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ABREVIATURA E SIGLAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
AFE: Autorizacdo de Funcionamento

AE: Autorizacdo Especial

AR: Analise de Risco

ATQ: Acordo Técnico da Qualidade

BPF: Boas Praticas de Fabricacao

BPDA: Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem
BPDAT: Boas Praticas de Distribuicao, Armazenagem e Transporte
CFF: Conselho Federal de Farmécia

CRF: Conselho Regional de Farmacia

CRT: Certiddo de Regularidade Técnica

DML: Depésito de Material de Limpeza

GRQ: Gerenciamento de Risco da Qualidade

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for

Human Use

LFO: Laboratorio Farmacéutico Oficial

N/A: Nao Aplicavel.

OMS: Organizagdo Mundial da Saude

POP: Procedimento Operacional Padrao

RL: Responsavel Legal

RT: Responséavel Técnico

SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade

SQ: Sistema da Qualidade

PCMSO: Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
PGRSS: Plano de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude
USP: United States Pharmacopeia

VISA: Vigilancia sanitaria local
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1. INTRODUCAO

Segundo a definicdo do Council of Supply Chain Management Professional (2009), a
logistica pode ser definida como o processo de planejamento, implementacdo e controle
eficiente e eficaz do fluxo e a armazenagem de mercadorias, servicos e informacoes
relacionadas desde o ponto de origem até o ponto de consumo, com o objetivo de atender as
necessidades dos clientes. Quando o produto objeto de logistica compreende medicamentos,
torna-se imprescindivel a manutencdo da garantia da qualidade em todos os elos da cadeia,
envolvendo as etapas de aquisicdo/compras, recebimento, armazenagem, separagao/picking e
por ultimo, porém ndo menos importante, o transporte.

Na logistica farmacéutica, € de suma importancia que se tenha como objetivo a
manutencédo do trinbmio seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, tendo em vista as
peculiaridades das formulac¢des, que irdo definir as condigbes de temperatura e umidade para a
armazenagem, com o propésito de ndo impactar de forma adversa a estabilidade dos produtos.
Neste contexto, torna-se primordial que as atividades logisticas com medicamentos sejam
realizadas em condi¢cbes de boas praticas de distribuicdo, armazenagem e transporte,
atualmente respaldadas pela RDC n° 430/2020 da Anvisa.

A logistica farmacéutica compreende industrias, importadoras, distribuidoras,
armazenadoras, CAF, transportadoras e demais agentes responsaveis por entregar o produto
até o usuario/paciente final, e envolve a integracéo de informacdes relacionadas a vérias etapas
operacionais no ambito nacional. Neste contexto, cabe ressaltar que todos atores da cadeia
logistica de medicamentos sao responsaveis solidarios pela integridade e qualidade do produto
de ponta a ponta. Ainda cabe ressaltar que para o cumprimento de questdes técnicas de forma
a contribuir para o éxito desse tipo de atividade, torna-se primordial a presenca do profissional
farmacéutico, atuando como responsavel técnico, em todas as etapas do processo logistico.

Este Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (BPDA) de
medicamentos foi elaborado com base no repertério normativo nacional e internacional vigentes,
podendo ser utilizado como fonte de consulta por instituigdes da iniciativa publica ou privada,

que realizam atividades logisticas com essa classe de produtos.
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2. OBJETIVO

Definir as diretrizes a serem seguidas no armazenamento e distribuicdo de
medicamentos, visando a manutencao da seguranga, eficacia e qualidade, desde o ponto de
origem até o paciente/usuario.

3. CAMPO DE APLICACAO

Aplica-se as instituicbes e empresas que realizam atividade de distribuicdo e
armazenagem de medicamentos.
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4. DEFINICOES

As seguintes definicdes se aplicam aos termos usados neste manual:

Armazenagem: guarda, manuseio e conservagao segura de medicamentos,

Armazenagem em transito: conjunto de procedimentos, de carater temporario, relacionados
ao transito de carga, que envolvem as atividades de recebimento, guarda temporaria,
conservacédo e seguranca de medicamentos.

Boas Praticas de Armazenagem (BPA): conjunto de a¢des que asseguram a qualidade de um
medicamento por meio do controle adequado durante o processo de armazenagem, bem como
fornecem ferramentas para proteger o sistema de armazenagem contra medicamentos
falsificados, reprovados, ilegalmente importados, roubados, avariados e/ou adulterados.

Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (BPDA): conjunto de a¢bes que asseguram
a qualidade de um medicamento por meio do controle adequado durante o processo de
distribuicdo e armazenagem, bem como fornecem ferramentas para proteger o sistema de
distribuicdo contra medicamentos falsificados, reprovados, ilegalmente importados, roubados,
avariados e/ou adulterados.

Boas Préticas de Transporte (BPT): conjunto de a¢des que asseguram a qualidade de um
medicamento por meio do controle adequado durante o transporte e armazenagem em transito,
bem como fornecem ferramentas para proteger o sistema de transporte contra medicamentos
roubados, avariados e/ou adulterados. Procedimentos higiénico-sanitarios e operacionais
aplicados em todo o fluxo de transporte, desde a qualificacao do cliente até a entrega da carga,
garantindo a seguranca e a qualidade dos produtos.

Cadeia de frio ou rede de frio: processo englobado pelas atividades de armazenagem,
conservagao, manuseio, distribuicdo e transporte dos produtos sensiveis a temperatura.
Contaminacéo: introducé@o ndo desejada de impurezas de natureza quimica ou microbioldgica,
ou de matéria estranha, em produto farmacéutico durante as etapas de armazenagem ou
transporte.

Contéiner: ambiente utilizado para armazenamento ou transporte de produtos, podendo ser
refrigerado e com a temperatura controlada.

Contrato de terceirizacdo: documento mutuamente acordado e controlado entre as partes,
estabelecendo as atribuicdes e responsabilidades das empresas contratante e contratada.
Controle de pragas: E o conjunto de acbes corretivas e preventivas que diminuem o risco de
infestacdes e contaminacgdes por insetos e roedores.

Cross-docking: parte do sistema de distribuicdo que visa maximizar a eficiéncia dos recursos
utilizados sendo realidade do mercado de logistica farmacéutica. Neste modelo, os produtos
passam rapidamente (menos de 24 horas) sem caracterizar armazenagem pela area de

recebimento/expedicdo do armazém ou terminal de carga.
6
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Data de validade: data limite para a utilizacdo de um medicamento definida pelo fabricante,
com base nos seus respectivos testes de estabilidade, mantidas as condicdes de
armazenamento e transporte estabelecidos.

Devolucdo: retorno ao fornecedor dos medicamentos incorporados, fisicamente, estoque do
cliente e, que desta forma, entraram na cadeia de custddia deste. Estes medicamentos, quando
devolvidos a origem, o sdo com documento fiscal correspondente, distinto do documento de
envio.

Distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentacdo de cargas que inclui o
abastecimento, armazenamento e expedicdo de medicamentos, excluida a de fornecimento
direto ao publico.

Distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, em
quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de
suas atividades.

Expedicédo: conjunto de procedimentos relacionados ao embarque para fins de transporte de
medicamentos.

Higienizacao: limpeza e remocdo de qualquer tipo de sujidade, residuo e outros agentes
contaminantes, prevenindo e eliminando 0os microrganismos nocivos a satude humana.
Limpeza: remocdo de qualquer tipo de substancia ou residuo, evitando e prevenindo as
contaminacoes e proliferacdes de pragas.

