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CARTA DE APRESENTAGAO

A Associacgdo Brasileira de Operadores Logisticos (ABOL) tem
o orgulho de apresentar este material, fruto da colaboragao entre
associados e especialistas, que visa destacar o papel estratégico
dos Operadores Logisticos (OLs) nas diferentes etapas da logisti-
ca farmacéutica.

Antes de iniciar a leitura, € essencial compreender quem sao os
Operadores Logisticos — conhecidos internacionalmente como
Third-Party Logistics Providers (3PL) — e qual sua funcdo. Essas
empresas sao responsaveis por gerenciar, de forma integrada,
atividades como transporte (em qualquer modal), armazenagem
(em qualquer condicao fisica e fiscal), controle de estoques e di-
versos outros servigos logisticos especializados. Atuam em toda
a cadeia de suprimentos, do fornecimento de insumos a entrega
dos produtos finais, atendendo setores que vao do agronegdcio
ao e-commerce; ou seja, literalmente, “do alfinete ao foguete”.

No Brasil, o setor fatura cerca de R$192 bilhdes por ano e é res-
ponsavel por gerar aproximadamente 2,3 milhdes de empregos,
entre diretos e indiretos (dados de 2024). Trata-se, portanto, de
um elo estratégico para o funcionamento da economia brasileira
e para a competitividade das empresas em um mercado cada vez
mais dinamico, exigente e regulado.

Mais de 53% dos Operadores Logisticos em atividade no Brasil,
sejam nacionais ou multinacionais, atendem diretamente as ope-
racoes do setor farmacéutico. Diante desse cenario, é fundamen-
tal harmonizar o entendimento sobre suas atribuigdes, formas de
atuacao e as normas, regras e fiscalizagdes efetivamente aplica-
veis a sua atividade no pais.

Transportar e armazenar produtos de interesse a saude
exige cuidados rigorosos. Por isso, é essencial que todos os
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envolvidos — empresas de logistica, érgaos reguladores e fis-
calizadores, embarcadores, clientes, fornecedores e parceiros
— estejam alinhados quanto as praticas que asseguram a qua-
lidade desses produtos até sua chegada ao consumidor final.
Para isso, sdo indispensaveis infraestrutura adequada, licencgas
e certificagdes especificas, além de processos operacionais cla-
ramente definidos e padronizados. Em outras palavras, trata-se
de uma operagao que exige elevado nivel de profissionalismo e
investimentos continuos por parte dos Operadores Logisticos.

Considerando que a seguranca da cadeia é essencial para o
consumidor final, é imperativo que o produto chegue ao destino
com a mesma performance e qualidade definidas pelos fabri-
cantes e laboratorios. Nesse sentido, este guia busca consolidar
o conhecimento sobre essa operagao complexa, promover trans-
paréncia entre todos os elos da cadeia e, sobretudo, contribuir
para o aprimoramento e desenvolvimento continuo do servigo.

A logistica de produtos de interesse a saude evolui em ritmo
acelerado e, por isso, enquanto Operadores Logisticos, temos o
compromisso de sintetizar os pilares inegociaveis da qualidade
nas operagoes de transporte, armazenagem e gestao de esto-
ques.

A ABOL reforga seu compromisso em representar o setor, pro-
mover boas praticas e garantir saude e seguranga a sociedade.

Boa leitura!
Marcella Cunha
Diretora Executiva da ABOL

Kleber dos Santos Fernandes

Diretor LATAM de Gestao Técnica AGV e
Diretor da Diretoria de Logistica de Produtos de Interesse a Satide da ABOL

-16 -
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INTRODUGAO

[ Historia da ABOL

A Associagao Brasileira de Operadores Logisticos (ABOL) foi
instituida em 2012 com o objetivo de representar os interesses
dos Operadores Logisticos (OLs) junto aos 6rgaos governamen-
tais e sociedade civil em geral, além de promover o debate sobre
os principais anseios e demandas do setor, em prol do desen-
volvimento sustentavel e eficiente dos servigos logisticos e das
relagdes com os diferentes embarcadores e demais elos da ca-
deia logistica.

A ABOL representa os maiores OLs que atuam no Brasil, em
termos de faturamento e capacidade de geragdo de emprego,
entre nacionais e multinacionais. Sdo eles (até janeiro de 2026):
AGV, Andreani, BBM, Bomi, Brado, Bravo, CEVA, CSI Cargo, DHL,
DP World, Fedex, FM Logistic, Geodis, Grupo Toniato, Kothe, ID
Logistics, JSL, Luft Healthcare, Movecta, Multilog, Penske, RV
imola, Santos Brasil, Sequoia, Supporte, Tegma, Tora, Tragetta,
UPS, Veloce, VTC Log e Wilson Sons.

-17 -
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O que faz um Operador Logistico?

Atividades realizadas pelo Operador Logistico

+ Recebimento, carga, + Crossdocking e
descarga e expedicao; distribuicao fisica;
+ Utilizagéo e desunitizagao; + Movimentacao de cargas;
+ Fracionamento, consolidagdo e + Inspecdo e controle de
desconsolidagao; qualidade;
+ Armazenagem geral, I
alfandega, filial fiscal, il i Separagéo (picking),
L . embalagem para
depésito para terceiros,

transporte (packing),
selagem (selos e
lacres de seguranca);

armazenagem frigorificada
(ou seja: em qualquer
condigao e regimes fiscais)

+ Etiquetagem (labeling),
insercdo de manuais

+ Gestao de estoque
(inventario) em toda a

cadeia de valor; e nacionalizagéo de
rétulos;
+ Transporte (em qualquer » Montagem de
modal) e o seu gerenciamento, kits (kitting) e
quando realizado por terceiros processamento de
(agregados e/ou autbnomos); pedidos, entre outros;

Fonte: abolbrasil.org.br

Conhecidos internacionalmente como “Third-Party Logistics
Providers (3PL)", os Operadores Logisticos desempenham um
papel estratégico no Supply Chain, gerando ganhos de compe-
titividade para setores produtivos e industriais e garantindo o
abastecimento nacional e o comércio exterior. Trata- se de em-
presas terceirizadas especializadas na gestao de servigos logis-
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ticos integrados e customizados para a cadeia de suprimentos
de clientes diversos, com demandas e necessidades das mais
variadas, perpassando o transporte, por qualquer modal, servi-
¢os de armazenagem e gestao de estoque.

