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APRESENTACAO

Logistica é um campo de atuacao emergente para o farmacéutico, privativa deste
profissional em se tratando do medicamento. Trata-se de um setor que esta em constante
evolucdo e que apresenta diferentes situagdes durante o dia a dia, por abranger atividades
complexas realizadas pelas organizagoes, seja no ambito piblico ou privado. Muitas vezes
quem esta ingressando na area, por desconhecer as atividades logisticas nao entendem
de maneira clara quais responsabilidades e suas atribui¢des. A caréncia de materiais es-
pecificos que abordem tecnicamente o “como fazer” e “por onde comecar” para suprir a
demanda de conhecimentos técnicos exigidos pelo mercado trouxe a ideia de desenvolver
um guia pratico oficial. Além do mais, o dinamismo do mercado exige do farmacéutico
certas habilidades como criatividade, fluéncia em outros idiomas, lideranca, boa capa-
cidade de relacionamento, conhecimento em tecnologia e proatividade, entre outras,
tornando a busca pelo aprendizado algo constante.

Importante ressaltar que a atividade do farmacéutico em logistica esta regula-
mentada pela Resolucio CFF RESOLUCAO N° 679, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2019, sendo

OBRIGATORIA sua leitura por quem atua ou pretende atuar nesta area.

OBJETIVO

Este guia se propoe a elencar de maneira pratica e coesa 0s passos iniciais necessa-
rios para que a atuacao do farmacéutico seja realizada efetivamente quanto a assisténcia
farmacéutica na area de logistica, ou seja, de empresas que compdem a cadeia logistica
farmacéutica publica e privada, auxiliando o profissional nas atividades inerentes a sua
profissao.

Nota: Este guia nao contempla assuntos relacionados a registro, cadastro ou notifi-

cacao de produtos junto a vigilancia sanitaria.

PUBLICO-ALVO

Farmacéuticos de distribuidoras, importadoras, armazenadoras, transportadoras e

demais agentes da cadeia logistica da salide, que atuam em atividades reguladas.
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9] nTrRODUCAO

Segundo o Council of Logistics Management (1991) citado em Bowersox&Closs(2007),
a logistica pode ser definida como o processo de planejamento, implementacgdo e controle
eficiente e eficaz do fluxo e o armazenagem de mercadorias, servigos e informacoes relaciona-
das desde o ponto de origem até o ponto de consumo, com o objetivo de atender ds necessidades
dos clientes. Em se tratando de medicamentos, essa definicao se estende a garantia
da qualidade até a entrega ao paciente final durante todo o ciclo de vida do produto,
de modo a assegurar a seguranca, qualidade e eficacia de seu uso, dai a importancia
do cumprimento das boas praticas de distribuicao, armazenagem e transporte como
pilar de atuacao do(a) farmacéutico(a).

A cadeia logistica farmacéutica é composta por inddstrias, importadoras,
distribuidoras, armazenadoras, transportadoras e demais agentes responsaveis
por entregar o produto até o usuario final, e envolve a integragao das informacoes
das varias etapas operacionais no ambito nacional. Do ponto de vista legal todos os
componentes da cadeia logistica sdo responsaveis solidarios pela manutencao da
qualidade do medicamento de ponta a ponta, portanto cumprir as questoes técnicas
com a presenca do(a) farmacéutico(a) em todas as etapas logisticas é essencial. O

uso e aplicagao das competéncias necessarias sao proporcionais a complexidade da

atividade logistica ao qual ele(a) estara inserido(a) (Figura1).




Figura 1

ILUSTRACAO DAS ETAPAS DA CADEIA DE DISTRIBUICAO FARMACEUTICA

Transportador Transportador
Nacional Aduaneiro

Operador
Logistico
(AG/Filial)

EADI

(Porto Seco) CAFS

Farmacia Hospital

O fluxo da cadeia de distribuicao farmacéutica se caracteriza pelo modelo comercial
contratado de modo a agregar eficiéncia e valor ao processo como um todo, e assim alcan-
carosresultados esperados pelas organizacoes. Devido aos diversos modelos operacionais
existentes no Brasil e no mundo, esse campo de atuacdo do(a) farmacéutico(a) torna-se
promissor. Todas essas tarefas que envolvem o trabalho logistico sao desafiadoras e esti-
mulantes para desenvolvimento da carreira.
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°) DEFINICOES

CENTRO DE DISTRIBUICAO: armazém onde ocorrem as seguintes operacdes de
uma forma bem sistematizada, para que se possa dar agilidade nos processos: as merca-
dorias vém de diversos fornecedores em grandes quantidades (cargas consolidadas). Sao
armazenadas e sua distribuicao é feita de forma fracionada, a fim de poder oferecer aos
seus clientes a opcao de aquisicao de varios itens em quantidades menores do que a for-
necida diretamente pelos fabricantes. A disposicao dos centros de distribuicao é regional,
para facilitar a proximidade e agilidade no atendimento de seus clientes.