Lote: produto processado em uma etapa de producdo sob as mesmas condi¢cbes e
homogeneidade.

Logistica Farmacéutica: operacdo que requer altos indices de customizacfes operacionais,
com particularidades técnicas e premissas de boas praticas de armazenagem, gestdo de
estoques e transportes durante toda a cadeia de valor ao qual os produtos séo submetidos.
Manifesto de carga: documento que contém lista de mercadorias que constituem o
carregamento do veiculo de transporte.

Medicamento termol&abil: medicamento cuja especificacdo de temperatura méaxima seja igual
ou inferior a 8 °C.

N&o conformidade: ndo atendimento de um requisito especificado.

Numero de lote: combinagéo definida de numeros e/ ou letras que identifica de forma Gnica um
lote em seus rétulos, documentacdo de lote, certificados de andlise correspondentes, entre
outros.

Operador logistico (OL): empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE), quando aplicavel, capacitada a prestar os servigos de transporte e/ou
armazenamento.

Pragas: sdo insetos e roedores que podem causar contaminacdo direta ou indireta nos
produtos.

Praguicidas/Inseticidas: qualquer substancia quimica utilizada no Controle de Pragas.
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Procedimento operacional padrédo (POP): procedimento escrito e autorizado que fornece
instrucdes para a realizacao de operac6es ndo necessariamente especificas a um dado produto
ou material, mas de natureza geral (por exemplo, operacdo, manutencdo e limpeza de
equipamentos, qualificagdo, limpeza de instalacbes e controle ambiental, amostragem e
inspecao).

Produto devolvido: produto terminado, expedido e comercializado, devolvido ao detentor do
registro ou ao distribuidor;

Produto a granel: qualquer produto que tenha passado por todas as etapas de producao, sem
incluir o processo de embalagem; os produtos estéreis em sua embalagem primaria séo
considerados produto a granel.

Qualificacd@o: conjunto de acdes realizadas para atestar e documentar que quaisquer
instalagbes, sistemas e equipamentos estdo propriamente instalados e/ou funcionam
corretamente e levam aos resultados esperados.

Qualificacdo térmica: verificagdo documentada de que 0 equipamento ou a area de
temperatura controlada garantem homogeneidade térmica em seu interior.

Quarentena: retencdo temporaria de produtos terminados, isolados fisicamente ou por outros
meios que impecam a sua utilizacdo, enquanto aguardam uma decisdo sobre sua liberacéo,
rejeicdo ou reprocessamento.

Recebimento: conjunto de atividades relacionadas a chegada, conferéncia e internalizacdo em
estoque de medicamentos.

Recolhimento: acédo que visa a imediata e eficaz retirada do mercado, de determinado(s) lote(s)
de medicamento, com indicios suficientes ou comprovacao de desvio de qualidade, que possa
representar risco a saude, ou por ocasido de cancelamento de registro, relacionado com a
seguranca e eficacia do produto, a ser implementada pelo detentor do registro e seus
distribuidores.

Remessa ou entrega: quantidade de um determinado medicamento fornecida em resposta a
uma ordem de compra, podendo uma Unica remessa incluir um ou mais volumes e materiais
pertencentes a mais de um lote.

Seguro: que ndo oferece risco a saude e a integridade fisica do consumidor.

Sistema ativo de controle: sdo aqueles com controle ativo de temperatura e/ ou umidade,
capazes de se auto ajustar as variacdes da temperatura externa, como por exemplo, 0s
contéineres refrigerados para transporte aéreo e maritimo e os caminhdes refrigerados.
Sistema passivo de controle: sdo aqueles sem controle ativo de temperatura e/ou umidade,
como por exemplo, contéineres termicamente isolados, feitos de poliestireno ou poliuretano,
com material refrigerante. Nao sédo capazes de se auto ajustar as variacdes de temperatura
externa, sendo sua capacidade determinada por meio de estudos e previsbes de temperatura e
umidade para a rota em questéo.

Terceirizacdo: prestacdo de servicos, por empresa contratada, em atividades de producéo,
8
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controle de qualidade, transporte ou armazenamento de medicamentos e de produtos
biologicos.

Transportador: pessoa fisica ou juridica que efetua o transporte de produtos farmacéuticos,
cosmeéticos, 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 prépria, podendo executar adicionalmente a

armazenagem em transito.

5. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

De acordo com as normativas e guias vigentes sobre Boas Préticas de Distribuicdo e
Armazenagem (BPDA), as instituicdes que realizam atividades de armazenamento e distribuicédo
de medicamentos deverdo ter um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) amplamente
concebido e corretamente implementado, documentado e que incorpore boas praticas de
armazenamento e de distribuigdo, gestéo de riscos de qualidade e revisdo de gerenciamento.

Os processos que impactam na qualidade dos produtos distribuidos e armazenados
pela empresa deverdo ser mapeados. Um sistema de elaboracao, revisdo e gerenciamento de
POP definirdo as diretrizes a serem seguidas. Todo procedimento realizado deverd ser
registrado.

A alta administragdo tem a responsabilidade final de garantir que um sistema de
qualidade eficaz seja estabelecido, tenha recursos adequados, implementado e mantido. A
eficacia, fungbes, responsabilidades e autoridades devem ser definidas, comunicadas e
implementadas em toda a organizacgéo.

Os desvios de qualidade ocorridos na execucao das atividades da instituicdo deverao
ser tratados como nao conformidades, e devera existir um POP informando como proceder no
tratamento desses eventos, visando sempre a melhoria continua dos processos.

De acordo o guia da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) - WHO Technical Report

Series, No. 961, Annex 9 - 0 SGQ devera assegurar que:

e As boas praticas de distribuicdo e armazenagem sao adotadas e gerenciadas por meio
de acordos satisfatorios para garantir, na medida do possivel, que os medicamentos
sejam armazenados, distribuidos e posteriormente manuseados para que a qualidade
seja mantida durante todo o prazo de validade na cadeia de suprimentos;

e Os produtos sao adequadamente adquiridos, armazenados, distribuidos e entregues aos
destinatarios certos;

e As operagOes sdo claramente especificadas em POP;

e As responsabilidades séo claramente especificadas nas descri¢cdes de cargo;
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e Todos os riscos sao identificados e controles efetivos sdo implementados;

e Existem sistemas de gestdo de devolucdes, reclamacdes e recalls;

o Existem sistemas para gerenciar mudancas, desvios e acdes corretivas e preventivas
(CAPA);

e [Existem processos para assegurar a gestdo das atividades terceirizadas (EX.:
transporte);

o Existe procedimento de autoinspec¢do e/ou auditoria de qualidade; e

e Existe um sistema de Gestao de Riscos da Qualidade (GRQ).

Ja a RDC n° 430, que versa sobre Boas Préticas de Distribuicdo, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos, descreve as seguintes acdes do SGQ:

= Garantir a implementagcédo e manutencdo de um sistema da qualidade;

= Coordenar a gestdo documental;

= Elaborar, revisar e aprovar POP;

= Adotar e manter programas de autoinspecoes;

= Executar treinamentos;

= Supervisionar e realizar simulacdes de recolhimento de medicamentos;

= Receber e investigar as reclamacdes;

= Gerenciar 0s produtos devolvidos;

= Verificar e garantir os requisitos legais de licenca sanitdria e autorizagdo de
funcionamento dos integrantes da cadeia de distribuicAo de medicamentos quando do
exercicio da atividade de distribuicdo (fornecedores, transportadores, clientes e
prestadores de servicos que impactem na qualidade do produto);

= Gerenciar a qualificacéo e calibracdo de equipamentos e instrumentos;

= Registrar, investigar e adotar a¢des corretivas para as nao conformidades;

= Gerenciar residuos;

= Garantir a rastreabilidade dos medicamentos e dos dados relativos as transacdes
comerciais;

= Implementar um programa efetivo e seguro de manejo de pragas;

= Realizar as comunicacdes previstas aos oOrgdos sanitarios conforme modelos
estabelecidos e divulgados por estes e comunicar aos parceiros comerciais e
autoridades policiais competentes quando do roubo e da identificacdo de produtos
falsificados ou adulterados; e

= Garantir a destinagdo adequada de produtos falsificados.

