pela ANVISA?

Qual o nimero da AFE?

A AFE esta valida para a data da auditoria?

Possui Licenca de Funcionamento, emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual?

A Licenga de Funcionamento esta valida para a data da auditoria?
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Existe contrato entre a empresa e os fabricantes e/ou distribuidores de medicamentos,
drogas e insumos?

Estdo definidas claramente as responsabilidades?

As areas geograficas de atuacdo estdo definidas?

Quais sdo as areas geogréaficas atendidas diretamente pela empresa transportadora?

Quais séo as areas geograficas ndo sdo atendidas diretamente pela empresa transportadora (etapas

terceirizadas, quarteirizadas)?

Todos 0os medicamentos transportados encontram-se devidamente registrados junto a
Autoridade Sanitaria?

A empresa transporta medicamentos sujeitos a controle especial?

Possui AE, emitida pela ANVISA (Portaria n® 344/98 e atualizacdes)?

Qual o numero da AE?

A AE esta satisfatoria para a data da auditoria?

Possui Licenca Especial, emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual (Portaria n°
344/98 e atualizagbes)?

Qual o numero da Licenca Especial?

A Licenca Especial esté valida para a data da auditoria?

Os produtos, incluindo os que exigem transporte especial, obedecendo as
especificagdes do fabricante, sdo transportados de forma a manter sua integridade,
seguranca e qualidade, obedecendo as especificacdes do fabricante?

Existe POP instruindo o atendimento a estas especificagdes?

Existem registros que demonstrem o atendimento as especificacdes?

Quais as faixas de temperatura e umidade relativa nas areas de armazenagem?

Existem registros de leituras de temperatura e de umidade relativa?

Os registros estdo avaliados por profissional competente?

Quais as faixas de temperatura e umidade relativa (quando aplicavel) nos veiculos de transporte?

Existem registros de leituras de temperatura e de umidade relativa?

Os registros estdo avaliados por profissional competente?

A empresa transporta produtos inflamaveis?

Existe POP para classificar, instruir e documentar a movimentacdo e a armazenagem
de produtos inflamaveis?

Existe area exclusiva para armazenar os produtos inflamaveis?

Existem veiculos exclusivos para transportar os produtos inflamaveis?

Estdo disponiveis itens de seguranca especificos para os produtos inflaméveis?

Possui licenca dos Orgéos Competentes para o0 transporte destes produtos?

Qual o 6rgdo competente responsavel pela emissdo da licenga?

Qual o nimero da licenga?

A licenca esta valida para a data da auditoria?

Existe local para armazenamento dos medicamentos, drogas e/ou insumos?

Existem POP para organizar, instruir e registrar a armazenagem dos medicamentos,
drogas e/ou insumos?

A area de armazenagem oferece protecdo contra a entrada de pragas e vetores?

A érea de armazenagem permite a organizacdo das atividades em fluxo direto de
recebimento, armazenagem e expedi¢do?

A area de armazenagem permite a restricdo de acesso de pessoas ndo envolvidas nas
atividades?

Existem pessoas capacitadas e treinadas para executar o controle do transporte de
medicamentos, drogas e insumos?
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Existe Programa de Treinamento e Capacitacio?

Os treinamentos de Boas Praticas de Transporte e de Armazenagem e 0S

treinamentos de POP s&o registrados e podem ser comprovados?

Os funcionarios sdo submetidos a exames médicos admissionais e periodicos?”

Os exames medicos realizados estdo disponiveis?

Os exames médicos sdo avaliados por profissional competente para demonstrar a

condicdo de trabalho do funcionario na sua atividade?

2 — Organizacgao da Empresa Transportadora

QUESITO

SIM

Possui veiculos em condi¢BGes sanitarias adequadas para o transporte de
medicamentos, drogas e/ou insumos?”

Existe Plano de Manutencdo Preventiva para os veiculos de transporte?

Existem registros que comprovem as atividades de manutencao preventiva?

Existem registros que comprovem as atividades de manutengdo corretiva?

Existem procedimentos escritos de inspecao e limpeza de veiculos?

