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Resumo

O transporte de medicamentos é algo muito necessario para o fornecimento de
medicamentos a populacdo. No entanto, antes do medicamento ser comercializado, passa
por varias formas de transporte. Além das questdes pertinentes a logistica de transportes
propriamente ditas como roteirizacdo, consolidacdo de fretes, seguros e armazenagem, €
importante verificar as questdes legais aplicaveis, a fim de evitar multas e processos. Foi
feita revisdo bibliografica sobre normas de transporte de medicamentos, fiscalizagéo,
terceirizacdo de transportes de medicamentos e o papel do farmacéutico no transporte de
medicamentos. De posse dos dados, foi feito um guia sobre legislacdo aplicada ao

transporte de farmacos.
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Abstract

The transport is very necessary for the provision of medications to the population.
However, before the product is marketed, it undergoes various forms of transport. In
addition to issues relating to the logistics of transport themselves as routing, consolida-
tion of freight, insurance and storage, it is important to check the applicable legal is-
sues in order to avoid fines and processes. It was done a literature review on medicine
transport regulations, supervision, drug transport outsourcing and the pharmacist's role
in the transport of medications. With the data, it was made a guide on legislation ap-

plied to transport drugs.

Keywords: Transportation, law, medications.

1 Introducéo

O transporte de medicamentos é algo comum no cotidiano e necessario a po-
pulacdo. No entanto, antes do medicamento ser comercializado, passa por um trajeto
de suma importancia. Tal trajeto € monitorado desde o recebimento dos insumos, fa-
bricacdo, armazenamento, transporte e distribuicdo do medicamento, garantindo sua
eficacia.

Além das questdes pertinentes a logistica de transportes propriamente ditas
como roteirizacao, consolidacéo de fretes, seguros e armazenagem, é importante veri-
ficar as questdes legais aplicaveis, a fim de evitar multas e processos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui 0 manual de bo-
as praticas de transporte de medicamentos (BPT), que compreende regras — diretrizes
a serem seguidas visando a qualidade, eficiéncia e seguranca do medicamento.

Durante o transporte muitos aspectos devem ser observados, entre eles a
temperatura, a forma de acondicionamento, a embalagem, as condi¢des do veiculo, a
guantidade e tipos de produtos, a adequacdo dos equipamentos, distancia etc., para
gue o medicamento ndo seja comprometido.

Do mesmo modo, até as recomendacdes contidas na embalagem do produto
devem ser observadas, uma vez que ndo se pode transportar medicamentos, drogas e

insumos com produtos radioativos ou téxicos (inseticidas, detergentes, agrotoxicos e
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lubrificantes), o que muitas vezes pode ser mal compreendido por falta de clareza nas
regras vigentes (PIMENTA, 2008).

Sao varias as regras que compdem o processo de transporte de medicamen-
tos: as licengas, autorizacdes, orientacoes e legislacdes a serem observadas para tan-
to.

Diante disso, buscar-se-& neste artigo proporcionar e descrever diretrizes, sem
esgotar 0 assunto, sobre os principais aspectos legais e cuidados que devem ser ob-
servados pelas empresas transportadoras de medicamentos, abordando ainda, de

forma objetiva outros pontos relevantes interligados ao transporte, como a fiscalizacao.

2 Método

A pesquisa tem enfoque transversal e qualitativo.

O tipo de pesquisa foi o descritivo, que buscou citar a legislacdo aplicada ao
transporte de medicamentos.

Foi feita revisdo bibliografica sobre normas de transporte de medicamentos,
fiscalizacao, terceirizacdo de transportes de medicamentos e o papel do farmacéutico
no transporte de medicamentos.

De posse dos dados, foi feita uma consolidacdo dos dados a fim de gerar um

guia sobre legislacéo aplicada ao transporte de farmacos.

3 Reviséo bibliografica

3.1 Normas de transporte de medicamentos

Quando se fala em normas de transporte, logo se pensa nas regras e leis as
guais aqueles gue realizam o transporte de medicamentos estaréo sujeitos.

E bem verdade que em se tratando do transporte de medicamentos, muita
atencdo deve ser tomada uma vez que se forem adotados procedimentos inadequa-
dos, o maior prejudicado sera o consumidor do produto.

O complexo de normas que regulamentam o segmento é composto por deter-

minacdes de autoridades de diversas esferas: federal, estadual e municipal, devendo
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todas elas serem devidamente cumpridas, uma vez que 0 hdo cumprimento sujeita a
sancdes como: adverténcia, aplicacdo de multas, interdicdo do estabelecimento e ou-
tros (COVISA, 2006).