BOAS PRATICAS DE DISTRIBUI(;AO EARMAZENAGEM (BPDA): conjunto de acoes
que asseguram a qualidade de um medicamento por meio do controle adequado durante
o processo de distribuicao e armazenagem, bem como fornecem ferramentas para prote-
ger o sistema de distribuicao contra medicamentos falsificados, reprovados, ilegalmente
importados, roubados, avariados e/ou adulterados.

CADEIA DE FRIO OU REDE DE FRIO: processo que engloba as atividades de arma-
zenamento, conservacao, manipulacao, distribuicao e transporte dos Produtos Sensiveis a
Temperatura.

CENTRAL DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO (CAF): 4rea especifica destinada
as atividades de recebimento, armazenagem, distribuicao e expedicao de medicamentos
e produtos em servicos de salde, necessariamente vinculados a uma unidade de satide ou
a um gestor do sistema de salde.

CROSS-DOCKING é parte do sistema de distribuicao que visa maximizar a eficién-
cia dos recursos utilizados sendo realidade do mercado de logistica farmacéutica. Neste
modelo, os produtos passam rapidamente (menos de 24 horas) sem caracterizar armaze-
nagem pela area de recebimento/expedicao do armazém ou terminal de carga.

DISTRIBUIDOR: compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacéuti-
cos, produtos para a salide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e sanean-
tes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para
o exercicio de suas atividades.

IMPORTADOR: pessoa fisica oujuridica responsavel pela entrada de bem ou produ-
to procedente do exterior no territério nacional.

LOGISTICA FARMACEUTICA: operacio que requer altos indices de customizacdes
operacionais, com particularidades técnicas e premissas de boas praticas de armazena-
gem, gestao de estoques e transportes durante toda a cadeia de valor ao qual os produtos

sao submetidos.



OPERADOR LOGISTICO: Empresa detentora de Autorizacio de Funcionamento
(AFE) e Autorizacao Especial (AE), quando aplicavel, capacitada a prestar os servicos de
transporte e/ou armazenamento.

QUALIFICACAO: acio de provar que quaisquer instalacdes, equipamentos, utilida-

des e sistemas funcionam corretamente e realmente levam aos resultados esperados.

VALIDACAO: acio de provar, de acordo com os principios das Boas Praticas de

Fabricacao, que qualquer procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou
sistema realmente leva aos resultados esperados.

RECINTOS ALFANDEGADOS:

a) de zona primaria: lojas francas, patios, armazéns, terminais e outros locais
destinados a movimentacao e ao depésito de mercadorias importadas ou des-
tinadas a exportacao que devam movimentar-se ou permanecer sob controle
aduaneiro, assim como as areas reservadas a verificacao de bagagens destina-
das ao exterior ou dele procedente.

b) de zona secundaria (Porto Seco): entrepostos, depdsitos, terminais ou outras
unidades destinadas ao armazenamento de mercadorias nas condi¢oes da ali-
nea anterior, bem como as dependéncias destinadas ao depésito de remessas

postais internacionais e remessas expressas.

TERCEIRIZACAO: prestacio de servicos, por Empresa Contratada, em atividades de
producao, controle de qualidade, transporte ou armazenamento de medicamentos e de
produtos biolégicos

TRANSPORTADOR: pessoa fisica ou juridica que efetua o transporte de produtos
farmacéuticos, cosméticos, insumos farmacéuticos, alimentos, produtos para a salde
e saneantes, provenientes de remetente para destinatario determinado, incluindo os
transportadores comerciais, publicos ou privados e os de carga propria, podendo executar
adicionalmente a armazenagem em transito.

TRANSPORTE MULTIMODAL: é aquele que utiliza duas ou mais modalidades de
transporte sob a responsabilidade (inica de um Operador de Transporte Multimodal (OTM)
e é regido por um Unico contrato.

OTM: pessoa juridica, transportadora ou nao, contratada como principal para a rea-
lizacao do Transporte Multimodal de Cargas, da origem até o destino, por meios préprios
ou por intermédio de terceiros. Este operador assume a responsabilidade pela execucao
desses contratos, pelos prejuizos resultantes de perda, por danos ou avaria as cargas sob
sua custddia, assim como por aqueles decorrentes de atraso em sua entrega, quando hou-

ver prazo acordado.
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3 ATIVIDADES INICIAIS DO FARMACEUTICO

Ao ser contratado(a) por uma empresa componente da cadeia logistica,
o(a) farmacéutico(a) necessita primeiramente entender os processos e produtos
envolvidos nas operacoes logisticas. A regularizacao das empresas é um compo-
nente que impacta nesses processos incluindo as questoes de ambito fiscal, de
vigilancia sanitaria e demais 6rgaos reguladores. As Boas Praticas de Distribuicao
e Armazenagem (BPDA) sao base dos processos de sistema de gestao da qualida-
de pois sao requisitos regulatoérios, ou seja, obrigatoérios. As funcoes regulatoria,
qualidade e operacional andam praticamente juntas, sendo importante as empre-
sas gerirem recursos e nimero de profissionais suficientes para exercerem suas
atividades conforme as BPDA.