Com qual frequéncia é realizada a limpeza de veiculos?

Os produtos, incluindo os sujeitos a controle especial, sdo transportados com
toda documentacdo necessaria, e obedecendo as especificacdes estabelecidas
pela Legislacdo Vigente?

Existem POP’s para organizar, instruir € documentar a armazenagem e o
transporte dos medicamentos, drogas e/ou insumos?

A empresa sofre inspecoes periddicas das industrias e/ou distribui¢do?

Existem registros de auditorias externas?

Existe plano de ac¢do para atendimento de Ndo Conformidades recebidas?

Séo planejadas agbes corretivas?

Existem registros dos resultados das agdes corretivas?

S&o planejadas a¢Oes preventivas?

Existem registros dos resultados das agdes preventivas?

E realizada sanitizacdo e/ou desinsetizagio dos veiculos?

Qual a periodicidade?

Existem registros da sanitizacdo e/ou desinsetiza¢ao?

Existe programa de controle de pragas e vetores?

Quais os tratamentos disponiveis e aplicados?

A periodicidade de aplica¢des atende ao planejamento?

Os registros e resultados estdo avaliados por profissional competente?

Os produtos séo transportados de forma evitar a exposi¢éo ao sol, umidade, e
de quaisquer outros fatores que possam afetar a qualidade, seguranca e
eficacia?

O empilhamento maximo dos produtos é obedecido?

A orientacdo da seta de posi¢do na embalagem é atendida?

Os produtos sdo separados por empresa cliente, produto, nimero de lote e




documento fiscal de transporte?

A existéncia de embalagens danificadas é notificada imediatamente ao
fabricante e/ou distribuidor?

Existe registros?

Existe POP para registro e acompanhamento de ndo conformidades de
produtos?

Existem registros que demonstrem a comunicacgao e as orientacdes apresentadas
pela empresa cliente?

Existe area especifica para a armazenagem de produtos ndo conformes?

Em caso de roubo, ou sinistro, o0 mesmo é imediatamente comunicado ao
fabricante e/ou distribuidor, bem como a autoridade sanitaria local?

Existe POP que oriente aos funcionarios como comunicar e registrar os roubos
ou sinistros?

Existem controles e informag6es que permitam identificar os medicamentos,
nimeros de lotes, quantidades, fabricantes e documentos fiscais de um
determinado caso de roubo ou sinistro?

Em caso de suspeita de fraude ou falsificacdo a transportadora comunica a
Autoridade Sanitaria local?”

Existe POP que oriente aos funcionarios como comunicar suspeita de fraude ou
falsificacdo?

A empresa mantém programa com definicdo clara de responsabilidade que
garanta a identidade, integridade do produto em todas as fases de transporte?

Este programa é cumprido?

O programa de responsabilidades esta disponivel para consulta?

O programa de responsabilidades € aprovado pelo Farmacéutico Responsavel?

3 — Almoxarifado de Empresa Transportadora

QUESITOS

SIM

Existe local para armazenagem de medicamentos?

Existem POP para orientag0es e registros das atividades de armazenagem?

Existe informagéo sobre a restricdo de consumo de alimentos, bebidas e
cigarros na area de armazenagem?

Existem restrigdes de acesso a area de armazenamento?

Qual a area disponivel para armazenagem de medicamentos?

A area disponivel € proporcional ao volume das operac6es?

As operacdes de recebimento, armazenagem e expedicdo sdo organizadas em
fluxo direto?

Existe espaco reservado ao recebimento?

O espago de recebimento é proporcional ao volume das operagdes?

Existe espaco reservado a expedi¢ao?

O espaco de expedicao é proporcional ao volume das opera¢des?

O recebimento e a expedicgéo séo feitas com a devida protecdo contra fatores
climaticos (chuva, sol, vento, etc.)?
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A armazenagem demonstra organizacao e controles por documento fiscal de
transporte?

O piso, as paredes e o teto séo adequados e estdo em bom estado de
conservagao ¢ higiene?”

Existe POP para controle de pragas e vetores para a rea de armazenagem?