O Operador Logistico é o responsavel por orquestrar todas
as agoes que envolvem as cadeias de fornecimentos, desde a
primeira até a ultima milha. A primeira milha é a etapa inicial
do processo de entrega de mercadorias. Nesta fase, o Operador
Logistico é responsavel pelo transporte do produto do fabricante
para os centros de distribuigao. Ja na ultima milha, considerada
a etapa mais dificil, acontece a entrega da mercadoria ao consu-
midor final. Nesse caso, as entregas podem ser direcionadas a
pessoas fisicas ou juridicas.

Eles garantem que produtos cheguem as prateleiras dos su-
permercados, que as entregas de e-commerce sejam realizadas,
que vacinas sejam distribuidas aos postos de salde, e que as
exportagdes do agronegdcio e o abastecimento das industrias
ocorram de maneira eficiente.

{ Panorama do Segmento no Brasil

Segundo o “Perfil do Operador Logistico 2024”, estudo re-
alizado pela ABOL em parceria com o Instituto de Logistica e
Supply Chain (ILOS), o segmento de Operadores Logisticos no
Brasil é composto por mais de 1.300 empresas, das quais 32 fa-
zem parte da ABOL. Entre essas empresas, cerca de 47% atuam
em todas as cinco regides do pais e 40% também operam com
logistica internacional. Esse setor movimenta aproximadamente
R$192 bilhdes em faturamento anual no Brasil, sendo R$36 bi-
Ihdes gerados pelos OLs associados a ABOL.
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Dados e impactos do Brasil

Os Operadores Logisticos sdo responsaveis por empregar, de
forma direta e indireta, cerca de 2,3 milhdes de pessoas - 0 que
representa mais de 2% dos brasileiros atualmente ocupados.
Além disso, arrecadam aproximadamente R$43 bilhdes em en-
cargos e tributos e realizam investimentos de capital (CAPEX) -
destinados a aquisigao, manutencgao e melhoria de ativos fisicos
- na ordem de R$20 bilhdes.

No que diz respeito aos principais setores ou clientes aten-
didos, 72% dos OLs atendem o mercado de bebidas; 66% dedi-
cam-se a industria de cosméticos; 64% atendem alimentos pro-
cessados, e 53% focam na industria farmacéutica, a partir de
operagdes complexas, que exigem um alto rigor de especificida-
de e customizacgao.

0 modal majoritariamente utilizado pelos OLs é o transporte
rodovidrio, que representa 92% das operagdes em carga fechada
e 63% nas operagoes de carga fracionada. Em seguida esta o
transporte aéreo nacional, utilizado por 27% dos OLs e, na sequ-
éncia, a cabotagem, com 12%, e o ferroviario e hidroviario, com
5% de participagao cada. Devido a predominancia do modal ro-
doviario, o tipo de carga mais transportado é o de carga geral,
com 93% de participagao. Muitos OLs também sao responsa-
veis pelo transporte de cargas especiais, que exigem licengas de
operagao especificas, como cargas perigosas, que representam
52% das operagoes, e cargas frigorificadas, com 27%.

Logistica Farmacéutica: licengas e afins

Como mencionado anteriormente, os Operadores Logisticos
desempenham um papel essencial no atendimento a industria
farmacéutica, com participacao direta no setor de 53%. Para
que essa logistica seja realizada de maneira eficiente e segura,
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€ necessario que os OLs cumpram as exigéncias de segurancga
impostas pelo pais para a movimentacao desse tipo de carga.

Atualmente, 77% dos OLs possuem licengas da ANVISA, que
sao fundamentais para a operagao de produtos farmacéuticos.
Em 2022, esse percentual era de 81%. Em relagao a autorizagéo
ambiental do IBAMA para o transporte de produtos perigosos, o
indice de 61% permaneceu estavel desde 2022. Por outro lado,
o percentual de OLs com certificado de registro do Exército au-
mentou de 54% para 59%, evidenciando um crescimento na ade-
quacgao a esse requisito especifico para o transporte de produ-
tos saneantes, quimicos e perigosos.

Além das licengas requeridas por 6rgaos governamentais,
houve um avanco significativo na certificagdo SASSMAQ , emiti-
da pela Associagao Brasileira da Industria Quimica. Atualmente,
75% das empresas que atuam no setor quimico possuem essa
certificagdo. Em 2022, eram apenas 67%.

A certificagdo de qualidade ISO também apresentou um avan-
¢o. Atualmente, 72% dos operadores possuem essa certificagao,
um aumento em relagao aos 69% registrados em 2022, refletindo
uma evolugao na gestao de riscos e de processos, garantindo a
estruturacao, produtividade e eficiéncia das operacgdes logisticas.

Marco Legal do Operador Logistico
(PL 3757/2020) e o conceito
de “Mercadoria em Transito”
(crossdocking)

Um dos conceitos logisticos fundamentais defendidos e pro-
movidos pela ABOL é o de crossdocking, que melhor se traduz
para o portugués como “mercadoria em transito”’. Conforme
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proposta no Projeto de Lei 3757/2020, que cria um Marco Legal
para os OLs no Brasil e que atualmente tramita no Congresso
Nacional, essa operagao logistica é definida como um “sistema
de distribuicdo em que as mercadorias sdo manuseadas em ter-
minais de carga, ocorrendo a troca para um ou mais veiculos
ou modais, imediatamente ou ndo, mantendo-se o mesmo docu-
mento fiscal da origem até o destino final”. Essa atividade reduz
tempo e custos, em particular com armazenagem, gerando efici-
éncia e dinamismo as operagdes logisticas.

Atualmente, o crossdocking esta entre as principais ativida-
des logisticas realizadas pelos OLs. Mais de 83% do setor con-
ta com esse tipo de operagao para transportar e distribuir uma
grande variedade de mercadorias, que vao do e-commerce a in-
dustria farmacéutica.

Além de educar, esclarecer e difundir boas praticas, como a
do sistema de crossdocking, a ABOL atua em prol do bom dia-
logo entre Operadores Logisticos e os diversos 6rgaos anuen-
tes e fiscalizadores, a exemplo da ANVISA. O Projeto de Lei
3757/2020, em conjunto com esse manual, € um marco impor-
tante para o setor, uma vez que contribuirdo para que as novas
regras e normas sobre transporte, armazenagem e distribuicao
de medicamentos e produtos farmacos sejam elaboradas de
forma coerente com a realidade operacional, superando os gran-
des desafios enfrentados por todos os players envolvidos na lo-
gistica de medicamentos.