Existem ainda poucos(as) profissionais no mercado com conhecimentos regu-
latérios em logistica, por isso é importante que o(a) farmacéutico(a) adquira esse

conhecimento neste vasto campo de atuacao.

A) Funcao Regulatoria

REGULARIZACAO DE DISTRIBUIDORA, ARMAZENADORA E TRANSPORTADORA

Para regularizar inicialmente a empresa junto aos érgaos sanitarios, é necessario
que esta esteja oficialmente aberta, ou seja, com cadastro de inscricao estadual, na junta

comercial, receita federal e prefeitura local.

ESFERA MUNICIPAL ESFERA ESTADUAL ESFERA FEDERAL

CRF

Junta Comercial Anvisa
Vigilancia Sanitaria

Prefeitura

Orgdo Ambiental Estadual Ibama

Corpo de Bombeiro

Nessa fase é imprescindivel implantar também os processos da qualidade para
que sejam alcancados os objetivos desta regularizacao e dos negécios da empresa, e ficar

atento aos requisitos documentais das normativas regulamentares aplicadas as classes de



produtos que a empresa trabalha. Para isso, sao documentos minimos necessarios para
regularizacdo sanitaria da empresa:

e CNPJ;

e  Contrato social (empresa limitada) ou estatuto social (Sociedade an6nima);

e Inscricao municipal e estadual;

e  Alvara de funcionamento municipal;

e  Certificado de vistoria do corpo de bombeiros;

e  Certidao de Regularidade Técnica;

e laudo Técnico de Avaliacao ou Layout do projeto aprovado.

SEGUE PASSO A PASSO PARA REGULARIZACAO DOCUMENTAL:

P> Passo1: Juntamente com o engenheiro/arquiteto, montar fluxo operacional, incluin-
do areas de recebimento, armazenagem e expedicao e de segregacao de produtos de-
volvidos, avariados, recolhidos, produtos sujeito ao regime especial (quando aplicavel),
quarentena (quando aplicavel), entre outros, devidamente identificados, conforme a

RDC 430/2020 e suas atualizacoes.

P> Passo 2: Apresentar um projeto arquitetnico assinado por engenheiro ou arquiteto,

contendo o desenho (croqui) do fluxo de produtos e atividades operacionais da empresa.

P> Passo 3: Ap6s aprovacio deste projeto, cadastrar a empresa no conselho regional de
farmacia e realizar a assuncao de responsabilidade técnica com posterior emissao da
certidao de regularidade técnica.

A planta aprovada e assinada deve fazer parte da documentacao fisica na empresa.
Caso necessite de mudanca de fluxo operacional e estrutura fisica da empresa, a planta
deve ser apresentada com as alteragoes devidas ao setor de arquitetura/engenharia do

6rgao competente.
P> Passo 4: Solicitar a concessdo de licenciamento sanitario na vigilancia sanitaria do
municipio com assuncao de responsabilidade técnica. Nesta etapa ficar atento as docu-

mentacoes exigidas, que pode variar conforme municipio.

P Passo 5: Apés o deferimento do pedido de concessio acima, de posse do relaté-

rio de inspecao emitido pela vigilancia sanitaria do municipio devera ser realizada

13
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a peticao eletronica junto a Anvisa, para solicitacao da autorizacao de funcionamento

ou autorizacao especial (AFE ou AE) para cada classe/atividade da empresa, conforme

abaixo:
CLASSES DE PRODUTOS ATIVIDADES REGULADAS
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (por empresa matriz) Importar/exportar
Medicamentos sob controle especial(por estabelecimento) Distribuir
Correlatos/Produtos para a Satde (por estabelecimento) Expedir
Cosméticos, perfumes e produtos de higiene (por empresa matriz) Armazenar
Saneantes Domissanitarios (por empresa matriz) Transportar

Os requerimentos de AFEs e AE devem ser feitos via eletronicamente ou fisicamente

conforme orientado pelo site da Anvisa (www.anvisa.gov.br). Aempresa somente torna-se

habilitada a exercer a atividade com produtos de interesse a salide apds a publicacao em
Diario Oficial da Uniao (DOU) das Autoriza¢des de Funcionamento aplicaveis. A validade
das AFEs e AE é indeterminada.