Existe programa de controle de pragas e vetores?

Quais os tratamentos disponiveis e aplicados?

Qual a periodicidade de aplicagOes para o controle de pragas e vetores?

Existem registros das atividades e dos resultados?

Os registros e resultados das atividades estéo avaliados por profissional
competente?

Existe POP para a limpeza e conservagao da area de armazenagem?

Existem registros das atividades planejadas?

A qualidade e a intensidade de iluminacdo sdo adequadas?

A ventilaco do local é suficiente e adequada?

As instalaces elétricas, esgotos e encanamentos estdo em bom estado de
conservagao, segurancga e uso?

As aberturas nas janelas encontram-se protegidas contra a entrada de aves,
insetos, roedores e outros animais?

Existem sanitarios em quantidade suficiente?

Estdo limpos?

Os sanitarios ndo possuem acesso direto pela area de armazenamento?

Existe refeitorio e/ou area para preparo de alimentos?

O refeitdrio e/ou area para preparo de alimentos ndo possuem acesso direto pela
area de armazenamento?

O local oferece condigdes de temperatura adequada para armazenamento dos
produtos?

A temperatura no local € controlada?

Existe POP para as atividades de controle de temperatura e umidade relativa na
area de armazenagem?

A area de armazenagem oferece condi¢es de umidade relativa adequada para o
armazenamento dos medicamentos?

A temperatura e a umidade relativa sdo registradas continuamente?

Temperatura no momento da auditoria: °C

Umidade relativa no momento da auditoria; %RH

Estdo disponiveis especificagdes dos limites de temperatura e umidade relativa?

Qual a periodicidade de registro de temperatura e umidade relativa?

Os valores registrados sao avaliados por profissional competente?

Sé&o registradas ac¢Oes corretivas para registros de temperatura e/ou umidade
relativa fora das faixas especificadas?

Séo realizadas novas leituras de temperatura e/ou umidade relativa apés a
adequacdao implantada?

Os instrumentos de registro de temperatura e umidade relativa séo calibrados
periodicamente?

Qual a periodicidade da calibracéo?

A calibracdo é rastreada a padrdes da Rede Brasileira de Calibragcdo?

Existe planejamento de calibracdo periodica?

O planejamento é cumprido?
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Existe instrumento sobressalente para substituir instrumento em calibracdo?

Existem equipamentos para 0 combate a incéndio?

O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?

Existe POP para controle de equipamentos de combate a incéndio?

Os extintores estdo no prazo de validade?

As mangueiras estdo no prazo de validade dos testes?

Existe controle de validade e testes para 0s extintores e para as mangueiras?

Existe brigada de incéndio?

Existe comprovacao dos treinamentos da brigada de incéndio?

Existe local para armazenamento dos produtos devolvidos e/ou recolhidos?

Existe POP para tratamento de produtos devolvidos e/ou recolhidos?

A area de armazenagem de produtos devolvidos e/ou recolhidos é fechada,
identificada e com acesso restrito?

E realizada a inspecdo dos produtos quando do seu recebimento?

Existem registros?

Os produtos armazenados encontram-se isolados do piso e afastados da parede?

Existem estrados e/ou prateleiras adequados para o0 armazenamento de produtos
cuja altura facilite a limpeza?

Ha necessidade de equipamentos (geladeiras, “freezeres”, camaras frias) para o
armazenamento de produtos sensiveis a temperatura?

Se houver necessidade, existe?

Qual o equipamento?

A temperatura dos equipamentos (geladeiras, “freezeres”, camaras frias) é
controlada e registrada?

A empresa armazena substancias e/ou produtos sujeitos ao controle especial
(Portaria n® 344/98 e atualizagdes)?

Existe local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranca para seu
armazenamento?

Existe POP para armazenagem de substancias e/ou produtos sujeitos ao
controle especial (Portaria n° 344/98 e atualizacdes)?