10
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A RDC n° 430 ainda descreve que na empresa dever existir uma politica de qualidade,
escrita e autorizada, descrevendo as intencdes e requisitos gerais em relacdo a qualidade,
podendo ser detalhada em um Manual da Qualidade. A estrutura organizacional devera ser
apresentada na forma de organograma, onde é possivel verificar claramente as
responsabilidades, autoridades e inter-relacdes de todo o pessoal. Deveres e responsabilidades
deverdo estar claramente definidos e compreendidos pelos individuos envolvidos, e registrados
como descrigcdes de trabalho por escrito.

5.1 GERENCIAMENTO DE RISCOS DA QUALIDADE

O guia da Organiza¢édo Mundial da Saude (OMS) - WHO Technical Report Series, No.
961, Annex 9 -, orienta que a empresa implemente um sistema para avaliar, controlar, comunicar
e revisar os riscos identificados em todas as etapas da cadeia de abastecimento. A avaliagdo
do risco deve ser baseada no conhecimento cientifico e experiéncia com o processo e ligada a
protecdo do paciente/cliente que ira fazer o uso medicamento.

Controles apropriados devem ser desenvolvidos e implementados para lidar com
quaisquer riscos identificados. A eficacia dos controles implementados deve ser avaliada em
intervalos periddicos.

A abordagem de riscos devera ser um componente auxiliar no cumprimento das boas
praticas, tendo em vista tratar-se de uma tendéncia regulamentar. Sendo assim, a gestdo de
riscos devera contribuir para o SGQ, por meio da andlise e identificagdo dos riscos, mapeando
as etapas da cadeia logistica onde podem ocorrer danos a qualidade do medicamento, assim
como a severidade deste dano e em que isso pode impactar na salde do paciente.

Para a implementacdo de um gerenciamento de riscos da qualidade a empresa podera

se basear em guias, tais como o ICH Q9 e a ISO 31000 e suas atualizagdes.

6. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)

A empresa devera manter atualizados os POP utilizados na rotina da atividade de

logistica de medicamentos, contemplando pelo menos os seguintes temas:

e Aquisicdo/Compra (quando aplicavel);
e Coleta;

e Recebimento;

o Expedicéo;

e Armazenagem;

¢ Inventario (quando aplicavel);
11
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e Tratativas de produtos devolvidos, recolhidos e avariados;

e Descarte de residuos;

e Transporte;

¢ Controle e monitoramento de temperatura e umidade de areas e equipamentos;
e Limpeza e manutencao de ambientes;

¢ Monitoramento de temperatura dos veiculos (quando aplicavel);

e Limpeza de veiculos (quando aplicavel);

e Controle de Pragas de areas e veiculos;

e Limpeza de Caixa D"agua;

e Limpeza e manutencgéo de Ar-Condicionado.

7. RESPONSABILIDADE TECNICA

Atualmente existe uma norma do Conselho Federal de Farmécia (CFF), a Resolugéo
n® 679 de 2019, que informa as atribuicbes do farmacéutico Responséavel Técnico (RT) nas
atividades logisticas de produtos farmacéuticos (medicamentos, cosméticos, produtos para a
saude, etc).

Na referida norma é descrita a necessidade de a empresa manter um RT pelas
atividades de armazenagem, distribuicdo e transporte de medicamentos, o que inclui
responsabilidades na implantacdo e manutencéo do programa de Boas Praticas. Para exercer
esta responsabilidade, o profissional devera estar qualificado e devidamente registrado no
Conselho Regional de Farmacia (CRF).

Preconiza-se ainda que o RT zele pelo cumprimento das legislagbes e normativas
sanitarias sobre BPDA, orientando quanto as adequacdes necessarias para o cumprimento das
normas, no que se refere a comercializacdo de medicamentos regularizados junto a Anvisa e
oriundos de empresas devidamente autorizadas junto aos 6rgaos sanitarios competentes.

O RT também devera assessorar a empresa nas acfes de regularizacdo do
estabelecimento, como por exemplo na obtencdo e manutencdo de licencas sanitarias e

autorizacdes de funcionamento.

Outras atividades que deveréo ser desempenhadas pelo RT:

e Supervisionar e/ou definir a adequacdo da area fisica, instalagbes e
procedimentos da empresa;

e Organizar e implementar o Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenagem (MBDA);

e Treinar os funcionarios com base nos procedimentos estabelecidos e manter

12
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registro dos treinamentos efetuados;

o Elaborar procedimentos e rotinas para 0s processos com impacto na qualidade
dos produtos;

¢ Notificar os detentores de registro de medicamentos e as autoridades sanitarias
e policiais, 0s casos de suspeitas de alteracdo, adulteracao, fraude, falsificacéo

ou roubo de produtos.

O Responséavel Legal (RL) e o Responsavel Técnico (RT) sdo responsaveis pela
Gestao da Qualidade cabendo a ambos a divisdo das responsabilidades perante a implantacéo,

execuc¢do e manutengdo do Sistema da Qualidade (SQ).

8. RECURSOS HUMANOS

A empresa devera possuir numero apropriado de funcionarios com qualificacdes
adequadas de forma a garantir que as responsabilidades atribuidas individualmente ndo sejam
tdo extensas a ponto de apresentar riscos a qualidade do processo de logistica e do
medicamento. A estrutura organizacional devera estar descrita em um organograma e as
responsabilidades de todo o pessoal deverdo estar indicadas nas descri¢ces dos cargos.

Os colaboradores deverdo receber treinamento inicial e periédico, de acordo com a

complexidade da atividade e compativel com a acao de treinamento realizada.

8.1. EXAMES MEDICOS

Os colaboradores deverdo ser submetidos a avaliacdes médicas periddicas, conforme
preconizado na legislagdo vigente que versa sobre a saude do trabalhador. As avaliagbes
médicas periddicas tém como propoésito atender ao Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional — PCMSO, assim como avaliar e prevenir problemas de salde consequentes da
atividade desempenhada pelo colaborador.

Esse controle deveré ser realizado por médico especializado em medicina do trabalho
e sao feitos exames admissionais, demissionais, periédicos, de retorno ao trabalho e de

mudancga de fungao.

8.2. TREINAMENTO DE FUNCIONARIOS

A atual normativa sobre Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenamento e Transporte
(BPDAT) de medicamentos, a RDC n° 430 de 2020, descreve a necessidade de haver

treinamentos periédicos para consolidar os conhecimentos sobre BPDAT de medicamentos.
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Além dos treinamentos periddicos, a medida que novos colaboradores entram na equipe estes
deverdo ser treinados. Outro evento que ensejara em treinamentos da equipe sao aqueles
relacionados a atualizag6es de normativas regulatorias sobre logistica de medicamentos.