Para alteracdo de endereco e/ou razao social, ampliacido ou reducao de
atividades, devera ser peticionado eletronicamente ou fisico no sistema da Anvisa as
documentacoes atualizadas com pagamento de taxa. A ampliacao de atividades/classes
de produtos se aplica quando a empresa pretende realizar outra atividade vinculada
a sua atividade principal, e/ou com outras classes de produtos nao contemplados nas
licencas e autorizacoes vigentes.

Para alteracao de responsavel técnico e/ou responsavel legal, devera ser peticionado
eletronicamente no sistema da Anvisa as documentacoes atualizadas sem pagamento de
taxa, nao requerendo publicacao posterior em Diario Oficial da Uniao (DOU).

Em caso de desligamento do responsavel técnico ou co-responsavel, cabe ao
profissional comunicar o conselho regional, vigilancia sanitaria e Anvisa com brevidade.

Atentar que o processo de pedido de autorizacdo de funcionamento emitida
pela Anvisa é finalizado com a publicacao em diario oficial da uniao, disponivel no sitio
eletrénico www.in.gov.br

Obs: a Anvisa nao emite Autorizacao de Funcionamento para armazenagem, dis-
tribuicao e transporte de alimentos, cabendo nesse caso a licenca sanitaria emitida pela

vigilancia sanitaria do municipio.



P> Passo 6: Apresentar cépia da publicacdo em DOU da AFE e AE, quando aplicavel
este Gltimo, a vigilancia sanitaria municipal para emissao da licenca sanitaria.
Quaisquer informacoes complementares, consultar a RDC N°16/2014 que Dispoe so-
bre os Critérios para Peticionamento de Autorizagio de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE) de Empresas, e RDC N°222/2007 e RDC N°198/2017 que dispde sobre os pro-
cedimentos de peticdo e arrecadacdo eletronica no dmbito da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria- ANVISA.

REGULARIZACAO DE IMPORTADORAS E ARMAZENADORAS

A empresa que deseja importar produtos regulados necessita requerer junto a
Vigilancia Sanitaria Municipal e Anvisa o deferimento desta atividade complementar-
mente a orientacao acima descrita.

Distribuidoras que pretendem também exercer atividade de importacao de produ-
tosregulados, devemrealizar pedido de ampliacao de atividades e/ou classe. Dependendo
das classes de produtos que pretende importar, essa atividade é realizada somente ap6s a
regularizacao da empresa na Anvisa.

Adicionalmente para de importacao de produtos, é necessario conhecer sobre regis-
tro, cadastro e/ou notificacao destes na Anvisa.

Para casos de importadoras que desejam terceirizar a armazenagem de produtos é
importante entender os modelos fiscais e contratuais existentes e os diferentes tipos de
armazéns tais como:

e  Filial Fiscal, estabelecimento filial do cliente instalada no operador logistico.

e  Armazém Geral, tem por objetivo social explorar a atividade de guarda e con-

servacao de mercadorias pertencentes a terceiros.

e Armazém alfandegado, tem a principal funcao de receber mercadorias de
importacao a serem nacionalizados ou mercadorias que serdo exportadas,
sendo de total responsabilidade do referido armazém a observancias
das leis e normas fiscais vigentes na praca.Depdsito Fechado, unidade da
empresa que realiza atividade de armazenamento de produtos préprios,
em deposito proprio, que dispde de instalacdes, equipamento e recursos
humanos préprios para o exercicio desta atividade, instalado em endereco
diverso da empresa fabricante, distribuidora, ou comércio varejista, consi-

derada extensao destas.
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Além de algumas funcionalidades de armazéns:

e Multiclientes, armazém de grande porte compartilhado entre diversos clien-
tes, indicados para empresas que necessitam de flexibilidade para aumentar
sua capacidade produtiva ou que buscam sua estrutura logistica eficiente para
expandir seu negécio em todo o territério nacional.

e In-house ou intralogistica, servico que inclui o armazenamento, acondiciona-
mento, processo de separacao dos produtos, embalagem adequada e o abas-
tecimento dentro das instalacGes do cliente.

e CD dedicado, centro de distribuicao cujas operacoes sao dedicadas a apenas

um cliente.

Referente a regularizacao de armazéns é imprescindivel consultar normas munici-
pais e estaduais.
Quaisquer informagbes complementares consultar normas Anvisa inclusas nas

referéncias deste guia, além de outras especificas por classe/atividade pertinentes.