A ABOL é uma grande entusiasta deste material, que deve ser
amplamente divulgado a todos os elos da cadeia logistica da
industria farmacéutica, e que certamente contribuird para um
ambiente regulatério mais seguro e eficiente.
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Categoria Logistica e seus
termos técnicos

Valor agregado
Reabastecimento/ Controle de estoque
Processamento Reabastecimento

Trabalho &
Gerenciamento
de tarefas

Escolhendo/Selegéo
(RF, Papel, Voz)

Envio

Armazenagem

Controle por satélite

Cross-docking/
Recebimento Transferéncia

Fonte: Exemplo de Atividades dos OL - Criado por IA

WMS Armazenagem

Warehouse Management System

Principais Funcionalidades
 Rastreabilidade das informaces;

 Planejamento e controle de capacidade;

* Definigao de caracteristicas dos locais de uso;
 Controle de lotes, datas de liberagéo e inspecao do
conirole de qualidade;

* Separaggo de pedidos (picking)
«Interfaceamento com clientes e fornecedores

Conferéncia

Recebimento/
Conferéncia

Fonte: Exemplo de funcionalidades do sistema WMS - Criado por IA
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OPERAGOES

[ Operacdes de transportes

Papeis e Responsabilidades no Transporte

As Boas Praticas de Transporte sdo um conjunto de agdes que
visam a garantir que o transporte, manuseio e armazenamento
em transito de produtos com controle sanitario tenham a sua qua-
lidade mantida durante todo o processo até o consumidor final.

Dessa forma, o marco regulatério para o controle logistico de
medicamentos no Brasil consolidou-se com a publicagao, pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), da RDC N° 430,
de 8 de outubro de 2020, que dispde sobre as “Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos”.

Segundo a Confederagdo Nacional doTransporte (CNT), o
modal rodoviario responde por cerca de 65% das cargas trans-
portadas no Brasil, por oferecem maior capilaridade na chegada
dos produtos ao seu destino. Considerando que o pais apresen-
ta uma sazonalidade bem diversificada, a RDC 430 traz as res-
ponsabilidades que o transportador devera cumprir para manter
o produto integro.

O Artigo 63 da RDC estabelece que sao obrigagdes do contra-
tante qualificar os transportadores e também define que a em-
presa deve ter um Sistema de Gestdo da Qualidade dos servigos
prestados de transporte.

O Sistema de Gestédo da Qualidade compreende em agdes de
autonomia hierarquica e recursos necessarios para gerenciar to-
das as exigéncias, de modo a garantir o funcionamento de uma
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empresa, mantendo a rastreabilidade, qualidade e conformidade
com os requisitos legais que o transporte de medicamentos ne-
cessita (RDC 430).

A primeira legislagdo em que o termo “Operador Logistico
(OL)" é expressamente mencionado nas nomenclaturas da ANVI-
SA foi na RDC 234/2018, que teve papel fundamental na evolugao
técnica das “regras do jogo” para as empresas que se enquadrem
como um OL. Apds essa norma, a trilha regulatéria foi evoluindo
conforme figura abaixo, com destaque a RDC 658/2022, que prevé
as boas praticas de fabricacdao de medicamentos, trazendo todas
as prerrogativas que a cadeia de suprimentos deve atender, assim
como destacando a logistica farmacéutica como uma ferramenta
de promogao de segurancga técnica.

<RDC 938/2024
———- & Boas praticas em armazéns alfandegados
o *RDC 939/2024
Concessao de AFE e AE em portos e aeroportos
o & +RDC 653/2022
ESTUDO WORSTCASE
~ Andlise de impacto da RDC 430 &
Didlogos com ANVISA
9 — & « Protocolos Técnicos no mercado para
mapeamento e qualificagdo e rotas
)
———- ‘* +RDC 430/2020
Boas praticas de distribuicdo, armazenagem e
transporte de medicamentos

+Resolugdo CFF 679/2019
Atribuigdes do farmacéutico nas

Trilha
Regulatoria

HISTORICO (2018 - 2025)

Resolugido 658/22
Boas Praticas de

Fabricagao de
medicamentos

operagdes logisticas

«Resolugéo 234/18

- & Terceirizagdo de etapas de produgdo, de andlises de controle
de qualidade, de transporte e de armazenamento de
medicamentos e produtos biolégicos

Fonte: Grupo técnico de farmacéuticos ABOL.

Responsabilidade Técnica

No contexto de um Operador Logistico, a responsabilidade
técnica do farmacéutico envolve assegurar que 0s processos
relacionados ao armazenamento, transporte e distribuicdo de
medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos sejam re-
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alizados de acordo com as normas regulamentadoras e boas
praticas estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (ANVISA) e outras entidades competentes.

As principais responsabilidades incluem:

Garantia de Armazenamento Adequado: O farma-
céutico deve assegurar que os medicamentos e produtos
farmacéuticos sejam armazenados corretamente, res-
peitando condi¢cdes especificas de temperatura, umida-
de, protegao contra luz e outras condi¢des necessarias,
conforme estipulado nas normas sanitarias. Ele também
deve verificar a validade e integridade dos produtos no es-
toque.

Controle de Qualidade no Transporte: O farmacéuti-
co deve garantir que o transporte dos produtos farmacéu-
ticos seja realizado de forma segura e que as condigcbes
ideais de conservagao sejam mantidas durante todo o
trajeto. Isso inclui a verificagdo do transporte em veiculos
apropriados para medicamentos, evitando qualquer tipo
de deterioragdo ou comprometimento da qualidade.

Acompanhamento da Documentagéo e Registros:
O farmacéutico é responsavel por garantir que toda a do-
cumentacao relacionada ao transporte e armazenamento
de medicamentos seja mantida de forma adequada, como
notas fiscais, registros de entrada e saida de produtos, rela-
torios de controle de temperatura e umidade, entre outros.

Compliance com Legislagdo Sanitaria: Ele deve as-
segurar que o operador logistico siga as normas de Boas
Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (BPD) e outras
regulamentagdes que envolvem a movimentagao de me-
dicamentos e produtos farmacéuticos. Isso inclui a verifi-
cagao de registros sanitarios, certificagdes de empresas
e conformidade com a legislagéo vigente.
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Treinamento de Pessoal: O farmacéutico deve promo-
ver a capacitagao e treinamento da equipe envolvida nos
processos logisticos sobre as boas praticas de manuseio,
armazenamento e transporte de medicamentos, além de
orienta- los sobre a importancia de seguir rigorosamente
as normas para garantir a seguranc¢a dos produtos e dos
consumidores.

Gestdo de Medicamentos Controlados: No caso
de medicamentos controlados por meio da Portaria
344/1998, o farmacéutico deve promover, durante as ati-
vidades de armazenagem e transportes, as regras de con-
trole de acesso, o farmacéutico deve promover durante as
atividades de armazenagem e transportes, as regras de
controle de acesso, rastreabilidade e gestdao dos dados
dos produtos, a fim de promover a correta movimentagao
e controles sobre esses itens, incluindo também toda a
responsabilidade na logistica reversa, sinistros e desvios
que possam ocorrer na cadeia de custddia dos produtos
controlados.