Todos os treinamentos deverdo ser registrados e mantidos arquivados para fins de
comprovacao em situacdes de auditorias e inspec¢fes sanitarias pelos 6rgdos reguladores.

Os colaboradores deverdo estar devidamente paramentados com Equipamentos de
Protecdo Individual (EPI), visando a protecdo tanto do operador quanto do produto contra
possiveis contaminacoes.

Todos os colaboradores deveréo ser orientados quanto as préaticas de higiene pessoal,
sendo terminantemente proibido fumar, comer, beber, manter plantas, alimentos, medicamentos
pessoais ou quaisquer objetos estranhos nas instalagoes.

Um POP especifico com o tema Acidentes de Trabalho devera orientar como proceder
caso ocorra acidentes com 0s colaboradores nas diversas etapas do processo logistico de

medicamentos.

9. ABASTECIMENTO DE AGUA

Caso a agua utilizada pela empresa seja do sistema publico de abastecimento, esta
devera ser armazenada em reservatorio que permaneca adequadamente tampado e em bom
estado de conservacgédo. O reservatdrio devera receber higienizacdo constante, sendo realizada
dentro da frequéncia exigida, na instalagdo ou quando ocorrer algum acidente que possa
contaminar a agua.

O procedimento de higienizac¢é@o dos reservatorios devera ser registrado em formularios

especificos, e arquivados para eventuais consultas de 6rgaos fiscalizadores.

10. CONTROLE DE VETORES E PRAGAS

Deverdo ser adotadas agfes continuas de organizagcdo e higiene com o objetivo de
impedir a atracdo, o0 acesso, 0 abrigo e/ou proliferagdo de pragas e vetores em suas instalagoes,
como por exemplo evitar sujidades e residuos, ja que estes elementos sado fatores atrativos para
determinados vetores e pragas, tais como formigas, baratas e roedores.

Um programa periédico de desinsetizagéo e desratizacao deverd ser aplicado, por meio
da contratacdo de empresas especializadas nos servicos de exterminio de pragas e vetores.
Importante destacar que as empresas que realizam esse tipo de atividade, assim como 0s
produtos quimicos utilizados pelas mesmas, deverdo estar regularizadas junto aos 6rgaos
competentes que controlam esse tipo de atividade. O controle de pragas e vetores também
devera ocorrer nos veiculos utilizados no transporte de medicamentos.

O programa periédico de desinsetizacado e desratizacao visa controlar as pragas para
14
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gue as mesmas néo provoquem danos, ndo infestem ou contaminem os produtos, ambientes e
veiculos.

A empresa contratada, responsavel pela execucao desse tipo de servigo, devera emitir
o certificado de garantia do servigo, o qual é renovado periodicamente e mantido em local de
facil acesso.

11. ESTRUTURA E INSTALACOES

A empresa deverd possuir um tamanho minimo adequado para acomodar todas as
areas exigidas pela legislacéo, e também para facilitar a execucéo das tarefas.
Abaixo segue uma relagdo das areas que deverdo existir na empresa/instituicdo que

realiza as etapas de armazenamento e distribuicdo de medicamentos:

= Area para recebimento de medicamentos;
= Area para expedicdo de medicamentos: Area onde se deixam os produtos ja
embalados e com nota fiscal prontos para serem recolhidos pela transportadora;

ATENCAOQ!

A éarea de recebimento e expedicdo deverdo estar separadas fisicamente, delimitadas e
codificadas para diminuir o risco de trocas de produtos.

= Area para armazenagem geral de medicamentos;

= Area de separacao/picking e embalagem;

= Area para armazenagem de medicamentos devolvidos: area separada com acesso
restrito ao responsavel técnico e funcionario por ele designado;

= Area para armazenagem de medicamentos reprovados, vencidos, recolhidos, suspeitos
de falsificacéo ou falsificados: area separada com acesso restrito ao responsavel técnico
e funcionario por ele designado;

= Area para armazenagem de medicamentos sujeitos a controle especial: area separada
e fechada com chave com acesso restrito ao responsavel técnico e funcionério por ele
designado;

= Area para armazenagem de medicamentos em quarentena;

» Céamara fria para armazenamento de medicamentos termolabeis (2 °C a 8 °C);

» Depdsito de materiais de limpeza (DML);

» Area administrativa;
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» Vestiarios, sanitarios e lavatérios, sem comunicacdo direta com as é&reas de
armazenagem; e
= Area de cantinas ou refeitorios, quando existentes, e de vestiarios, sanitarios e

lavatérios, sem comunicacao direta com as areas de armazenagem.

As areas de armazenagem deverao possuir acesso restrito somente a funcionarios. O
piso devera ser constituido de material liso, impermeavel, lavavel e apresentar bom estado de
conservacédo. As paredes deverdo estar livres de rachaduras, infiltracées e desprendimento de
pé e a iluminacdo devera ser adequada para que todas as atividades sejam executadas com
seguranca.

A empresa ainda devera possuir area de armazenamento climatizada com tamanho
compativel com as atividades realizadas. Portanto, devera possuir sistema de ar condicionado
para manutencao da temperatura em niveis que possam manter a estabilidade dos produtos
armazenados.

As areas de armazenagem deverdo possuir instrumentos (ex.: dataloggers) para
controle e monitoramento da temperatura e umidade do ambiente, posicionados de acordo com
o estudo de qualificacdo térmica da area e as leituras deverao ser realizadas nos periodos de
maior criticidade.

Devera ser realizado o registro de monitoramento da temperatura e umidade, conforme
POP de Controle de Umidade e Temperatura do Armazém. Os instrumentos utilizados na
medicacdo de temperatura e umidade deverdo ser calibrados antes do primeiro uso e
periodicamente conforme POP de Calibracdo de Instrumentos de Medicdo de Temperatura e
Umidade.

O posicionamento dos instrumentos de medicdo de temperatura e umidade deverdo
ser definidos de acordo com o mapeamento térmico da area de armazenamento, onde 0s
resultados irdo apontar quais areas do armazém apresentam temperatura mais elevada, e,

portanto, prejudicial a estabilidade de algumas classes de medicamentos.

ATENCAOQ!

Devera haver um plano de contingéncia para os casos de queda de energia, buscando

manutencédo da estabilidade ndo s6 dos medicamentos termolabeis, mas sim para todos aqueles

gue sdo sensiveis a temperaturas elevadas. Importante destacar que os medicamentos do tipo

carga seca, ou seja, aqueles cuja temperatura de armazenagem deve permanecer entre 15 °C-
30 °C, também poderdo ter sua estabilidade/qualidade afetada caso sejam expostos a

temperaturas extremas.
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12.1 MAPEAMENTO TERMICO DA AREA DE ARMAZENAGEM

Muitos fatores podem afetar a capacidade de uma area de armazenamento de
medicamentos em manter faixas de temperatura aceitaveis, incluindo fluxo de ar, aquecimento
e ar condicionado, isolamento de paredes e tetos, portas, trafego, geografia e orientacdo da
estrutura fisica.

A capacidade de uma area de armazenamento de manter faixas de temperatura devera
ser avaliada para determinar areas de risco, ou seja, areas incapazes de manter as faixas de
temperatura, e a eficacia das estratégias de mitigagdo implementadas para reduzir 0s riscos

Uma técnica usada para avaliar a eficacia das areas de armazenamento de
medicamentos na manutencdo da temperatura é referida como mapeamento de temperatura ou
mapeamento térmico. O uso adequado do mapeamento de temperatura contribuira para
determinar se as areas de armazenamento podem manter as temperaturas apropriadas, bem
como identificar quaisquer areas que possam exigir mitigacao.