B) Funcao Qualidade

Definir os objetivos da qualidade, implantar politicas de conscientizacao e pro-
cessos documentados conforme as BPDA s3o essenciais para um sistema de gestao
da qualidade funcional e efetivo que de fato cumpra com as exigéncias regulatérias e
garanta a qualidade dos produtos durante todo seu ciclo de vida. Qualidade amadu-
recida e robusta vai além de satisfazer as necessidades do cliente, é um componente
importante para organizacao e melhoria dos processos da empresa e das atividades de
seus funcionarios. Nesse contexto, o papel do(a) farmacéutico(a) é entender a impor-
tancia dessa pratica, fazer uso da argumentacao técnica, implementa-la e trabalhar pela
participacao e engajamento de todos da empresa.

Para implantacao e/ou implementacao do sistema de gestao, cabe ao(a) farma-

céutico(a) coordenar ou executar inicialmente as seguintes atividades:
Gestao de documentos da qualidade

e Listar todos os documentos da qualidade a serem implantados ou implemen-
tados e definiro modo de gestao, com cronograma de implantacao. Vale ressal-
tar que a vigéncia dos documentos da qualidade inicia a partir do treinamento

de implantacao e distribuicao aos setores pertinentes.



e  Elaborar Manual de Boas Praticas conforme atividades realizadas, produtos
armazenados, distribuidos e transportados, abrangéncia destas atividades,
além de definir politicas e objetivos da qualidade.

e Elaborar procedimentos operacionais e de manutencao, entre os quais:
Aquisi¢do (quando aplicavel), Coleta, Recebimento, Expedi¢do, Armazenagem,
Inventario (quando aplicavel), Tratativas de produtos devolvidos, recolhidos e
avariados, Descarte de residuos, Transporte, Controle e monitoramento de tempe-
ratura e umidade de dreas e equipamentos, Limpeza e manutencdo de ambientes,
Monitoramento de temperatura dos veiculos (quando aplicavel), Limpeza de vei-
culos, Controle de Pragas de dreas e veiculos, Limpeza de Caixa D agua, Limpeza e
manutencdo de Ar-Condicionado, entre outros.

e Implantar ou implementar o sistema de gestdo da qualidade conforme
diretrizes das BPDA desenvolvendo procedimentos, instrucoes, planos e
programas, entre os quais: Como elaborar procedimentos, Programa de trei-
namento, Gerenciamento e identificacdo de sensores de temperatura e umidade,
Gerenciamento de calibracdo de instrumentos, Gerenciamento de mudancas,
Programa de manutencdo preventiva de equipamentos, Programa de Qualificagdo
Térmica e Validacdo de Sistemas, Programa de auditoria Interna, Procedimento
de Andlise e Gerenciamento de Riscos, Qualificacdo de fornecedores e clientes,
Tratativas de ndo conformidades, Tratativas de reclamacgoes e devolugaes,
Tratativas de Recolhimento de Produto (quando aplicavel), Tratativas de roubo/
furto/extravio (quando aplicavel), entre outros

e Criar Programa de Gestao de Residuos de Servicos de Satide (PGRSS) confor-

me sistema de gestao ambiental, se aplicavel.
Treinamento e gestao de pessoas

Pessoas envolvidas nos processos de manuseio operacional dos produtos farma-
céuticos e relacionados deverao receber treinamento inicial e periédico apropriado
para exercer sua funcao com eficiéncia. Ao ingressar na empresa, a integracao deve
abranger também os principios das BPDA. A empresa deve montar um programa anual
de treinamento contendo todos os temas obrigatdrios e complementares necessarios
para desenvolvimento de competéncias e habilidades. Necessario realizar a avaliacao
da eficacia dos treinamentos, através da aplicacao de testes ou entrevistas com registro

em formularios especificos.
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Auditorias internas

A empresa deve possuir um procedimento ou programa e pessoas capacitadas
para executar autoinspecao, que tem como principal objetivo checar se o sistema da
qualidade é eficiente. As autoinspecoes devem ser conduzidas por profissional(ais)
nao vinculado(s) hierarquicamente ao processo ou ao departamento inspecionado,
podendo ser terceirizada ou prépria. Nesse tltimo caso, faz-se necessario que nimero
suficiente de funciondarios sejam capacitados. Principais competéncias de um auditor
interno sao:

e  Sercapacitado quanto aos principios e métodos para conducao da auditoria;

e  Conheceros processos da empresa a serauditada;

e  Saberinterpretar os requisitos normativos.

Aempresa deve montar uma lista de verificacao especifica para sua(s) atividade(s)
adequada as normas sanitarias vigentes, para uso e aplicacao nas auditorias internas,

cuja periodicidade devera ser definida pelo sistema de gestao da qualidade.
Registro de nao conformidades

Nao conformidades sao quaisquer divergéncias em relacao aos requisitos ex-
pressos pelo Sistema de Gestao da Qualidade. O(a) farmacéutico(a) devera entender
e identificar corretamente uma nao conformidade que impacta na garantia da quali-
dade do produto, ou seja, desenvolver habilidades para uma abordagem baseada em
riscos.