Gestdo de Reclamacgdes e Devolugébes: O farmacéuti-
co deve acompanhar os processos de devolugao de medica-
mentos ou produtos farmacéuticos, garantindo que qualquer
irregularidade, dano ou validade vencida seja tratado corre-
tamente, e que os clientes sejam devidamente informados.

Gestdo de Ndo Conformidades e Reclamacgées: A
gestao de ndo conformidades em todas as etapas dos
processos de armazenagem e transportes inclui a ne-
cessidade de investigagdes, registros e evidéncias com
apuragao dos fatos que promoveram os desvios ou inco-
sisténcias nas atividades dos OLs. O farmacéutico deve
atuar como gestor da interpretacdo e apuragao dos ter-
mos e promover a validagao das agdes propostas a fim de
se evitar reincidéncias.
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Modais de Transporte

Os processos logisticos para a movimentacao de cargas de
um lugar para o outro sao divididos em modais.

Aéreo

O transporte aéreo é realizado por meio de avides e helicop-
teros. A vantagem desse tipo de transporte é a velocidade em
que uma carga pode chegar ao seu destino. A limitagao esta re-
lacionada ao numero de aeroportos disponiveis, assim como ao
custo, que tende a ser superior aos dos demais.

ez

Aquavidrio

O transporte aquaviario ocorre pela utilizagao de hidrovias (rios
e lagos) e oceanos. A vantagem do transporte aquaviario é a ca-
pacidade de transportar grandes volumes e por longas distancias.
A principal forma de acondicionamento das cargas é em conté-
ineres. No entanto, uma desvantagem a esse tipo de transporte
esta relacionado ao tempo de deslocamento de uma carga.

Terrestre

O transporte rodoviario é realizado por meio de veiculos auto-
motores que transportam cargas pelas ruas e rodovias. As van-
tagens desse tipo de modal estéo relacionadas a capilaridade e
flexibilidade para o transporte, uma vez que é possivel adequar o
tipo de veiculo ao tipo de carga.

O transporte ferroviario também se enquadra no modal “ter-
restre”, porém, no Brasil, ndo é utilizado para cargas de alto valor
agregado e/ou farmacéuticos.
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TMS (Transportation Management System /
Sistema de Gerenciamento de Transporte)

O TMS oferece a inteligéncia para organizar as operagoes
de transporte, garantindo formatagdes, compatibilizagdo de
produtos, indicadores de performance, rastreabilidade dos mo-
vimentos e locais envolvidos durante uma viagem. O software
também pode ser validado para atender as boas praticas de
transporte, seguindo os guias e referéncias técnicas que cor-
roboram para chancelar a capacidade operativa de manterem
as viagens/fretes de acordo com o modelo contratado pelos
clientes.

CT-e (Conhecimento de Transporte Eletrdnico)

O CT-e é um documento fiscal eletrénico utilizado para regis-
trar e formalizar a prestacao de servigos de transporte de cargas
no Brasil. Ele substitui os documentos em papel, como o antigo
Conhecimento de Transporte Rodoviario (CTR), e serve como
comprovante da operagao de transporte realizada por empresas
transportadoras.

O CT-e é regulamentado pela Secretaria da Fazenda (SE-
FAZ) e faz parte do projeto SPED (Sistema Publico de Escri-
turacdo Digital), com o objetivo de modernizar, padronizar e
tornar mais seguro o processo de emissdao de documentos
fiscais.

Principais caracteristicas do CT-e:
« Emitido eletronicamente por meio de software autorizado.
« Transmitido e autorizado eletronicamente pela SEFAZ.

+ Acompanha a mercadoria durante o transporte, que con-
tém um resumo impresso do CT-e.

« Possui validade juridica garantida por assinatura digital.
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+ Aplicavel a diversos modais de transporte: rodoviario, aé-
reo, ferroviario, aquavidrio e dutoviario.

Objetivos do CT-e:

+ Reduzir a burocracia e o uso de papel.

+ Melhorar o controle fiscal.

« Agilizar o processo de fiscalizagao.

+ Garantir maior seguranca nas transacdes de transporte.

Cada modal apresenta a sua particularidade, tal como a ve-
locidade dos veiculos, capacidade e tempo de transporte, risco
de acidentes, acessibilidade, custos financeiros, regularidade de
embarque e impactos ambientais (CNT, 2022).

[ Tipos de Entrega

Para a classificagao do frete e caracteristica do servigo ofereci-
do para o transporte, as entregas sao classificadas em LTL e FLT.

LTL (Less Than Truckload)

LTL é a sigla para Less Than Truckload do inglés que pode ser
traduzido em carga fracionada. As entregas LTL sdo aquelas em
gue o volume de carga a ser transportado nao é suficiente para
preencher a capacidade de um caminhao.

Dessa forma, o compartimento de carga passa a ser compar-
tilhado entre varios embarcadores, o que caracteriza a carga fra-
cionada de diversos clientes e perfis para aproveitar ao maximo
a capacidade do veiculo. Dessa forma, as entregas sao realiza-
das a varios destinatarios diferentes.
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FLT (Full Truckload)

FLT é a sigla para Full Truckload do inglés que pode ser tra-
duzido em carga completa ou dedicada. As entregas FLT séo
aquelas em que o volume de carga a ser transportado preenche
a capacidade total de um veiculo. Geralmente, esse tipo de trans-
porte é dedicado para transportar uma carga especifica de um
local ao outro.

Terminais de Carga

Os terminais de carga sao instalagdes que interligam rotas
e/ou modalidades e sdao armazéns denominados como centro
de distribuicdo, plataformas logisticas, terminais intermodais,
terminais domésticos, portos secos, terminais alfandegados ou
variagoes destes termos que tém caracteristicas diferentes no
sistema logistico.

Dessa forma, os terminais sdo os pontos de conectividade
entre os modos de transporte, onde processam a movimentagao
da carga e descarga das mercadorias.

E, cada empresa tem a sua estratégia para a movimentagao
de cargas no Brasil. Consequentemente, uma transportadora es-
tabelece uma matriz e as suas filiais, onde ha beneficios fiscais
entre o transporte de carga entre as filiais e o compartilhamento
de veiculos para viabilizar custos e tempo de entrega.