- O local de armazenamento é uma area fechada, identificada e com acesso
restrito?
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8. CONCLUSAO

As legislacOes brasileiras pertinentes, as diretrizes apresentadas por sistemas regulatorios
internacionais e publicacbes sobre sistemas da qualidade foram pesquisadas e detalhadas na
consolidacdo deste estudo. Esta consolidacdo esta apresentada como uma relacdo de documentos
legais e de documentos de qualidade, e, estes documentos poderao ser solicitados como quesitos do
processo de pré-avaliacdo em um Edital de Contratacéo do servico de transporte de medicamentos
por inddstria farmacéutica publica. Estes documentos apresentados poderdo ser avaliados e
criticados para comprovacdo da veracidade e da atualizacdo do sistema de qualidade de uma
empresa transportadora.

A selecdo de uma empresa transportadora para a movimentacdo de medicamentos implica
na atividade de qualificacdo conforme determinado pelas normas sanitarias brasileiras.

Os resultados praticos obtidos de um processo de qualificacdo sdo altamente relevantes
para 0 objetivo central deste estudo, ou seja, garantir a qualidade do medicamento na etapa de
distribuicéo e transporte.

Entre outras vantagens de um processo qualificado, podem ser citadas as seguintes:

- Conhecimento antecipado dos pontos de maiores riscos da operacao.

- Aplicacéo de acéo preventiva para controle dos maiores riscos identificados.

- Determinacdo de controles para as etapas dos maiores riscos identificados.

- Diminuicédo de ndo conformidades.

- Agilizacdo de acdes corretivas.

- Reducdo e controle de retrabalhos.

- Planejamento de dados a serem coletados durante as etapas executadas.

- Organizacdo de rastreabilidade.

- Definic¢do dos quesitos e especificagdes de qualidade a serem inspecionados.

- Disponibilizagéo do conjunto de documentos legais e técnicos.

- Simplificacdo das auditorias de acompanhamento.

- Confiabilidade de informacdes e das operagoes.

A auditoria proposta pode ser utilizada para a qualificagéo de empresas transportadoras. A
qualificacdo deve ter o foco em considerar os veiculos de transporte como ambiente de

armazenagem de medicamentos em transito e ndo apenas meros veiculos transportadores de
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materiais e, também, a area de transbordo deve ser considerada como area de armazenagem de
medicamentos e ndo uma area de guarda de materiais em geral.

Portanto, todas as etapas da funcdo de transporte devem ser estruturadas, documentadas e
rastreadas, assim como estas mesmas atividades sdo controladas na etapa de armazenagem na
industria farmacéutica produtora.

Os conhecimentos adquiridos com a pesquisa bibliografica, levantamento da legislacdo
pertinente e questionarios de pesquisa do sistema da qualidade de empresas transportadoras foram
aplicados na consolidacao de especificacdes legais e técnicas para que a contratacdo desta prestacdo
de servicos pela empresa farmacéutica publica, possa ser segura e confiavel, da mesma forma como
é obrigatorio para a manutencédo da qualidade de medicamento.

A qualificagdo do servigo de transporte forma o conceito de responsabilidade
compartilhada entre as empresas transportadoras e a indudstria farmacéutica, publica e privada. O
conceito de responsabilidade é o entendimento e aceitacdo que ndo conformidades em transporte de
medicamentos significam riscos para a salde da populacdo assistida nos programas publicos

brasileiros.
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9. PERSPECTIVAS

Este estudo foi desenvolvido baseado na legislacdo sanitaria vigente, ou seja, pesquisou e
consolidou as normas sanitarias brasileiras publicadas durante 35 anos (1976 a 2010). Este periodo
de publicacbes é Unico na historia brasileira pelas caracteristicas de evolugdo, consisténcia de
implantacdo e amplitude de resultados.

Com esta consolidacdo das normas legais fica em aberto a atividade prética de
implantacdo para observacao dos resultados reais possiveis de serem gerados.

Estes resultados gerais podem ser obtidos por estudos desenvolvidos em empresas
transportadoras convidadas a participarem da etapa de visitas experimentais.