O fluxo de tratativa de nao conformidades deve estar descrito em procedimento,
sua origem, formas de investigacao, prazos de registros e acompanhamento, conforme
abaixo:

e |dentificar e constatara nao conformidade.

e  Registrara nao conformidade em formulario especifico.

e |Investigaracausa raiz da ndo conformidade.

e  Efetuarasacoes corretivas e preventivas.

e Implantaracdes de acompanhamento da ado¢ao e monitoramento da eficacia

das acoes corretivas e preventivas.

e  Submetera avaliacdo e concordancia das chefias de cada departamento afeta-

do e da posicao hierarquica maxima da empresa.

° Encerrar com assinatura e data.



Cadeia fria de medicamentos

Trata-se do controle efetivo de produtos termossensiveis em toda a cadeia de
distribuicao, desde a fabricacao, passando por uma ou mais etapas de armazenagem e
transporte, até a entrega ao paciente, destinatario ou usuario final.

As faixas de temperatura para conservacao dos medicamentos podem variar,
devendo sempre ser consultada, quando necessario, sua ficha técnica fornecida pelo
detentor do registro, de forma a possibilitar a armazenagem e transporte do produto na
condicao requerida. Deve-se atentar também para os avisos no rétulo da caixa de em-
barque e checar se o sistema de distribuicao esta qualificado termicamente, ou seja, se
eu tenho um processo de recebimento/expedicao/entrega, sera que todas essas etapas
sao realizadas em meio qualificavel? Outro ponto importante sao as responsabilidades
e ciéncia de cada etapa do processo (fornecedor/recebedor/entregador) pois precisam
estar claras e definidas quanto ao cumprimento das Boas Praticas em cadeia fria. O
farmacéutico precisa primeiramente entender este cenario para possibilitar acdes ne-
cessarias que lhe cabem e até reportar as partes interessadas os impactos regulatérios e
responsabilidade solidaria.

Em casos da necessidade de mais informacoes sobre conservacao dos produtos,

uma fonte complementar de consulta é a Farmacopeia Brasileira (2019).

INSCRIQGES NOROTULO QUEA SUBSTANCIA DEVE SER CONSERVADA EM RECIPIENTE OPACO
Proteger da Luz Que a'substfmcia deve ser conservada em recipiente opaco ou capaz de
impedir a acao da luz.
Proteger da Poeira Que a substancia deve ser mantidaem frasco arrolhado e usar capuz protetor.
Em congelador Em temperatura entre -20 °Ce O °C.
Em refrigerador Em temperatura entre 2 °Ce 8 °C.
Local fresco Ambiente cuja temperatura permanece entre 8 °C e 15 °C.
Local frio Ambiente cuja temperatura nao excede 8 °C.
Temperatura Temperatura, normalmente, encontrada em um ambiente de
Ambiente trabalho, entre 15 °C e 30 °C.
Local quente Ambiente cuja temperatura permanece entre 30 °C e 40 °C.
Calor Excessivo Indica Temperatura acima de 40°C.

Fonte: Farmacopeia Brasileira, 6 edicao, 2019.
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Quando a empresa possui em seu portfélio produtos sensiveis a condicoes extremas
de temperatura e/ou umidade, deve estabelecer procedimentos especificos e possuir insta-
lacoes adequadas para armazenar, distribuir ou transportar tais produtos conforme segue:

e |Instalarsistemas de monitoramento e mapeamento térmico.

e Instalare Qualificar area de armazenagem, inclusive de armazenagem tempo-

raria, como salas, entre outras.

e |Instalare Qualificar equipamentos como freezers, geladeiras, camaras frias.

e Instalare Qualificar embalagens térmicas de transporte.

e  Qualificar rotas de transporte.

e Possuir plano/equipamentos de contingéncia para casos de falta de energia.

O recebimento, guarda e montagem das cargas de cadeia fria deve ser orien-
tada pelo detentor do registro do produto e varia conforme modelo operacional
praticado pela empresa, ou seja, todo o sistema de distribuicao deve ser qualificavel
termicamente, ou no minimo monitorado, a fim de minimizar os riscos a qualidade
do produto.