Para transportar produtos de controle sanitario, o estabeleci-
mento devera ser apto a atividade. Sendo assim,as RDC 16/2014
e RDC 860/2024 definem a principal licenga para o transporte de
cargas de anuéncia ANVISA, que é denominada pela Autoriza-
¢ao de Funcionamento de Transporte (AFE).
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Transferéncia de Carga

A transferéncia de carga entre dois pontos envolve a sua
movimentagao por meio dos diferentes modais de transporte
disponiveis. Essa carga pode seguir diretamente para o destino
final ou ser encaminhada para filiais ou centros operacionais das
transportadoras. Nesses locais, ela permanece temporariamen-
te em regime de cross-docking, até que seja definida a roteiriza-
¢ao para sua distribuigao e entrega final.

E, o principal meio de transporte para distribui¢cdo e entrega
de carga é o modo rodoviario, por apresentar maior capilaridade
de atendimento.

{ Tipos de veiculos

Os tipos de veiculos utilizados para o transporte de carga far-
macéutica abrangem desde o modelo de furgdo ao modelo de
carretas bitrem. A escolha do tipo de veiculo esta condicionada
ao perfil de carga a ser transportada. Para a logistica farmacéu-
tica, os modelos que mais se aplicam sao:

Furgdo

* Porte: pequeno
+ Capacidade: até 1 tonelada

+ Caracteristicas: ideal para transportar volumes pequenos
e melhor custobeneficio.

Veiculo % (VUC - Veiculo Urbano de Carga)

+  Porte: médio
« Capacidade: até 3,5 toneladas
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« Caracteristicas: ideal para circular em areas urbanas com
alto de volume de carga a ser transportada;

Veiculo Truck

+  Porte: médio

+ Capacidade: até 14 toneladas

« Caracteristicas: ideal para transferéncia de carga de uma
cidade a outra com alto de volume de carga a ser trans-
portada;

Carreta

« Porte: grande
+ Capacidade: 33 toneladas

+ Caracteristicas: utilizado para transportar alto volume de
carga e atende no carregamento da industria farmacéuti-
ca para os centros de distribuigao.

Crossdocking

O crossdocking é caracterizado por uma estratégia logistica
de distribuicao para atender a entrega com menor tempo. Dessa
forma, uma carga quando é coletada na origem por uma trans-
portadora é destinada a um armazém ou terminal de carga para
que seja definido a melhor rota até a entrega ao destino, sem
gerar uma nova nota fiscal ou um processo de armazenagem
com entrada fiscal no inventario da localidade. Assim, a carga
é descarregada, separada e movimentada dentro do terminal/
armazém para o local onde sera carregada. A permanéncia da
carga é por um curto periodo, pois é o tempo para que seja defi-
nida qual a melhor rota de entrega.
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As atuais normas sanitarias, assim como o Projeto de Lei
3757/2020, que trata do Marco Legal dos Operadores Logisti-
cos do Brasil, referenciam a operagdo de Crossdocking como
mercadoria em transito, que representa a definigdo operacional
conforme abaixo:

“Sistema de distribuicdo em que as mercadorias séo
manuseadas em terminais de carga, ocorrendo a troca
para um ou mais veiculos ou modais, imediatamente
ou ndo, mantendo-se o mesmo documento fiscal da
origem até o destino final”.

Equipamentos

Os equipamentos utilizados para a movimentagao de merca-
dorias em um armazém caracterizam por empilhadeiras, paletei-
ras, transpaleteiras. Esses equipamentos permitem carregar e
descarregar paletes de mercadorias.

Sala Farma

As salas Farma sao estratégias utilizadas pelas transporta-
doras e/ou operadores logisticos para a gestdo de cargas com
ranges de 15° a 25° ou de 15° a 30°C, que permanecem neste
local durante as atividades de crossdocking e/ou salvaguarda
durante a transic¢ao de veiculos e/ou terminais de cargas.

As salas Farma se caracterizam por um ambiente climatiza-
do com um sistema de ar condicionado que permite que aquele
ambiente permanecga na temperatura estabelecida na avaliagao
de risco do transportador e/ou operador logistico.
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Considerando que a sala Farma armazena produtos com a tem-
peratura controlada, é necessdria a qualificagdo térmica da area
para definir se a mesma atende aos requisitos propostos. Deve
dispor, também um sistema de monitoramento continuo de tempe-
ratura e umidade relativa, com configuragdo redundante - ou seja,
por meio de equipamentos independentes que operem simultane-
amente. Essa redundancia assegura a continuidade do monitora-
mento, mesmo em caso de falha de um dos dispositivos. Todos
os registros gerados por esse sistema devem ser devidamente ar-
quivados e mantidos por um periodo minimo de dois anos (RDC N°
430 de 08 de outubro de 2020 — Art.43, §3°), em conformidade com
as diretrizes das Boas Praticas de Armazenagem.

Para os produtos termoldbeis, as salas serao utilizadas como
boa pratica, porém os produtos com solugdes passivas e/ou ati-
vas deverdo estar equipados com elementos refrigerantes que
suportem o tempo de transito da referida carga, uma vez que nao
ocorrem aberturas das embalagens para beneficiamento de gelo
ou troca, sem a autorizagao prévia do embarcador, precedido do
acordo de qualidade, mencionando papeis e responsabilidades.
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BOAS PRATICAS NO TRANSPORTE

O Sistema de Gestao da Qualidade deve contemplar todas
as atividades que interferem na qualidade dos produtos sob
controle sanitario e dos servigos prestados. Sendo o transporte
caracterizado pela prestagcao de um servigo, listamos a seguir
algumas agoes que devem ser consideradas.

{ Controle de Pragas

E um requisito regulatério em que a empresa deveré estabelecer
um programa de manejo de pragas para certificar que os veiculos
estejam aptos ao transporte de cargas.

A periodicidade de desinsetizacao do veiculo devera ser de-
finida de acordo com os procedimentos internos da empresa. O
servigo pode ser realizado por meio de aplicagao liquida e em
gel de produtos inseticidas na parte interior do veiculo. E impres-
cindivel que o veiculo esteja limpo e as fichas de especificagdo
dos produtos disponiveis para que os riscos de exposi¢ao aos
produtos sejam de conhecimento de todos.

As empresas que realizam o controle de pragas devem ser
certificadas pela Vigilancia Sanitaria e para cada veiculo, um
laudo de desinsetizagao devera ser emitido pela empresa para
certificar o procedimento realizado.

{ Calibracéo de equipamentos

Os instrumentos envolvidos no transporte de carga, como balan-
cas, medidores de temperatura e umidade, opacimetro (medidor da
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fumaga preta), cronotacégrafos e entre outros devem ser calibra-
dos para garantir que eles produzam resultados confiaveis.