Algo importante deve ser pontuado a respeito da cadeia de distribuicdo, cuja
finalidade é diminuir e de certo modo evitar riscos que comprometam a qualidade do
medicamento:

(...) € que todas as etapas da cadeia de distribuicdo
devem cumprir com as legislacdes e regulamentacdes
e também serem realizadas de acordo com os princi-
pios das boas préticas de fabricacdo (BPF), boas prati-
cas de armazenagem (BPA), boas praticas de distribui-
cdo (BPD) e BPT (AGUIAR; CORREA, p. 210, 2012).

Quanto ao manual de BPT, instituido pela resolu¢do da Covisa - RDC n°. 39
de 14/08/2013, aponta os procedimentos administrativos para concessao da certifica-
cao de boas praticas de fabricacdo e da certificacdo de boas praticas de distribuicao
e/ou armazenagem. Este manual aplica-se nédo apenas aos fabricantes de medicamen-
tos, como também as empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de me-
dicamento.

Muito embora a legislacéo brasileira nesse aspecto seja um tanto quanto anti-
ga, ha leis que referenciam o armazenamento, transporte e distribuicdo dos medica-
mentos: Lei n®5.991/73 e Lei n°® 6.360/76.

No ano de 1999, a ANVISA foi criada pela promulgacdo da Lei n°® 9.782/99,
sendo uma das principais responsaveis pela regulacédo da atividade de distribuicao e
transporte de produtos farmacéuticos.

Apesar das leis mencionadas, ha disposicdes especificas (resolucdes e porta-
rias) também validas para o segmento, que somente a partir de 1998 passaram a ser
regulamentadas (AGUIAR; CORREA, p. 211, 2012).

A Portaria da Anvisa n° 802 de 08/10/1998, dispfe sobre as boas praticas de
distribuicdo (BPT) e sobre o sistema de controle e fiscalizacdo em toda cadeia de pro-
dutos farmacéuticos.

J& a Portaria da Anvisa n° 1.052 de 29/12/98, dispde sobre a relacdo de do-

cumentos necessarios para habilitar o transporte de produtos farmacéuticos e também
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sobre a obtencé&o de autorizacao de funcionamento de empresa (AFE), estando sujeito
a vigilancia sanitaria estadual, municipal, do distrito federal ou do ministério da saude,
além de exigir um manual de BPT, devendo ser cumprido rigorosamente.

A Portaria n° 344 da Anvisa de 12/05/1998, disp0e a respeito da distribuicéo e
transporte de medicamentos sujeitos a controle especial.

De um modo geral, a empresa devera obter a autorizacdo de funcionamento
(AFE) para medicamentos e insumos farmacéuticos; a autorizagcdo de funcionamento
(AE) para medicamentos controlados e a autorizacdo de funcionamento (AFE) para
medicamentos correlatos, bem como obter o cadastro estadual de vigilancia sanitaria
(CEVS).

Perante a Coordenadoria de Vigilancia em Saude (COVISA), a empresa deve-
ra obter a licenca de funcionamento.

Junto ao Conselho Regional de Farmacia (CRF), devera obter o Registro de
Responsabilidade Técnica (RRT).

Se o caso de transporte de produtos perigosos, devera obter as licencas regu-
latérias: transporte quimico, transporte de produtos perigosos, policia civil e federal,
exeército brasileiro, licenca ambiental para o transporte e produtos perigosos e perante
a Companhia Ambiental do Estado de Sao Paulo (CETESB) e perante o IBAMA (licen-
ca federal e interestadual).

N&o obstante, é necessario que a empresa transportadora detenha de profissi-
onais habilitados para a execucado do servico de motorista.

O Caodigo de Transito Brasileiro — Lei n°. 9.503/97, dispde sobre as categorias
dos motoristas. A rigor, a Carteira Nacional de Habilitacdo (CNH) dos motoristas de
transporte de medicamentos deve se enquadrar em uma categoria, 0 que certamente é
respondido pelo artigo 143 do referido diploma.