O distribuidor ou armazenador deve estabelecer instru¢des de trabalho para
armazenagem e acondicionamento correto dos produtos nas embalagens de trans-

porte ou palete.
Validagao de sistemas

Quaisquer sistemas utilizados em logistica que possam impactar na qualidade
do medicamento devem ser validados. A validacao de sistemas normalmente é rea-
lizada por profissional capacitado que desenvolve as diversas etapas necessarias do
projeto de validacao garantindo assim sua eficacia e robustez do servico seguindo as
diretrizes das Boas Praticas de Fabricacao e guia oficiais como o Guia para Validagdo
de Sistemas Computadorizados, Anvisa, n°33, V.1 e IN N°134/2022. Mapear os processos
e conhecer as interfaces sistémicas sao um dos requisitos imprescindiveis para cum-

primento desta exigéncia regulamentar.
Qualificacao de fornecedores e clientes

A qualificacdo é a garantia de que compra de quaisquer produtos ou servicos
terceirizados seja efetuada de forma qualificavel e segura, sendo que aqueles que
impactem nas BPDA devem passar por aprovacao prévia do setor da qualidade da

empresa, anteriormente a compra ou contratacao do servico. O primeiro passo é



montar um procedimento ou programa de qualificacdo e estabelecer os critérios
técnicos e métodos de avaliacao dos fornecedores ou clientes.

Para qualificacdo de clientes deve-se solicitar no minimo as documentacoes e licen-
cas obrigatorias tais como:

e CNPJ;

e  Autode Vistoria de Corpo de Bombeiro;

e  Alvara de Localizagao e Funcionamento;

e  Alvara Sanitario;

e  Certidao de Regularidade Técnica;

e  Autorizacao de Funcionamento (AFE), conforme atividade/classe;

e  Autorizacao Especial (AE), quando aplicavel.

A atividade deve ser gerenciada por uma equipe especializada e devera ter formu-
lario de qualificacao para cada fornecedor ou cliente conforme estabelecido em procedi-
mento. Os critérios para aprovacao do fornecedor devem considerar os fatores de riscos a
qualidade do produto.

Quaisquer empresas prestadoras de servicos (contratadas) sujeitas ao controle de
vigilancia sanitaria devem estar devidamente licenciadas no momento da contratacao.
O(a) responsavel técnico(a) deve se atentar as legislacdes que regulam as respectivas
atividades. Ex: limpeza de ar-condicionado, servicos de controle de pragas, servicos de
restaurantes, entre outros.

No caso da contratacao de transportadoras além da qualificacao documental sani-
taria, deve-se solicitar o Certificado de Registro e Licenciamento do Veiculo. Além disso,
deve-se verificar o cumprimento das boas praticas de transporte, como manutencao,
limpeza e dedetizacao dos veiculos, monitoramento de temperatura e qualificacdo tér-
mica das rotas (se aplicavel), gestao de subcontratados, plano de gerenciamento de riscos
a seguranca da carga, plano de contingéncia quanto a ocorréncia de roubos e acidentes,

entre outras condicoes que possam impactarem risco a qualidade e seguranca do produto.
Analise e Gerenciamento dos riscos

A abordagem de riscos é um componente auxiliar do cumprimento das boas prati-
cas e umatendéncia regulamentar. Identificar e avaliar os riscos a qualidade do produto ao
longo da cadeia logistica é pensar permanentemente com olhar do risco, ou seja, exercitar
a mente pensando no que pode dar errado no processo e que possa impactar na satde do

paciente final.
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Sendo assim, a gestao de riscos é um pilar do sistema de gestao da qualidade. O
objetivo da andlise e identificacdo dos riscos é mapear em qual(is) etapa(s) da cadeia lo-
gistica poderd ocorrer danos a qualidade do medicamento, qual a severidade deste dano e
em que isso pode impactar na satide do paciente.

Primeiro passo para sua implantacao é checar se o sistema de gestao da qualidade
estd sendo cumprido. Segundo passo é montar o procedimento, definir métodos de apli-
cacao para avaliar e gerenciar os riscos, e na sequéncia montar equipe multidisciplinar
que dominem conhecimentos sobre os processos da empresa, sobre o produto armaze-
nado e transportado. As diretrizes para implantacdo da analise e gerenciamentos dos

riscos devem seguir os guias nacionais e internacionais aplicaveis ao setor farmacéutico.

c) Funcao Operacional

Atuar diretamente nas opera¢oes com medicamentos e produtos relacionados a
salde que sao a base da logistica e uma étima oportunidade para desenvolvimento de
carreira. O grau de complexidade da operacao pode variar de acordo com a natureza
do(s) produto(s), atividades e seus respectivos modelos de distribuicao. Na gestao de
seu estoque o detentor de registro do produto pode fazer uso de armazém préprio ou
terceirizado, independente disso, muitas sao as funcoes que podem ser exercidas pelo
(a) farmacéutico(a), destacamos abaixo as atividades principais:

e Adequacdo de estrutura fisica do armazém, area de segregacao, do fluxo de

produtos e de equipamentos instalados conforme as boas praticas.