A disposicao fisica de cada zona de armazenagem devera ser obtida, de modo a incluir:

v" Dimensdes, incluindo altura, mudancas de altura do teto e/ou variacoes,

paredes e aberturas;

v Localizagdo de equipamentos de aquecimento, ventilagdo e ar condicionado
(HVAC; Paredes viradas para o sol; Localizacdo geogréfica da area a ser
mapeada);
Fluxo de ar dentro do local de armazenamento;
Variabilidade de temperatura fora do local de armazenamento;
Variagdo do fluxo de trabalho e movimentacdo de equipamentos;

Padrbes de carregamento ou armazenamento do produto; e

AN N N

Recursos do equipamento.

E importante que a empresa/instituicio demonstre o perfil da temperatura do ar em toda
a area de armazenamento, quando vazia e em condi¢des normais de carga, de forma a contribuir
na definicdo das zonas do armazém que ndo poderdo ser utilizadas no armazenamento de

medicamentos.

12. LIMPEZA DOS AMBIENTES

Todo o estabelecimento devera ser mantido em perfeito estado de conservacao,
funcionamento em condic¢des higiénicas e sanitarias. Os produtos utilizados na limpeza, deverao
ser de procedéncia confidvel e reconhecidos pelos 6rgdos competentes e deverdo ser

identificados e armazenados em local proprio e seguro.
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O lixo é jogado em recipientes proprios com sacos plasticos em seu interior.
A limpeza das instalagbes e o registro das mesmas deverdo estar descritos no POP
especifico.

12.1. MANEJO DE RESIDUOS

A empresal/instituicdo devera possuir um Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude PGRSS.

O estabelecimento deverd possuir coletores com tampas sem abertura por contato
manual, em numero suficiente para atender a capacidade de geracdo dos diversos grupos de
residuos. Os coletores deverdo estar em bom estado de conservacdo, sendo de facil
higienizagéo e revestidos por sacos plasticos. Os residuos deverdo ser recolhidos diariamente,
ou quantas vezes for necessario, de forma a evitar contaminacdes e atracdo de insetos e
roedores.

A Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 222/2018 € a normativa da Anvisa que
versa sobre gerenciamento de residuos gerados nos servicos de saude, sendo um instrumento
regulatério aplicavel a realidade de empresas que realizam etapas de logisticas de
medicamentos. Para a referida RDC os residuos podem ser divididos nos seguintes grupos:

Grupo A: Residuos Biolégicos;

Grupo B: Residuos Quimicos;

Grupo C: Residuos Radioativos;

Grupo D: Residuos que ndo apresentam risco biolégico, quimico ou radioldgico a saude ou
ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos domiciliares; e

Grupo E: Residuos Perfurocortantes.

As acdes para a destinacao de residuos, inclusive aqueles de medicamentos vencidos

e/ou avariados (Grupo B), deverao estar descritos em POP especifico.

13. MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS, INSTRUMENTOS E SISTEMAS

A empresa devera manter um programa de manutencdo preventiva e corretiva dos
eguipamentos, instrumentos e sistemas que impactam diretamente na qualidade dos

medicamentos armazenados, distribuidos e transportados, como por exemplo:

v/ Camara fria para armazenamento de medicamentos termolabeis;
v' Refrigeradores;

v" Climatizadores de ar, tais como ar condicionado, HVAC;
18
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v Dataloggers;
v' Termopares;
v" Termdmetros (ex.: do tipo espeto).

Dataloggers, termopares e termdmetros s6 deverdo ser utilizados apos calibra¢do, com
emissao de certificados pela empresa executante deste tipo de servico.
Tanto para as manutencdes quanto para as calibracbes devera existir um POP

especifico, informando inclusive a periodicidade dessas atividades.

14. QUALIFICACOES E VALIDACOES

A IN n°® 138 de 2022, da Anvisa, que versa sobre qualificacdo e validacdo no ambito de
Boas Préticas de Fabricacdo (BPF), descreve a necessidade de qualificagdo e validagdo de
eguipamentos e sistemas informatizados, que deveréo ser realizadas antes do seu uso ou
depois de qualquer mudanca considerada significativa.

Ferramentas de andlise de riscos poderao ser utilizadas para subsidiar a dispensa de
necessidade de qualificacdo e validacdo dos equipamentos que ndo apresentam contribuicdo
significativa para a qualidade dos medicamentos.

Os registros referentes a validacbes e qualificacbes deverdo ser arquivados na

empresa e apresentados em auditorias e inspecdes sanitarias.

15. PRINCIPAIS ETAPAS NA DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS

Todas as atividades e operagfes devem ser conduzidas de acordo com as normativas
vigentes sobre boas praticas de distribuicAo e armazenagem de medicamentos. Todas as
etapas de logistica deverdo ser executadas por pessoas treinadas e autorizadas para essas
atividades, e de acordo com procedimentos documentados.

Os sistemas e operagfes informatizados de logistica de medicamentos deveréo
cumprir as diretrizes atuais de Boas Préticas (BPX), bem como as recomendacdes existentes
em normas e suas atualizacoes.

Desta forma, as atividades executadas por uma empresa distribuidora e armazenadora

de medicamentos envolvem:

15.1. AQUISICAO

A aquisicao dos produtos deveré ser feita de fornecedores de procedéncia confiavel e
regularizados sanitariamente, visando a garantia da seguranca e qualidade dos medicamentos

adquiridos. Para esta etapa, a qualificacdo de fornecedores deve ser realizada com o propésito
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de assegurar e comprovar a regularidade da empresa fornecedora perante aos 0Orgaos
competentes, tais como Anvisa e Vigilancias Sanitérias locais (VISA). Outro documento crucial
na etapa de aquisicdo sdo os certificados de analise de controle de qualidade de cada lote
fornecido.

Deverédo ser efetuadas compras somente de fornecedores que possuam Autorizagado
para Funcionamento e/ou Autorizacdo Especial de Funcionamento (AFE e AE), licencas
sanitarias e ambientais, Certiddo de Regularidade Técnica (CRT), emitido pelo Conselho
Regional de Farméacia (CRF) e registro sanitario dos medicamentos junto a Anvisa. Toda
documentacao obtida nesta etapa devera ser arquivada na empresa para fins de comprovacéao
de procedéncia do fornecedor.

Nesta etapa € de suma importancia que os colaboradores da instituicdo com a
responsabilidade de realizar a compra dos produtos, tenha atengéo na elaboracdo e descrigéo
dos itens que serdo adquiridos, elaborando um Termo de Referéncia (TR) com o maximo de
detalhamento possivel, no que se refere as caracteristicas do produto, tais como forma

farmacéutica, dosagem, quantidade, etc.

15.2. RECEBIMENTO

O recebimento devera ser realizado por pessoal treinado, e a area destinada a esta
finalidade devera estar protegida de forma a proteger os colaboradores e, principalmente os
produtos, das intempéries climaticas, ou de qualquer outro risco que possa afetar de forma
adversa a qualidade dos medicamentos que estdo sendo recebidos.

A area de recebimento devera estar bem sinalizada e separada da area de expedicao,
de forma a evitar cruzamento de fluxos e misturas de produtos.