Diante disto, as possibilidades futuras de continuidade do estudo podem devem
considerar:

- Implantacdo de visitas experimentais, organizadas em formato de auditoria, com
detalhamento de datas e atividades. O planejamento deve prever a reunido inicial, a data da
auditoria, a apresentacdo do Relatério de Auditoria e a discussdo de agdes corretivas e/ou agdes
preventivas, quando aplicaveis.

- Consolidacdo dos dados obtidos de todas as auditorias realizadas com as empresas
transportadoras participantes, formatando tabelas e graficos indicadores do perfil geral do sistema
da qualidade das empresas de transporte de medicamentos.

- Criacdo uma comunidade virtual para a disponibilizacdo de estudo e do perfil geral do
sistema da qualidade para profissionais farmacéuticos e outros interessados.

- Disponibilizacdo do perfil geral do sistema da qualidade para conhecimento dos
Responsaveis Técnicos das empresas transportadoras, através dos CRF estaduais e do CFF, e das
autoridades sanitarias, a nivel municipal, estadual e federal como apoio para possiveis adequacoes
de acompanhamento e reviséo de legislacdo.

- Ampliacdo do ambito deste estudo com a criagcdo de um sistema de atribuicdo de peso,

na analise de risco, conforme cada tipo de medicamento em movimentagao.
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Apéndice A — Relacdo de Publicacdes Legais sobre Medicamentos
Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Elaboracéo pela Autora

Relacéo de Publicagdes Legais sobre Medicamentos

Publicagéo

Ndmero

Ano

Titulo

LEI

3.820

1960

Cria o Conselho Federal de Farmacia e os Conselhos
Estaduais de Farmacia

5.991

1973

Dispde sobre 0o controle sanitario do comércio de
medicamentos, de drogas, de insumos farmacéuticos e
de correlatos.

6360

1976

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos 0os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos, os produtos correlatos, os cosméticos,
0s produtos saneantes e outros produtos.

6.368

1976

Implantacdo de medidas de prevencéo e repressao ao
trafico ilicito e uso indevido de substancias
entorpecentes

6.437

1977

Dispde sobre as infracdes a legislacdo sanitaria
federal e estabelece as respectivas penalidades
aplicaveis

8.078

1990

Implantacdo das normas para o Cédigo de Defesa do
Consumidor Brasileiro

8008

1990

Implantacdo da Lei Orgéanica da Saude

8.926

1994

Implantacdo da obrigatoriedade de inclusdo de
adverténcias e recomendacges sobre o uso de
medicamentos por pessoas de mais de 65 anos, nas
bulas de medicamentos

9.294

1996

Regulamenta a divulgacdo comercial de
medicamentos, de produtos a base de fumo, de
bebidas alcoolicas

9.782

1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e
criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

9.787

1999

Determinacéo das bases legais para a implantagdo
dos medicamentos classificados como medicamentos
geneéricos

10.742

2003

Criacdo da Camara de Regulamentacéo do mercado
de medicamentos

11.343

2006

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre
drogas

DECRETO

74.17

1974

Implantacdo do controle sanitario do comércio de
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos.

78992

1976

Implantacdo de medidas de prevencéo e repressao ao
trafico ilicito e uso indevido de substancias
entorpecentes
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79094

1977

Implantagdo das normas de Vigilancia Sanitéria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos.

2018

1996

Regulamenta a divulgagédo de medicamentos, de
produtos a base de fumo, as bebidas alcodlicas

2181

1997

Disp0e sobre as normas do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor

1999

Disp0e sobre o Regimento Interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria

3181

1999

Regulamenta as bases legais para a implantacdo dos
medicamentos classificados como medicamentos
genericos

3.961

2001

Disp0e sobre a transferéncia de titularidade de
registro de produtos sob controle da legislacédo
sanitaria

5348

2005

Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
medicamentos, de drogas, dos insumos farmacéuticos
e de produtos correlatos.