e  Treinamento iniciais, implantaciao de procedimentos e melhorias conforme as

Boas Praticas.

e Acompanhamento do fluxo operacional dos produtos em geral.

e Acompanhamento do fluxo operacional de produtos termolabeis, se aplicavel.

e  (Cestaode comprasde servicos e produtos relacionados a operacao.

e Atendimento e apoio ao cliente.

e Acompanhamento de auditorias internas, externas e inspecoes da vigilancia

sanitaria.

e Implantacao e acompanhamento de indices de desempenho e melhorias.

e  Supervisao das areas de segregacao de produtos, entre os quais: devolvidos,

avariados, reprovados e suspeitos de falsificacao.



Supervisao das areas de segregacao de produtos, entre os quais: controlados,
vencidos, quarentena e recolhidos, quando aplicavel.

Supervisao das condicoes de temperatura e umidade da(s) area(s) de
armazenagem.

Avaliacao fisica de produtos devolvidos e/ou nao conformes.

Montagem de relatérios e planilhas de controle.

Coordenacao de simulacao de recolhimento de produtos, se aplicavel.
Coordenacao do processo de destruicao de residuos.

Acompanhamento e gestao das informacdes sistémicas e fisicas relacionadas

aos produtos.




4 concLusAo

A logistica farmacéutica é influenciada principalmente por fatores regulatérios
econdmicos, geograficos e sociais, e o(a) farmacéutico(a) como seu elemento norteador
exerce papel de fundamental importancia para o cumprimento das Boas Praticas.

Do ponto de vista operacional muitos sao os desafios da logistica nacional, sendo
um desafio ainda maior entregar o medicamento dentro do prazo em qualquer destino,
com seguranca e garantia da sua qualidade conforme requerido pelo fabricante. Como a
eficacia do tratamento e promocao da satide do paciente é diretamente dependente de
uma logistica eficiente sendo uma questao de satde publica, este tema merece atengao
nao so6 por parte dos profissionais da satide como por toda a sociedade.

Este guia teve como objetivo demonstrar de modo pratico para o(a) farmacéuti-
co(a) as atividades que lhe cabem para atuacao em empresas logisticas. Considerando o
cenario exposto acima e acomplexidade das operacgdes de distribuicao dos medicamen-
tos no Brasil, é de fundamental importancia o profissional se qualificar constantemente,

além de consultar outras fontes referenciais que possam complementar o contetdo

orientativo deste guia.




5 DEPOIMENTOS

“Atuar como farmacéutica em armazéns alfandegados, seja em zona secundaria ou pri-
mdria, onde atuo no momento, é ter a possibilidade de assegurar que a porta de entrada da cadeia
logistica dos produtos de interesse a saiide no Brasil, estd apta a desempenhar o seu papel com
seguranca e qualidade, seguindo o preconizado pela ANVISA”.

Clara Rimoli — Manaus Airport rede VINCI Airports.

“Ser feliz profissionalmente: No é fazer sé o que vocé gosta de fazer... E enxergar sentindo
em fazer o que vocé faz. Eu enxergo sentindo no que fago, com a minha atuagdao como farmacéu-
tica na area logistica posso garantir a populacdo acesso aos medicamentos e demais produtos da
saiide com toda a seguranca, eficicia e qualidade”.

Bruna Leticia P. da Silva- Luft Logistics Healthcare.

“Ofarmacéutico possuipapel vital e fundamental em uma Distribuidora de Medicamentos.

Atua no controle de documentos, assuntos regulatorios e cumprimento de legislagoes vigentes.

Além disso, atua no correto armazenamento e transporte de medicamentos (inclusive os de

cadeia fria (termolabeis)). Desta forma, sua atuacdo possui influéncia na qualidade, eficacia e
seguranga dos medicamentos’”.

Kerlin Conzatti Casanova - CIAMED Distribuidora de Medicamentos LTDA.

“Atuar no setor portudrio como farmacéutica é muito gratificante, pois nos propoe desafios

e aprendizados diversos, diariamente. O setor ¢ dindmico e exige que o profissional esteja atuali-

zado e conheca as operagoes do segmento, com o objetivo garantir a integridade das mercadorias

no processo de nacionalizagdo, e, assim possa desempenhar seu papel agregando conhecimentos
especificos em regulatorios e qualidade.

Alana Dariza - Transbrasa Transitaria Brasileira LTDA

“ Atuar na cadeia de transporte logistica ¢ a certeza da seguranca que os produtos far-
macéuticos vao chegar nos estabelecimentos e até ao consumidor com a mesma qualidade da
indistria, evitando desta forma prejudicar o usudario.

Janaina Santana da Cunha - Farmacéutica de Transportadora.
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