Com vistas a mitigar os riscos inerentes a esta etapa 0s colaboradores envolvidos

deverédo observar 0s seguintes itens:

v' Condic¢des de transporte e armazenagem adequadas (temperatura, umidade, exposi¢ao
a luz);

Conferéncia atenta da nota fiscal com itens recebidos quali e quantitativamente;
NUmero do lote;

Data de validade do produto;

Integridade da carga recebida (caracteristica das embalagens terciaria, secundaria);

N NN

Atentar para medicamentos termolabeis. Aqueles com temperatura fora da faixa de

especificacdo constante no registro sanitario, deverao ser devolvidos ao fornecedor;

<\

Segregar os medicamentos conforme categoria e criticidade (Ex.: termolabeis, Portaria
344, etc).
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Uma das etapas mais criticas do recebimento envolve os medicamentos termolébeis,
cuja temperatura de armazenamento usualmente é abaixo de 8 °C. No momento em que a carga
chega na empresa, para que possa ser armazenada ou transportada, o colaborador atuante
nesta etapa deverd realizar a conferéncia da temperatura por meio de termémetro do tipo
espeto. Caso o produto recebido esteja com temperatura acima ou abaixo do especificado, o

produto devera ser recusado e retornar para o fornecedor.

ATENCAOQ!

1- Medicamentos termossensiveis quando submetidos a excursdes de temperatura

poderdo ter sua seguranga e qualidade comprometidas.

2- O congelamento da carga também devera ser evitado, tendo em vista que algumas
estruturas moleculares perdem a funcionalidade em temperaturas muito baixas.

3- Deve-se minimizar a exposi¢cdo a temperatura ambiente durante o recebimento de
medicamentos termolabeis, incluindo, se necessario, a adocao de areas refrigeradas junto aos
espacos de recebimento.

4- O tempo total de exposicdo dos medicamentos termolabeis a temperatura ambiente

durante as operacfes devera ser registrado.

Ainda sobre o recebimento de termolabeis, a area onde ocorrera essa etapa, também
devera ter condigBes de temperatura e umidade controladas, para evitar danos a essa classe
de produtos.

Um sistema para arquivamento e controle eletrénico de Notas Fiscais (NF) dos itens
recebidos devera ser implementado para controle de entrada no estoque.

Devera existir na empresa um POP detalhando a etapa de recebimento conforme as

particularidades da instituicdo/organizacgao.

15.3. ARMAZENAGEM

Nesta etapa os produtos recebidos devem ser direcionados aos enderecos
(posicdes) dentro do armazém conforme a classe e criticidade.

A area de armazenamento devera dispor de espaco que comporte as demandas de
distribuicdo da empresa. Soma-se a isso a importancia da organiza¢do e endere¢camento dos
produtos dentro do armazém com o objetivo de que os mesmos permanecam estocados dentro

das temperaturas requeridas no registro sanitario e rotulagem.
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Um enderecamento bem planejado devera contribuir para a organizagdo e
separacao de forma a garantir a ordem e a seguran¢a no manuseio, evitando possiveis misturas
dos volumes a serem expedidos. O enderecamento ainda deverd contribuir para uma boa
execucdo da etapa de separacdo, ou quando houver necessidade de retirar um produto do
estoque, como por exemplo nos casos de perda de validade.

Os produtos com avarias deverao ser identificados e segregados dos estoques
utilizaveis de forma que nao sejam equivocadamente distribuidos.

O uso de sistemas informatizados contribuira para um controle mais efetivo do
estoque, porém, conforme as normativas vigentes sobre o tema, precisam estar devidamente

validados para essa finalidade.

15.3.1. CONDIGCOES GERAIS PARA A ARMAZENAGEM DE MEDICAMENTOS

O armazém dedicado a estocagem de medicamentos devera tem capacidade fisica
suficiente para permitir a separacdo seletiva e ordenada dos produtos, assim como a
rotatividade dos estoques. A armazenagem devera ser realizada de acordo com o que preconiza
a rotulagem dos medicamentos, no que se refere a condigbes de temperatura, umidade e
iluminag&o. Desta forma, os medicamentos recebidos dever&o ser armazenados em condi¢ces
apropriadas e de forma ordenada.

Os produtos ndao devem ser posicionados diretamente no chdo ou encostados nas
paredes, devem guardar distancia minima do telhado e ndo devem estar em locais de incidéncia
direta da luz solar. O ordenamento e empilhamento dos produtos devera respeitar o limite
maximo indicado nas caixas pelo fabricante, e de forma a facilitar a limpeza dos itens.

Os estoques nas prateleiras/pallets deverdo obedecer a um enderegamento l6gico
gue evite trocas e forneca a localizagdo inequivoca dos quantitativos armazenados, devendo
ser de facil visualizacdo quanto as informacfes referentes aos produtos (nome do produto,
validade, lote, etc.). Os paletes deverdo ser de material que permita a limpeza e néo constitua
fonte de contaminacdo, tais como madeira tratada, aluminio ou materiais plasticos.

Os produtos armazenados deverédo estar protegidos de sujidades, intempéries e de
animais. Os produtos de limpeza utilizados na higienizacédo da area deverao ser regularizados
junto aos 6rgaos competentes e nao atuar como fonte de contaminacdo dos medicamentos

armazenados.
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ATENCAOQ!

As areas de armazenagem deverdo ter acesso restrito apenas aos colaboradores

treinados, sendo terminantemente proibido a presenca de pessoas estranhas a rotina da area.

Certos materiais e produtos, como materiais altamente ativos e radioativos, narcoticos
e outros materiais e produtos perigosos, bem como substancias que apresentam riscos
especiais de abuso, incéndio ou explosao (por exemplo, combustiveis liquidos e sélidos e gases
pressurizados), deverdo ser armazenados em uma area dedicada que esteja sujeita a medidas
adicionais de seguranca e protecdo adequadas.

Devera ser estabelecido um POP informando as acdes que devem ser tomadas para
0s casos de derramamento de produtos, tais como medicamentos oncolégicos ou outros que

possam ser fonte de contaminacao para os operadores.

ATENCAOQ!

Com o proposito de garantir a seguranca tanto patrimonial quanto dos

colaboradores, a empresa devera ter implementado um sistema de contra incéndio eficiente. O
sistema de contra incéndio também sera primordial para a obtencéo do licenciamento ambiental

e do Certificado do Corpo de Bombeiros.

Um sistema de gerenciamento de estoques devera ser implementado de forma a
evitar desperdicios, por perda de validade do produto na armazenagem, ou para mensurar a
capacidade maxima de itens que a area comporta. A empresa podera adotar a estratégia do
“primeiro que expira é o primeiro que sai”, também conhecido como PEPS.

A empresa devera estabelecer um procedimento para a realizagdo de inventarios
periddicos do estoque e as discrepancias deverao ser registradas e investigadas para assegurar
gue nado tenham ocorrido misturas, faturamentos incorretos ou furtos.

No caso de produtos que devem ser mantidos a temperatura ambiente, devem ser

assegurados 0s seguintes requisitos:

= O local de armazenamento devera apresentar uma temperatura entre 15 °C e 30 °C,
mantido através de sistema climatizado;

= As areas de armazenagem deverao possuir instrumentos para controle e monitoramento
da temperatura e umidade do ambiente, devendo os mesmos serem posicionados de

acordo com o estudo de qualificacéo térmica da area;
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= A leitura de temperatura e umidade deverdo ser realizadas nos periodos de maior
criticidade e com registros escritos, conforme estabelecido em POP.