Além disso, as empresas ja certificadas e regularizadas adotam treinamento
dos colaboradores envolvidos no processo de transporte de medicamentos, visando a
eficiéncia do servico e preservando a qualidade e eficiéncia do medicamento, o que

pode ser verificado nos sites de empresas que prestam esse tipo de servico.
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3.2 Fiscalizagéo

Diante da necessidade de controlar o processo de distribuicdo, armazenamen-
to e transporte de medicamentos, novas regulamentagcoes foram surgindo de modo a
intensificar o cumprimento da lei por meio da fiscalizagdo (AGUIAR; CORREA, p. 211,
2012).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), apoia o fortalecimento dos padrbes
regulatorios de modo que todos os medicamentos tenham qualidade, seguranca e efi-
cacia (IVAMA; SOUZA, p. 82).

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por sua vez, é executado
por instituicdes publicas da unido, estados, distrito federal e municipios, 0s quais exer-
cem atividades de regulacdo, normatizacao, controle e fiscalizacdo na area da vigilan-
cia sanitaria (SMS).

A ANVISA, por sua vez, no ambito da unido, coordena o SNVS e além de fisca-
lizar, elabora resolucdes de protecdo a saude validas para todo territério nacional,
(SMS).

O Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS), regula e executa as acfes conforme
as necessidades do estado (SMS).

Ja a Coordenacéo de Vigilancia em Saude (COVISA), regula e executa acdes
de acordo com as necessidades do municipio. Além disso, compete a ela prevenir,
eliminar e reduzir os riscos a saude da populacao (COVISA, 2006).

Algumas das resolucdes da Covisa que norteiam a fiscalizacdo devem ser
mencionadas: resolucao n°. 329 de 22/07/99, que instituiu um roteiro de inspecao para
as transportadoras; a resolucdo n° 49/GMC de 28/11/02 e a portaria 12/GMC de
05/01/02, que regulamentaram as BPD e as BPT dos produtos farmacéuticos; a reso-
lucdo n°. 1/MS/ANVS de 29/07/05, que criou um guia para estudar a estabilidade; a
resolucdo n°. 204/MS/ANVS de 14/11/06, que regulamentou as BPT e o fracionamen-
to dos produtos; a resolucdo n°. 27/MS/ANVS de 30/03/07, que estabeleceu o sistema
nacional e gerenciamento de produtos controlados (SNGPC) e por fim, a resolucao n°.
17/MS/ANVS de 17/04/10, que regulamentou as BPF.

Todas essas regras foram criadas visando implantar controles e garantir o pro-
cesso de distribuicdo, armazenamento e transporte de medicamentos, mantendo qua-

lidade e preservacdo do medicamento, frente & um servico de eficécia.
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3.3 Logistica de transporte e distribuicdo de medicamentos

O transporte e a terceirizacdo do transporte de medicamentos no Brasil é regu-
lamentada pela Portaria n°® 1051 de 29/12/1998 e Resolugcdo n® 25/MS/ANVS, de
29/03/2007, as quais estabelecem requisitos para a empresa transportadora se habili-
tar e executar o servigo.

O transportador de medicamentos necessitara de uma autoriza¢édo do érgdo de
vigilancia sanitaria do ministério da saude, cumprindo com as BPT, bem como ter a
presenca do representante legal em todos os setores.

Para OHATA e MAENZA (2010), o transporte requer cuidados especiais para
gue a estrutura fisico-quimica do medicamento néo seja alterada.

De acordo com SILVA e PANIS (p. 37, 2009), levando-se em conta que a logis-
tica de transporte do medicamento envolve etapas: deslocamento dos medicamentos
entre cidades-estados com o intuito de manter a qualidade do medicamento, é neces-
sario que o farmacéutico coordene a logistica em conjunto com a administracdo da
empresa, além de manter o treinamento e capacitacdo de funcionarios envolvidos na
cadeia de logistica, até porque a lei assim determina.

Quanto ao armazenamento, € muito importante que as condi¢des de conserva-
¢cao estejam corretas, uma vez que o modo inadequado pode influenciar fatores preju-
diciais a saude (RNCCI, p. 4, 2009).

Para tanto, € imprescindivel que o local de armazenamento possua limpeza
adequada, além de estar em sintonia com as especificacdes dos produtos farmacéuti-
cos. No que tange aos produtos que apresentam risco especial, como os narcoéticos,
estes devem ser armazenados numa area dedicada com medidas adicionais de segu-
ranca, sendo que os estoques devem ser vigiados e monitorados (RNCCI, p. 2, 2009).

Ha ainda a necessidade de ser bem ventilado, n&o conter umidade e nem ilu-
minacao solar direta. A construcdo deve ser com paredes de cor clara e lavaveis e pi-
so de facil limpeza, sem contar que o ambiente precisa ser mantido em perfeitas con-
dicbes de higiene, sem a presenca de roedores, passaros ou insetos (NSIFB, 2015).