A NBR 16328:23 define que os instrumentos de medigao de
temperatura e umidade devem ser calibrados seguindo as ins-
trugdes do fabricante e com periodicidade de no maximo um
ano, e, em casos duvidosos, devem ser realizadas verificacdes
intermediarias.

No caso dos cronotacégrafos, a RDC n°92 de 04 de maio de
1999, alterada pela RDC n°406 de 12 de junho de 2012, dispde
sobre requisitos técnicos minimos do registrador instantaneo e
inalteravel de velocidade e tempo, conforme o Cédigo de Tran-
sito Brasileiro. O Art 3° cita que a fiscalizagdo das condigbes de
funcionamento do registrador instantaneo e inalteravel de velo-
cidade e tempo, nos veiculos em que seu uso € obrigatorio, sera
exercido pelos 6rgaos ou entidades de transito. E, o equipamen-
to deverad ser aprovado na verificagdo metrolégica realizada pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - INME-
TRO ou entidade credenciada. A periodicidade de calibragao é
de no minimo de 2 anos.

[ Treinamentos de colaboradores

A RDC 430/2020 cita que no “Art. 10 a empresa deve possuir
um numero apropriado de funciondrios com qualificagdes ade-
quadas, garantindo que as responsabilidades atribuidas indivi-
dualmente nao sejam tao extensas a ponto de apresentar riscos
a qualidade do produto”.

Por conseguinte, o Art. 12. complementa que sistematica para
o treinamento dos funcionarios cujas atribuicdes possuam im-
pacto no Sistema de Gestao da Qualidade deve estar descrita e os
funcionarios devem receber treinamento inicial e periddico. Estes
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devem ser registrados com a data de execugao e a carga horaria,
bem como os assuntos abordados e a avaliagado da eficacia.

Logo, uma empresa deve considerar um plano de treina-
mento para todos os colaboradores que estejam envolvidos no
transporte de carga. O conteudo desses treinamentos deve con-
templar manuseio, compatibilidade e carregamento de cargas,
inspecao de veiculos antes do carregamento, inspecao do rece-
bimento para detectar avarias, direcao defensiva e entre outros
para certificar que todos os envolvidos estejam aptos a trans-
portar as mercadorias em seguranga.

Gestdo de Mudanca

O gerenciamento da Gestao de Mudangas tem como objetivo
registrar alteragdes que impactam o Sistema de Gestao da Qua-
lidade. Dessa forma, essas alteragoes devem ser coordenadas
para que os impactos em cada parte interessada sejam avalia-
dos para mitigar quaisquer efeitos adversos.

A empresa deverd estabelecer um procedimento interno para
descrever a sistematica da gestao de mudancas. O termo “con-
trole de mudangas” também pode ser utilizado nas literaturas e
procedimentos da empresa.

Analise de Risco

A andlise de risco é uma ferramenta que a empresa pode uti-
lizar para mensurar os riscos em suas operagoes. Dessa forma,
gerenciar o risco tem como objetivo aplicar principios e proces-
sos para a identificagao, avaliagdo, planejamento, implementa-
¢ao e o controle dos processos.
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Para exemplificar, a RDC 430/2020, Art.40, afirma que essa
ferramenta pode ser utilizada para dispensar a necessidade de
qualificacdo e validagdo de um equipamento que ndo contribui
significativamente para com a qualidade.

Uma fonte importante de analise para os critérios de tem-
peratura no transporte pode ser aplicada de acordo com a RDC
653/2022 que prevé a utilizagdo de analise de risco sobre os
critérios de controle de temperatura, podendo ser dispensada
conforme estabelecido na anadlise de risco do embarcador e
compartilhada com os transportadores e operadores logisticos.

{ Gerenciamento de Risco

O Plano de Gestao de Risco ou Programa de Gerenciamento
de Riscos (PGR) é um documento que descreve as diretrizes e
normas que uma empresa devera seguir para operar de forma
mais segura para evitar perdas e danos da carga.

A analise de risco implica em identificar, analisar e avaliar os
riscos das operagdes de transporte para que um Plano de Ges-
tao seja elaborado para minimizar ou mitiga-los.

Esse plano é elaborado por uma seguradora e a empresa con-
tratante para que nele constem todas as particularidades envol-
vidas nas operagoes de transporte.

Geralmente, os riscos avaliados sao: valor de carga, rota de
entrega, condig¢des climaticas, entre outras.

[ Seguranga Patrimonial

A seguranca patrimonial na logistica farmacéutica é importan-
te para proteger as pessoas, 0s bens e o patrimoénio da empresa.
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Algumas medidas que podem ser adotadas para garantir a
seguranga patrimonial na logistica farmacéutica sao:

Controle de Acesso
Autorizagao: Restringir o acesso as areas de armazenamento
a funcionarios autorizados.

Identificagao: Utilizar cartdes de acesso ou sistemas biomé-
tricos para monitorar quem entra e sai.

Modelos de controle de acesso

Controle de acesso por biometria

Fonte: Criado por IA
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Controle de acesso facial

Fonte: Criado por IA

Seguranca Fisica

« Estruturas: Garantir que as instalagdes sejam robustas,
com portas e janelas seguras.

+ Cameras de Vigilancia: Instalar cameras em pontos estra-
tégicos para monitoramento continuo.

Alarmes e Sensores

« Sistemas de Alarme: Implementar alarmes contra intru-
sao e sistemas de detecgao de incéndio.

+ Sensores de Temperatura e Umidade: Monitorar condi-
¢Oes ambientais e alertar em caso de desvios.

Treinamento de Funciondrios

+ Capacitagao: Oferecer treinamento sobre seguranga pa-
trimonial e procedimentos de emergéncia.
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« Simulagdes: Realizar simulagdes de evacuacgao e de res-
posta a incidentes.

Monitoramento Continuo
+ Registro de Acesso: Manter um registro detalhado de en-
tradas e saidas de pessoal e produtos.

+ Auditorias Regulares: Realizar inspe¢des periddicas para
identificar vulnerabilidades.

Planos de Emergéncia

+ Procedimentos: Desenvolver e comunicar um plano de
resposta a emergéncias, incluindo incéndios, roubos e de-
sastres naturais.

+ Equipamentos de Seguranca: Disponibilizar extintores e
kits de primeiros socorros em locais acessiveis.

Seguranga de Inventdrio

« Controle de Estoque: Implementar sistemas para monito-
rar a quantidade de medicamentos armazenados e identi-
ficar rapidamente produtos faltantes.

+ Descarte Seguro: Estabelecer procedimentos para o des-
carte de medicamentos vencidos ou danificados.

Proteg¢do contra Contaminacdo

« Higiene: Garantir limpeza regular das areas de armazena-
mento para prevenir contaminagoes.