15.3.2. ARMAZENAGEM DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Os medicamentos sujeitos a controle especial, conforme a Portaria 344/98 da
Anvisa, deverdo ser armazenados em uma sala exclusiva, fechada com chave, especifica para
guarda dessa classe de produtos. O acesso ao local é feito somente pelo farmacéutico e por
pessoal por ele autorizado (acesso controlado) ficando as chaves somente disponiveis para o
pessoal autorizado. A empresa devera ter um POP descrevendo de forma sistematica as

condigbes de armazenamento e as formalisticas de registros para essa classe de produtos.

15.3.3. ARMAZENAGEM DE MEDICAMENTOS TERMOLABEIS

A distribuidora devera mantém um refrigerador/camara fria para armazenamento
exclusivo de medicamentos termolabeis, cuja temperatura de armazenagem devera ser abaixo
de 8 °C.

A armazenagem dessa classe de produtos devera ser feita de acordo com as
recomendacdes do detentor do registro em meio que seja qualificavel termicamente. As camaras
frias ou refrigeradores utilizados no armazenamento de produtos termossensiveis deverao ser
qualificados conforme preconiza as normativas sanitarias vigentes e os relatérios das etapas de
qualificacao deverdo estar disponiveis para consulta de auditores e inspetores de 6rgados da
vigilancia sanitaria.

Os equipamentos envolvidos na armazenagem de medicamentos termolabeis
deverdo possuir, além da fonte primaria de energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de

efetuar o suprimento imediato de energia, no caso de falhas da fonte primaria.

[
T h

ATENCAOQ!

Deverdo ser elaborados planos de contingéncia para proteger os medicamentos

termolabeis em caso de falha de energia elétrica ou dos equipamentos de armazenamento.

Alternativas emergenciais de resfriamento, tais como nitrogénio liquido ou gelo seco,
poderé&o ser aplicadas, desde que as condicdes de conservacédo estabelecidas pelo detentor do
registro sejam mantidas. Para esta acdo de contingéncia deverdo ser adotadas medidas para
que ndo ocorram excursdes de temperatura para valores abaixo do minimo especificado para o

produto.
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Na impossibilidade de adocdo de sistema de barreira para os locais de
armazenamento de medicamentos termoldbeis, a movimentacdo de estoque devera ser
planejada antecipadamente de forma a diminuir a0 maximo as variacdes de temperatura dessa
classe de produtos.

O monitoramento e o controle da temperatura das camaras frias e refrigeradores
deverdo ser realizados preferencialmente por meio de sistemas de supervisdo informatizados,
sendo a posicdo do instrumento de medida de temperatura subsidiada por estudos de
gualificacdo térmica. O instrumento de monitoramento da temperatura do refrigerador devera
dispor de sistema de alarme capaz de sinalizar temperaturas e umidades fora das faixas de

aceitagao.

ATENCAOQ!

O sistema de alarme devera dispor de acuracidade minima de +/- 0,5°C e +/- 5% de

UR, sendo posicionado nos piores pontos definidos na qualificacao térmica. Os alarmes deveréao
estar calibrados para a finalidade a que se destinam.

A empresa devera deter um POP informando como é realizado os procedimentos de

limpeza/higienizacao das camaras frias e refrigeradores, assim como o procedimento de degelo.

15.4. FORNECIMENTO

O fornecimento de medicamentos devera ser realizado somente as empresas
licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitaria competente para as atividades de
distribuicdo ou dispensacado de medicamentos, tais como farmacias, drogarias e hospitais.

A qualificacao de clientes devera ser anterior ao fornecimento de medicamentos e
distribuidora devera solicitar a documentacéo que comprova a regularidade perante a autoridade
sanitaria de cada empresa cliente.

Para qualificagdo de clientes deve-se solicitar no minimo as documentagfes e
licengas obrigatorias, tais como:

* CNPJ;

* Auto de Vistoria de Corpo de Bombeiro;

* Alvara de Localizacédo e Funcionamento;

« Alvara Sanitario;

* Certidao de Regularidade Técnica;

* Autorizagdo de Funcionamento (AFE), conforme atividade/classe;

* Autorizagao Especial (AE), quando aplicavel.
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15.5. SEPARAGAO, EMBALAGEM E EXPEDIGCAO

Os produtos deverdo ser separados nas quantidades definidas nos pedidos
conforme demanda de cada destinatério/cliente. Nesta etapa deverdo ser definidas as
embalagens de transporte que serdo utilizadas. O material de cada embalagem ira depender de
diversos fatores, como tamanho do lote do produto, forma farmacéutica, caracteristica da
embalagem primaria (ex.: frascos ampola de vidro). Para alguns cenarios logisticos, podem ser
utilizadas caixas de papeldo com tamanho de acordo com o volume da carga a ser expedida.

Uma atencdo especial devera ser dada a embalagem de transporte para
medicamentos termolébeis. Tendo em vista que neste momento essa classe de produtos é
retirada dos refrigeradores ou camaras frias, para serem acondicionados em caixas de
transporte. Para este cenario, caso a empresa realize a transporte em caixas térmicas, estas
deverdo estar devidamente qualificadas para essa finalidade, devendo assegurar a manutencao
das condicdes ideais de temperatura durante todo o trajeto, do remetente da carga até o
destinatario.

Ap0s o pedido estar pronto deverd ser posicionado na area de expedi¢ao, junto com
a nota fiscal sobre pallets, aguardando o carregamento e transporte. Os pedidos separados
deverdao ser identificados e adequadamente enderecados com etiquetas, de facil visualizagcéo e
separados por cliente/unidade para evitar trocas e o fornecimento devera ser feito mediante
operacdes registradas que permitam a rastreabilidade dos produtos.

Os arquivos eletrdnicos relacionados a expedicéo deverédo incluir, pelo menos, as
seguintes informagdes:

e data da expedicdo ou recebimento;

e razdo social, endereco e CNPJ do transportador;

e nome completo e documento de identificagdo do motorista;

e razao social, endereco e CNPJ do destinatéario;

e descricdo dos medicamentos, incluindo nome e apresentacao;

e quantidade, numeros de lote e data de validade;

e condicdes de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo a identificacao
do veiculo responséavel pelo transporte e nimero de série do instrumento
utilizado para monitoramento das condi¢gdes ambientais, quando aplicavel,

e numero Unico para permitir a identificagdo da ordem de entrega; e

e numero da nota fiscal.
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15.6. TRANSPORTE

O transporte de medicamentos devera ser realizado por empresa habilitada para
essa finalidade, devendo ser portadora de Autorizacdo de Funcionamento (AFE), Autorizac&o
Especial (AE), licencas sanitarias e veicular, Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) do
farmacéutico responsavel e demais outorgas pertinentes a esse ramo de atividades e que
garantam as Boas Praticas de Transporte (BPT).

A empresa que optar por terceirizar esta etapa da cadeia logistica devera qualificar
o seu fornecedor e celebrar um contrato onde consta as atribuicdes de cada parte, tendo em
vista que a responsabilidade devera ser compartilhada. Outro documento necessario para o
caso de terceirizacdo da atividade de transporte € o Acordo Técnico da Qualidade (ATQ), onde
devera estar descrito, de forma pormenorizada, a responsabilidade do contratante e da
contratada no ambito do cumprimento de agfes que colaboram para a qualidade do
medicamento que serd distribuido pela transportadora.

O contrato devera ser avaliado e aprovado pelo SGQ, devendo a aprovagao ser
resultado da qualificacdo do prestador do servico. A manutencdo do status do prestador de
servico como qualificado deve ser periodicamente reavaliada por meio de indicadores
estabelecidos para tal. O contrato também devera prever que os casos de subcontratacdes

deverédo passar pela avaliagdo e aprovacao prévia pelo contratante original.