A temperatura € um fator bastante relevante, uma vez que o controle do local
onde os medicamentos ficam é fundamental, contando com ventilacdo e evitando tem-
peraturas elevadas (SABER VIVER, 2004).
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A temperatura € tdo relevante que se pode dizer que para os medicamentos
sujeitos a controle especial, recomenda-se sala reservada para o armazenamento,
mantendo boa ventilacdo, temperatura, condigcdes de luminosidade e umidade que
também sdo necessérias. Ja no que se refere aos medicamentos termolébeis, estes
devem ser armazenados em equipamentos apropriados para conservacao a frio (ca-
mara fria ou refrigerador), dependendo apenas do volume de medicamentos
(YOKAICHIYA et al., 2003).

As empresas estao investindo em ter o seu proprio centro de distribuicdo (CD),
cujas funcbes béasicas sdo: recebimento, armazenagem, separacdo, expedicdo e
transporte, reduzindo os custos (AGUIAR; CORREA, 2012).

No Brasil, o transporte mais utilizado é o rodoviario (AGUIAR; CORREA, 2012
apud Ministério do Transporte, 2012), porém possui varias desvantagens em relacéo
ao transporte ferroviario e hidroviario, como por exemplo: o0 custo da manutencao; €
muito poluente; uma capacidade menor de carga; volume e peso sao limitados, tanto
gue para o transporte de produtos farmacéuticos e farmoquimicos o meio de transporte
rodoviario ndo € o ideal, pois, devido as exigéncias do fabricante (temperatura, luz,
umidade, acondicionamento, tempo de armazenamento), acaba encarecendo o valor a
ser pago para o consumidor final e coloca em risco todo o transporte, ocasionando
avarias e em consequéncia, devolucdes parciais ou totais.

Por sua vez, o transporte ndo € o unico meio de logistica. Vale mencionar que
0S representantes ou propagandistas também transportam os produtos e isso faz com
gue o medicamento demore para chegar até o consumidor, permanecendo exposto a
varios climas e temperaturas, ndo levando em conta o que € exigido pelo fabricante.
Outro exemplo € o préprio usuario que compra o produto e carrega junto de si por va-
rios dias, estando exposto também a varios climas e temperaturas (AGUIAR;
CORREA, p. 212, 2012).

De téo relevante que € manter a qualidade do medicamento, as transportado-
ras tém optado por realizar o transporte no periodo noturno, diminuindo a chance dos
produtos perderem a sua qualidade e eficacia por causa da temperatura e umidade.
Na industria, cada produto passa por um estudo de estabilidade, pelo qual é registrada
em qual temperatura, umidade, entre outros fatores o medicamento deve estar, e por-
tanto, quando a transportadora o recebe, estard com o estudo em méaos facilitando a

execucao do transporte de maneira correta (NASCIMENTO, 2011).
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A validacdo do transporte € o “ato documentado que atesta que qualquer pro-
cedimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema realmente leva ao
resultado esperado”. E parte essencial das BPF e consequentemente das BPD e BPT
(AGUIAR; CORREA, 2012 apud BRASIL, 2010).

Essa validacdo do processo de transporte é a principal ferramenta da qualida-
de para controle e monitoramento do trafego de produtos para sua conservacgéo. E um
processo importante para produtos sensiveis a temperatura e umidade, pois os medi-
camentos podem ter suas propriedades farmacotécnicas e farmacodinamicas altera-
das, se nédo observados os requisitos.

Diante disso, recomenda-se elaborar um protocolo contendo as especifica-
¢cOes, testes realizados, metodologias e critérios de aceitacdo. Apos a realizacdo dos
testes, deve elabora-se o relatorio de validagcdo, mostrando todos os resultados e con-
cluindo o processo (AGUIAR; CORREA, 2012 apud DUBOC, 2005).

Portanto, visando garantir a qualidade e eficacia do medicamento, recomenda-
se a validacdo em todo o percurso: industria para distribuidora e/ou transportadora e

dessa para farmacias e drogarias.

3.4 Papel do farmacéutico no transporte de produtos

A atuacdo do farmacéutico nas areas de distribuicdo e transporte apenas foi
regulamenta com a criacdo da ANVISA em 1998, ganhando mais forca com o advento
das resolucdes n° 365 de 02/10/2001 e a 433 de 26/04/2005 editadas pelo Conselho
Federal de Farmacia (CFF).