5.7175

2006

Disp0e sobre o fracionamento de medicamentos para
dispensdo em farméacias e drogarias

PORTARIA

64

1984

Dispde sobre as modificacdes e a autorizacdo dos
principais grupos terapéuticos e subgrupos
relacionados

108

1991

Normatizacdo da composi¢do da terapia de
reidratacdo oral

254

1997

Determina o Grupo de Trabalho para a determinacao
dos niveis de dosagens diarias de vitaminas e minerais
em medicamentos

40

1998

Regulamenta as normas para os niveis de dosagens
diarias de vitaminas e minerais em medicamentos

344

1998

Aprova o Regulamento Técnico sobre as substancias e
0s medicamentos sujeitos ao controle especial de
drogas

802

1998

Institui o Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda
a cadeia dos produtos farmacéuticos

1.052

1998

Aprova a relacdo de documentos necessarios para
habilitar a empresa a exercer a atividade de transporte
de produtos farmacéuticos e farmoquimicos

3.916

1998

Determina a Politica Nacional de Medicamentos

185

1999

Terceirizagdo de producdo, armazenagem e controle
de qualidade

354

2006

Aprova e promulga o regimento interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria

593

2000

Dispde sobre o regimento interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria

338

2004

Aprova a Politica Nacional de
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Assisténcia Farmacéutica

354

2006

Disp0e sobre o regimento interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria

2007

Apresenta o Guia de Notificacdo de lotes-pilotos de
medicamentos

2008

Dispde sobre os intrumentos que preconizam a
racionalizacé@o da analise técnica de peticdo de
concessao, de renovagéo e de alteragdes no registro de
medicamentos

2009

Apresenta as alteracdes no Guia de notificagédo de
lotes-pilotos de medicamentos

2009

Apresenta a relacdo de medicamentos de notificacdo
simplificada

2009

Determina o contetdo para amostras gratis de
medicamentos

11

2009

Dispde sobre o historico de mudancas de produto

12

2009

Aprova o guia para provas de equivaléncia
farmacéutica e biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia para a forma de sprays e
aerossois nasais de dose controlada

15

2009

Dispde sobre o cronograma e as priorizacOes para a
primeira etapa da implantacdo do registro de insumos
farmacéuticos ativos

RE
NORMATIVA

10

1978

Estabelece as normas técnicas bésicas relacionadas
com a prescricdo, a producgéo e o emprego de
medicamentos

RE

196

1996

Estabelece as diretrizes e as normas regulamentadoras
para as pesquisas envolvendo os seres humanos

251

1997

Contempla a norma complementar para a area
tematica especial de novos farmacos, vacinas e testes
diagnosticos

329

1999

Institui 0 Roteiro de Inspecdo para as transportadoras
de medicamentos, de drogas e de insumos
farmacéuticos

479

2002

Publicagéo do Guia para o Protocolo e o para o
Relatdrio Técnico de estudo de bioequivaléncia e
biodisponibilidade

481

2002

Guia para a isenc¢éo de estudos de bioequivaléncia e
de biodisponibilidade

572

2002

Determina a informacéo da presenca da substancia
Tartrazina na bula e cartucho do medicamento

132

2003

Institui as normas para o registro de medicamentos
especificos

893

2003

Implantacdo do Guia para a Realizagao de Alteragdes,
de InclusGes, de Notificacdes e de Cancelamentos de
poOs-registros de medicamentos

894

2003

Implantacdo do Guia para o Protocolo e para o
Relatdrio Técnico de estudos de Bioequivaléncia
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895

2003

Implantacdo do Guia para o Protocolo e para o
Relatdrio Técnico dos estudo de Biodisponibilidade

897

2003

Implantacdo do Guia para a Isencéo e para a
Substituicao de estudos de Bioequivaléncia

898

2003

Implantacdo do Guia para planejamento e realizacdo
da Etapa Estatistica de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia

899

2003

Implantagdo do Guia para validagdo de métodos
analiticos e bioanaliticos

900

2003

Determinacédo das normas e da documentacao para o
estudo e elaboracéo do relatério de equivaléncia
farmacéutica e do perfil de dissolucéo

901

2003

Determinacéo do guia para realizacdo do estudo e
elaboracéo do relatorio de equivaléncia farmacéutica
e perfil de dissolugéao