ATENCAOQ!

Cabera a contratante prestar orientacdo e assisténcia técnica para os casos de

acidentes envolvendo os medicamentos sob transporte, juntamente com o RT da empresa

contratada.

As transportadoras também deverdo cumprir 0 que segue:

¢ Dispor do manifesto de carga transportada com a previsdo de desembarque
a bordo do veiculo transportador;

e Monitorar as condigbes de transporte relacionadas as especificagfes de
temperatura, acondicionamento, armazenagem e umidade do medicamento
utilizando instrumentos calibrados;

e Aplicar os sistemas passivos ou ativos de controle de temperatura e umidade
gue sejam necessarios a manutencao das condi¢des requeridas pelo registro

sanitario ou outras especificacdes aplicaveis;
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e Veiculos e contéineres devem dispor de manutencéo e limpeza adequadas;

e Veiculos, equipamentos e contéineres ndo devem expor os medicamentos a
condicbes que possam afetar sua estabilidade e a integridade de sua
embalagem ou gerar contaminacdes de qualquer natureza;

e Fornecer ao contratante todos os dados relativos as condicbes de
conservagdo durante o transporte, bem como durante a armazenagem em
transito;

e Prover acesso aos medicamentos restritamente a pessoal autorizado;

e Receber e entregar medicamentos somente as empresas devidamente

autorizadas e licenciadas para as atividades relacionadas.

No que se refere a aplicagédo de sistema passivos ou ativos de controle, 0s mesmos
poderdo ser eliminados quando a transportadora utilizar condigées de transporte qualificadas
para a rota ou quando houver condi¢des tecnicamente justificadas pelo fabricante do produto,
gue assegurem que peguenas excursdes de temperatura ndo irdo impactar na estabilidade e
gualidade do medicamento.

A empresa transportadora ainda devera prever as acfes de mitigacdo de impacto
na qualidade da carga para as variaveis de transporte que ndo podem ser continuamente
controladas ou monitoradas, tais como: congestionamento em rodovias, falha do motor do
veiculo, assim como medicamentos transportados em condi¢des diversas daquelas definidas no
registro sanitario. Para esses casos, a RDC n° 430/2022 da Anvisa, recomenda que seja
elaborada uma avaliagéo de risco.

O monitoramento das condi¢des de transporte relacionadas as especificacdes de
temperatura, acondicionamento, armazenagem e umidade do medicamento utilizando
instrumentos calibrados, podera ocorrer de modo periédico em rotas definidas como piores
casos apis andlise de risco que considere similaridades de rotas, dados climatoldgicos, tempo,
distancia, sazonalidade, modais de transporte, horarios e outras varidveis criticas para o

transporte.

ATENCAOQ!

1 - O transporte de medicamentos termolabeis deve ser feito em meio qualificavel

do ponto de vista térmico.
2- E vedada as empresas transportadoras ou operador logistico, quando na

atividade de transportador, a violacdo da carga transportada.
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16. RECLAMAGAO DE CLIENTES

Conforme descrito na RDC n° 430/2022, a empresa devera possuir um Servico de
Atendimento ao Cliente (SAC) para recebimento de reclamacdes por telefone e e-mail. As
reclamacdes recebidas deveréo ser registradas e aquelas relacionadas a desvio de qualidade e
efeitos adversos, deverao ser investigadas e tomadas medidas corretivas quando necessario.

A responsabilidade pelos casos de investigacdes de desvios devera estender-se
proporcionalmente a participacdo de cada ente da cadeia na causa ao desvio, cabendo a
investigacdo definir a causa raiz do problema, avaliar os impactos aos clientes e sugerir, se
necessario, ao fabricante ou ao detentor do registro, o recolhimento. Deve-se ainda considerar
a possibilidade de que outros lotes do produto objeto de reclamagéo tenha sido impactado pela

mesma causa raiz.

17. RECOLHIMENTO

O tema recolhimento de medicamentos distribuidos pelos diversos atores da cadeia
logistica € descrito na RDC n° 430/2020 da Anvisa, porém essa atividade é descrita de forma
pormenorizada na RDC n° 625/2022. Esta norma informa as a¢des necessarias para uma agao
de recolhimento exitosa e de qualidade, no cumprimento dos objetivos conforme cada cenario.

Dessa forma, a empresa devera dispor de um procedimento para as agdes de
recolhimento de produtos, por vezes motivados pelas empresas detentoras de registro de
medicamentos (fabricantes ou importadores). Normalmente essas a¢des derivam de indicios ou
comprovacao de desvio de qualidade que representam risco, agravo ou consequéncia a saude,
assim como por ocasido de cancelamento de registro sanitario do produto.

Um sistema de controle robusto, onde consta todos os entes da cadeia logistica por
onde o produto passou, colaborara para uma acdo de recolhimento bem-sucedida. Para
contribuir com a celeridade da acéo de recolhimento, dados cadastrais dos clientes deveréo ser
mantidos atualizados contendo no minimo endereco, telefone e e-mail para contato.

Ainda é preconizado na RDC n° 625/2022 que sejam realizadas simulacdes de
reconciliagdo entre as unidades distribuidas e localizadas nos clientes para o pior caso da rede

de distribuig&o, visando testar a efetividade de recolhimento e corrigir possiveis falhas.

18. AUTOINSPECOES

Com o propoésito de manter um sistema da qualidade efetivo, robusto e visando a
reducdo de erros e desvios com foco na melhoria continua dos processos e sistemas da
empresa, acdes de auto inspecdes sdo descritas tanto na RDC n° 658/2022, sobre Boas Praticas

de Fabricacéo (BPF) de medicamentos, quanto na RDC n° 430/2022 sobre BPDAT.
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A empresa devera realizar auto inspe¢des visando 0s processos com impacto na
gualidade, e os profissionais responsaveis pela execucdo ndo deverdo ser vinculados
hierarquicamente ao processo ou ao departamento inspecionado.

As auto inspecdes devem ser compiladas em relatérios com as seguintes
informagBes minimas:

¢ Identificacdo da equipe de inspetores;

e Periodo;

e Nao conformidades identificadas;

e AclOes corretivas e preventivas elencadas e seus respectivos prazos de
concluséo e implementacao;

e Acdes de acompanhamento da adoc@o e monitoramento da eficacia das
acOes corretivas e preventivas; e

e Avaliacdo e concordancia das chefias de cada departamento afetado e da

posi¢éo hierarquica maxima da empresa.

19. CONSIDERACOES FINAIS

E fundamental que os diversos atores da cadeia logistica de medicamentos
conhecam seus processos, assim como 0s riscos inerentes de cada etapa envolvida, tendo em
vista que a preocupagdo com a seguranca, qualidade e eficacia do medicamento nédo se encerra
com a liberagdo do produto pelo SGQ do detentor do registro do produto (fabricante ou
importador).

Este manual orientou um Laboratério Farmacéutico Oficial, que além de produzir
medicamentos, também realiza atividades de logistica, tendo como propdsito elencar os pontos
principais da cadeia de distribuicdo, para que possa servir como um modelo a ser aplicado a
outras instituicbes/empresas, tanto publicas quanto privadas, de acordo com as suas
necessidades, cabendo aos leitores buscarem leituras incrementais das normas vigentes,
nacionais e internacionais, sobre o tema Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de

medicamentos.
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