+ Separagado de Produtos: Armazenar medicamentos de
forma a evitar cruzamento de produtos e contaminagoes.
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Essas medidas ajudam a proteger ndao apenas o patrimonio,
mas também a integridade dos medicamentos e a segurancga
dos pacientes.

Cold Chain

Cold Chain ou Cadeia do Frio € uma cadeia de suprimentos
que abrange o armazenamento, transporte e distribuicao de pro-
dutos com temperatura controlada. Esses produtos se enqua-
dram em medicamentos termolabeis, vacinas, reagentes para
diagndstico, alimentos pereciveis entre outros.

Considerando a complexidade logistica no Brasil, a cadeia do
frio traz desafios operacionais para manter as cargas na tempe-
ratura especificada e as empresas precisam se qualificar para
minimizar os custos que envolvem manter essa operagao dentro
dos padrées de qualidade.

A RDC 430/2020 traz a definicdo de medicamento termolabil
cuja especificacao de temperatura maxima seja igual ou inferior
a 8°C. Nesse contexto, a legislagao traz um capitulo sobre os
Medicamentos Termolabeis, que contextualiza o tempo de ex-
posicao desses produtos, bem como areas para recebimento
e expedicao. O transporte deve ser feito em meio qualificavel,
0 monitoramento e o controle da temperatura durante a arma-
zenagem e o transporte devem ser realizados. A configuragao
da carga para o transporte deve ser orientada pelo detentor do
registro aos distribuidores, transportadores e operadores logis-
ticos e devem ser fundamentadas nos estudos de qualificagao
da cadeia de frio.

Dessa forma, um dos recursos para o transporte que a indus-
tria farmacéutica utiliza sdo os sistemas passivos e ativos de
transporte.
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De acordo com a RDC 653/2022, que altera o Art 64, § 1°, 0
controle previsto no inciso lll pode ser eliminado quando utili-
zar-se de condigOes de transporte qualificadas para a rota ou
condigoes justificadas tecnicamente pelo fabricante.

O inciso Il estabelece que, para o transporte de medicamen-
tos, devem ser utilizados sistemas passivos ou ativos de contro-
le de temperatura e umidade, conforme necessario para a ma-
nutencao das condi¢des exigidas pelo registro sanitario ou por
outras especificagdes aplicaveis.

Nesse contexto, umas das referéncias utilizadas para a ela-
boracao de protocolos de qualificagdo de rotas de transporte é
o0 WHO Technical Report Series, Anexo 9, Sup 14 e o Guia para a
Qualificagdo de Transporte de Produtos Biolégicos publicados
pela Anvisa em 2017.

Responsabilidade na cadeia fria

A responsabilidade do controle de temperatura é comparti-
Ilhada, uma vez que existem procedimentos obrigatérios que de-
verdo ser auditados pelos embarcadores, que por sua vez qualifi-
cam os operadores logisticos a realizarem a salva guarda destes
produtos durante todo o seu periodo de custddia, incluindo ar-
mazenagem e transporte. Os desvios devem ser apresentados
mensurados e compartilhados com os embarcadores que terao
aresponsabilidade de analisar as altera¢des e decidirem a desti-
nagao dos materiais envolvidos no referido desvio.

Medidas de contingéncia também sao ferramentas impor-
tantes no processo de armazenagem e transporte dos produtos
sensiveis a temperatura, devendo ser mencionadas no contrato
de qualidade entre as partes, celebrando as regras e deveres de
cada ator do processo logistico.
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Desde o laboratério fabricante até a entrega ao cliente final
(incluindo processos de importacédo), devera ser mantida as
condigdes do produto durante o transporte, evitando excursdes
de temperatura.

Os equipamentos envolvidos na armazenagem de medica-
mentos termolabeis devem possuir, além da fonte primaria de
energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de efetuar o supri-
mento imediato de energia, no caso de falhas da fonte primaria.

Tipos de Equipamentos
para armazenagem e
transporte de Termoldabeis

CAMARA

CLIMATICA REFRIGERADOR CONTAINER

A\ AN AN J/

( 2
FREEZER

N J/

Fonte: Equipamentos de refrigeracao - Criados por IA
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Fonte: Fonte: Exemplo de solugdo passiva no transporte de produtos farmacéuticos - Criado por IA

Etapas do processo
de Qualificagao

Qualificagdo de Instalagéo

Serdo levantados dados com o objetivo de verificar e docu-
mentar as condi¢des de instalagao e se o0 equipamento ou area
esta de acordo com a documentacgao do fabricante e o solicita-
do pela empresa.

Exemplos:
+ Manual de Instalacao;
+ Verificar a existéncia de identificagcdao dos instrumentos;

+ Verificar se os equipamentos de refrigeragcao foram insta-
lados de acordo com o projeto;

+ Calibragao dos Controladores;
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Qualificagéo de Operacgdo

Serao levantados dados para descrever as condi¢cdes de ope-
racionalidade /funcionamento e se o equipamento esta operan-
do de acordo com o projeto

Exemplos:
+ Instalagao de Alarmes;
+ Instalagao de Gerador instrumentos;

+ Desempenho de equipamento vazio;

Qualificagéo de Desempenho/Performance

Estabelece evidéncias, através de testes, de que o sistema e
equipamentos operam normalmente dentro da faixa de aceita-
¢do, na qual foram projetados para operar, em condigdes nor-
mais de uso.

Exemplos:

+  Teste de Alarmes;

+ Teste de abertura de porta;

+ Teste de Gerador;

+ Desempenho do equipamento cheio;

+ Teste de pane.

[ Sistema Ativo

O sistema ativo para o transporte é realizado com a utilizagao
de veiculos com um sistema de refrigeragao mecanico acoplado
ou contéineres refrigerados em que é possivel regular a tempe-
ratura conforme a especificagao da carga.
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Geralmente, esses sistemas sdao movidos a eletricidade ou
diesel e promovem uma autonomia para manter a refrigeragéo.
A temperatura é regulada através do termostato para que ela se
mantenha controlada dentro de um sistema.

Existem também os equipamentos com baterias utilizados
para produtos termossensiveis, onde a embalagem recebe um
lote de produtos e a temperatura é controlada através de siste-
mas de baterias com alimentacao por energia elétrica de acordo
com os tempos e ranges estabelecidos.

Sistema Passivo

Os sistemas passivos para o transporte sao aqueles sem um
controle ativo de temperatura. Os produtos sao transportados
em caixas térmicas e material refrigerante. Esses sistemas séo
capazes de manter a temperatura por um determinado periodo
de acordo com o estudo de qualificagdo da rota. As tecnologias
existentes, normalmente representadas por caixas de diferentes
materiais, oferecem tempos de duracao varidveis podendo ser
de 24, 48, 72 ou algumas mais modernas de até 120 horas.