Apés, com o advento da Lei n° 15.626 de 19/12/2014, tornou-se obrigatéria a
presenca do farmacéutico responsavel técnico nos quadros das empresas transporta-
doras de medicamentos e de insumos farmacéuticos, sua atuacéo fez-se, portanto, im-
prescindivel.

O CFF, diante da resolucdo n°. 365/2001, atribui ao farmacéutico o deve zelar
e orientar no que tange ao cumprimento da legislacéo sanitaria e legislacao correlata;
verificar se os produtos que serdo transportados estdo registrados junto ao 6rgao sani-
tario; verificar e definir a adequacédo das areas do setor de transporte; regularizar a
empresa nos 6rgaos sanitarios e profissionais; implantar de acordo com as legislacfes

vigentes o manual de boas praticas de transporte de medicamentos; treinar os funcio-
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narios para que sigam o manual implantado; registrar tudo o que foi implantado, todas
as reunides, ter um livro ata; saber as orientagbes de cada fabricante para que néo
seja transportado de maneira incorreta e ndo autorizar caso veja que ndo esta de
acordo; para cada setor a elaboracédo da rotina, onde devera estar incluso a limpeza
de todos os setores e dos veiculos; para os produtos que tem necessidade de controle
de temperatura e umidade, fazer o registro; cada produto tem uma maneira de carga e
descarga, movimentacao, transporte e armazenamento; caso tenha alguma devolucéo,
avaria e ou extravio, tera que ser registrado; estar em dia com a desratizacdo, desin-
setizacdo tanto da empresa quanto dos veiculos; se a empresa transportar produtos de
controle especial, tera que solicitar a autorizacéo especial de funcionamento e precisa-
ra guarda-los em um lugar separado dos demais produtos com chave no caso de ava-
rias e demais problemas que surgirem de acordo com o fabricante; se o transporte for
feito por motocicletas devera ser observado o cumprimento da legislacdo sanitaria; im-
plantar o manual de boas praticas de transporte; fazer o treinamento dos funcionarios,
inclusive os motociclistas para saberem das normas; em caso de avaria, o farmacéuti-
co decidira quais providéncias deverdo ser tomadas e supervisionar para que todas as
normas sejam seguidas.

Cabe ao farmacéutico ainda, o acompanhamento de auditorias externas e ins-
pecOes sanitarias como também realizacdo de auditoria interna anual, conforme dis-
pde a RDC 16/2014, de 02/04/2014, que institui o roteiro de inspecédo para transporta-
doras de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, que pode ajudar na aplica-
¢cao da auditoria interna.

Saliente-se que, segundo AGUIAR e CORREA (2012), toda documentac&o pe-
rante a ANVISA e CRF é de responsabilidade do farmacéutico, além de ter o dever de
conhecer a legislacdo e fazer cumpri-la, para que a integridade do medicamento seja

mantida até o destino final.

4 Discussao

A legislacdo aponta as regras para o transporte de medicamentos, bem como
as boas praticas de fabricacdo, armazenamento, distribuicdo e transporte, das quais
as empresas gue atuam no ramo devem ter conhecimento para o cumprimento de tais

normas.
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O cumprimento € importante para que a qualidade do medicamento seja man-
tida e tenha eficicia ao seu destinatéario final.

O farmacéutico, no entanto, exerce papel de relevancia no ramo, pois deve es-
tar habilitado para gerenciar a logistica de transporte, armazenamento e de distribui-
cdo dos medicamentos, garantindo a qualidade do medicamento. Além disso, deve
possuir conhecimento da legislacao aplicada, uma vez que é responsavel pelo preen-
chimento de véarios documentos previstos em lei.

E possivel afirmar que todos os requisitos apontados pela legislacio tém como
finalidade essencial garantir o controle, seguranca e eficacia dos medicamentos desde
a aquisicdo dos insumos e matéria prima, fabricacdo, armazenamento, transporte, até
o destinatario final, garantindo que as normas sejam aplicadas e que o medicamento
seja preservado garantindo sua qualidade, fazendo o bem para a saude do consumi-

dor.

5 Conclusao

Foram buscadas e citadas a regulamentacao aplicada ao transporte de farma-
Ccos.

Os resultados demonstraram que existem varias fontes de regulamentos para
o transporte de farmacos.

Como sugestao de futuras pesquisas, confrontar esses regulamentos com o

gue é realmente aplicado nas transportadoras.
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