1.548

2003

Publicacdo das categorias de risco de farmacos
destinados as mulheres gravidas

119

2004

Determinacdo da mesma forma farmacéutica para
dragea e comprimido revestido

310

2004

Publicacdo do Guia para a realizacdo do estudo e da
elaboracéo do relatério de equivaléncia farmacéutica
e perfil de dissolucédo

338

2004

Determinacdo das normas de seguranca e de
qualidade dos medicamentos utilizados no pais,
promocao do uso racional e 0 acesso aos
medicamentos essenciais

2005

Instituicdo do guia para a realizacdo dos estudos de
estabilidade de curta e longa duragéo, em
medicamentos

1.315

2005

Disp0e sobre o registro simultaneo de medicamentos
similar e generico

2.328

2005

Institui 0 guia para a realizacéo de alteracGes, de
inclus@es, de notificacBes e de cancelamentos dos
pos-registros de medicamentos

1.17

2006

Institui o guia para as provas de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia de medicamentos

RDC

185

1999

Estabelece requisitos minimos para assegurar a
qualidade de medicamentos importados

329

1999

Institui 0 Roteiro de Inspecdo para as empresas
transportadoras de medicamentos, de drogas e de
insumos farmacéuticos

33

2000

Estabelece os requisitos para a manipulacdo de
medicamentos

41

2000

Determinacédo das normas de habilitacdo de empresas
para realizagédo de equivaléncia farmacéutica,
biodisponibilidade e/ou bioequivaléncia

134

2000

Determina as normas de Boas Préaticas de Producao e
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Controle de Qualidade aplicaveis as industrias
farmacéuticas

Institui o regulamento técnico para os medicamentos

84 2002 s .
classificados como genéricos
157 2002 Determina os requisitos para o registro de
medicamentos similares
Determina a padronizagéo de embalagens de
168 2002 | medicamentos a serem entregues ao Ministério da
Saude
Estabelece o prazo para o cumprimento de itens ndo
215 2002 | atendimentos por um roteiro de inspecédo sanitaria em
indUstria farmacéutica
276 2002 Estabelece as regras da nomeclatura de denominacdes
comuns brasileiras
280 2002 Estqb_elece as substancias quimicas de referéncia
certificadas
Estabelece a proibicdo de entrada de materiais com
305 2002 . : : N :
origem em tecidos/fluidos de animais ruminantes
Estabelece as normas para a importagéo,
68 2003 | comercializacdo, exposicao ao consumo de produtos
com origem em tecidos/fluidos de animais ruminantes
Determina a certificacdo de boas préaticas em estudos
103 2003 A o : o
de biodisponibilidade/bioequivaléncia
Determina o registro de medicamentos classificados
132 2003 : e
como medicamentos especificos
Determina o registro de medicamentos classificados
133 2003 : -
como medicamentos similares
134 2003 Dls_poe sobre as adequacgédo de medicamentos ja
registrados
135 2003 Aprc,as_enta a regulamento técnico para medicamentos
genéricos
Determina as alteragdo de bulas e embalagens para
137 2003 | registro/renovacdo de registro de medicamentos
pertencentes as classes/principios ativos relacionados
138 2003 Disp0e _sobre 0 enquadramento na categoria de venda
de medicamentos
140 2003 Dlsp_oe sobre as normas dos textos de bulas dos
medicamentos
Determina as normas Boas Praticas de Producéo e
210 2003 | Controle de Qualidade aplicaveis as industrias
farmacéuticas
333 2003 Dete_rmlna as normas sobre a rotulagem de
medicamentos
Regulamenta o procedimento de peti¢cdes submetidas
349 2003 | a analise de setores tecnicos da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria
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197

2004

Disp0e sobre a atualizacdo das medidas de controle e
fiscalizacdo das substancias constantes das listas
publicadas pela Portaria n°344/1998 e suas
atualizagdes

219

2004

Determina as normas para a conducédo de pesquisa
clinica

250

2004

Determina os prazos para o peticionamento e a
concessao de renovacao de registro de medicamentos

135

2005

Determina as normas para o fracionamento de
medicamentos em farmécias e drogarias

204

2005

Regulamenta o procedimento de peti¢cdes submetidas
a analise de setores técnicos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria

206

2005

Estabelece as normas para a peticao de arquivamento
e da guarda temporéarios dos registros de
medicamentos

244

2005

Determina a proibicdo do uso de preparacdes a base
de lidocaina, na forma farmacéutica solucéo oral, para
uso interno

260

2005

Determina as normas para o fracionamento de
medicamentos em farmécias e drogarias

269

2005

Aprovacdo do regulamento técnico para a ingestdo
diaria recomendada de proteinas, de vitaminas e de
minerais

80

2006

Determina as alteracfes nas normas para o
fracionamento de medicamentos em farmacias e
drogarias

199

2006

Determina as normas para a notificagdo simplificada
de importacdo/comércio de medicamentos de baixo
risco a saude

16

2007

Determina a aprovacdo do regulamento técnico de
registro de medicamento classificado como
medicamento genérico

17

2007

Determina a aprovacédo do regulamento técnico de
registro de medicamento classificado como
medicamento similar

25

2007

Determina as normas para as terceirizacoes de etapas
de producéo, de armazenagem e de controle de
qualidade

28

2007

Dispde sobre a priorizacdo da analise técnica de
peticdes

29

2007

Dispde sobre o registro e sobre a comercializagdo
para a substitui¢do do sistema de infusdo aberto para
fechado em solugOes parenterais de grande volume

39

2008

Apresenta o regulamento para a obtencdo do
Comunicado Especial Unico para a realizagéo de
pesquisa clinica em territério nacional
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2008

Dispde sobre as normas de farmacovigilancia para 0s
detentores de registro de medicamentos de uso
humano

2009

Dispde sobre as normas de farmacovigilancia para 0s
detentores de registro de medicamentos de uso
humano

23

2009

Dispde sobre as normas de farmacovigilancia para 0s
detentores de registro de medicamentos de uso
humano

37

2009

Determina a aprovacdo de compéndios internacionais
com validade no territorio nacional

43

2009

Dispde sobre a suspensdo temporéaria das propagandas
de medicamentos isentos de prescricdo medica

47

2009

Estabelece as normas para a elaboracgéo, a
harmonizacdo, a atualizacdo, a publicacdo e a
disponibilizacdo do texto de bulas especificas para os
pacientes e para os profissionais de salde

48

2009

Dispde sobre a realizacdo de alteracdo, de inclusdo, de
suspensao, de reativacao e de cancelamento pds-
registro de medicamentos

57

2009

Apresenta o cronograma e a priorizagdo para a
primeira etapa da implantacdo de registro de insumos
farmacéuticos ativos

60

2009

Dispde sobre as normas para a producao, a
dispensacéo e o controle de medicamentos como
amostra gratis

71

2009

Estabelece as normas para a rotulagem de
medicamentos

17

2010

Disp0e sobre as normas para Boas Préticas de
Fabricacdo de Medicamentos aplicaveis as industrias
farmacéuticas

22

2010

Dispde sobre a transferéncia de titularidade de
registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em
razdo de operagdes societarias

31

2010

Dispde sobre a realizagdo dos estudos de equivaléncia
farmacéutica e de perfil de dissolugdo comparativo

10

2011

Estabelecde os requisitos minimos para assegurar a
qualidade de medicamentos importados

11

2011

Determina as normas para o controle da substancia
Talidomida e de medicamentos contendo Talidomida
na formulagéo

24

2011

Estabelece as regras para registro de medicamentos
classificados como especificos

26

2011

Disp0e sobre a suspensdo do prazo concedido para as
adequac0es as regras de rotulagem de medicamentos
publicadas
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Institui o manual de identidade visual de

21 2012 | medicamentos a serem fornecidos ao Ministério da
Saude

97 2012 E_stabelt/ec_:e 0s quesitos minimos para os estudos
bioanaliticos

154



155

Anexo A — Autorizacdo do Comité de Etica para Pesquisa com Seres Humanos
Fonte: Equipe Plataforma Brasil
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