Monitoramento de temperatura

O monitoramento da temperatura de transporte é um requisi-
to primordial para os produtos da cadeia fria e podem ser utiliza-
dos dataloggers ou sistemas.

Atualmente, ha diversas tecnologias que suportam o mo-
nitoramento de temperatura durante o transporte, onde os
dados sao emitidos em tempo real para que seja notificada
qualquer ocorréncia.
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Ponto essencial desse procedimento é que o sensor de moni-
toramento esteja no ponto critico do equipamento de refrigera-
¢ao conforme avaliado no estudo de qualificagdo térmica.
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SEGURANGA AMBIENTAL

[ Licencas Transporte

O transporte de cargas perigosas ou nao requer o licencia-
mento ambiental. Para isso, as empresas devem consultar os
6rgaos municipais e estaduais pois em cada um destes ha a es-
pecificidade para as licengas que necessitam ser emitidas para
o transporte.

A nivel federal, o transporte de produtos perigosos é regula-
mentado pelo IBAMA, tal que para o transporte interestadual de
cargas a transportadora devera ter um cadastro no IBAMA e emi-
tir a AATIPP.

A Autorizagdo Ambiental para Transporte de Produtos Peri-
gosos - AATIPP é um documento emitido pelo Ibama sendo obri-
gatério para o exercicio da atividade de transporte de produtos
perigosos no modal maritimo (embarcagdes), terrestre (veicu-
los), ferrovidrio (trens) em mais de uma unidade da federacédo
conforme a Instrugdo Normativa Ibama n° 05, de 9 de maio de
2012 (IN 05/2012), e suas atualizagdes (Ibama, 2017).

Transporte de
Produtos Perigosos

O transporte rodoviario de produtos perigosos é regulamen-
tado pela Resolugdo N°5.998 de 03 de novembro de 2022 que
aprova as Instrugdes Complementares ao Regulamento Terres-
tre do Transporte de Produtos Perigosos, e da outras providén-
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cias. A Agéncia Nacional de Transportes Terrestres, ANTT, é o
orgao regulamentador e fiscalizador do transporte de produtos
perigosos.

Neste regulamento descreve-se que a classificacdao de um
produto perigoso para fins de transporte é feita pelo fabricante
ou expedidor, ou ainda, pela autoridade competente, quando apli-
cavel, tomando como base as caracteristicas fisico-quimicas do
produto. As classes e subclasses sao classificados:

Classe 1: Explosivos

Classe 2: Gases:

Subclasse 2.I: Gases inflamaveis;

Subclasse 2.2: Gases nao-inflamaveis, ndo-téxicos;
Subclasse 2.3: Gases toxicos.

Classe 3: Liquidos inflamaveis

Classe 4: Sélidos inflamaveis, substancias sujeitas a com-
bustdo espontanea; e substancias que, em contato com agua,
emitem gases inflamaveis:

Subclasse 4.I. Sélidos inflamaveis, substancias autorreagen-
tes, explosivos solidos insensibilizados e substéancias polimerizan-
tes;

Subclasse 4.2: Substancias sujeitas a combustao esponta-
nea;

Subclasse 4.3: Substancias que, em contato com agua, emi-
tem gases inflamaveis.

Classe 5: Substancias oxidantes e peréxidos organicos:
Subclasse 5.1I: Substancias oxidantes;
Subclasse 5.2: Perdxidos organicos.

Classe 6: Substancias toxicas e substancias infectantes:
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Subclasse 6.I: Substancias toxicas;
Subclasse 6.2: Substancias infectantes.
Classe 7: Material radioativo

Classe 8: Substancias corrosivas

Classe 9: Substancias e artigos perigosos diversos, incluin-
do substancias que apresentem risco para 0 meio ambiente

Cada produto considerado perigoso recebe uma classifica-
¢ao da ONU. O numero ONU é uma padronizagao internacio-
nal definido no documento “Orange Book” sendo este utilizado
como referéncia internacional para o gerenciamento de risco de
produtos perigosos.

A legislagao para produtos perigosos é subdivida em varios
topicos onde é possivel consultar todas as particularidades e
regras para o transporte.

E importante ressaltar que nesse regulamento apresenta al-
gumas isengdes que permitem o transporte de cargas perigosas
com outros tipos de produtos. Por exemplo: “Quando se tratar
do transporte de produtos de higiene pessoal, cosméticos e per-
fumaria, classificados como produtos perigosos nao serao con-
sideradas as proibi¢des de carregamento comum, independen-
temente da quantidade, podendo ser transportados juntamente
com os demais cosméticos, medicamentos, produtos de higiene
pessoal e perfumaria ou objetos destinados ao uso/consumo
humano ou animal, sem a necessidade de segregacao, desde
que o expedidor garanta que os produtos ndo apresentam riscos
de contaminagao por meio de declaragao no documento para o
transporte de produtos perigosos”.

Entdo, no contexto do transporte de cargas farmacéuticas
€ importante consultar a legislagdo pois muitos produtos cos-
méticos, saneantes e material refrigerante se enquadram como
perigosos.
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Tabela de
incompatibilidade quimica

’@@@@ @ @ % @ @ I compativel
I incompativel

Vide legenda abaixo

Classe 8 (A) Corrosivo: Acidos
Classe (B) Corrosivo: Bases (Alcalis)

B = Incompétivel apenas para os
produtos da subclasse 4.1 com os
seguintes numeros da ONU: 3221, 3222,
3231 e3232.

D = Incompétivel apenas para os
produtos da subclasse 6.1 do grupo
embalagem .

Nota: A incompatibilidade quimica é
indicada pela letra I. Nos casos das
letras B e D, deve ser consultada a
legenda acima.

Fonte: ABNT NBR 14619 - Transporte Terrestre de Produtos Perigosos — Incompatibilidade Quimica

Plano de Atendimento a Emergéncia

O Plano de Atendimento a Emergéncia (PAE) tem o objetivo
de orientar as equipes ao atendimento a emergéncia em um aci-
dente com cargas perigosas. A elaborag¢do desse procedimento
devera estabelecer os requisitos minimos para o gerenciamento
dos riscos e atuagdo em acidentes no transporte rodoviario de
produtos perigosos.

Nesse documento deve-se contemplar a descri¢gdo das ativi-
dades para verificar onde sao os locais de um possivel aciden-
te. Isso inclui avaliar o tipo de modal de transporte, atividade,
localizagao, produtos manipulados e estrutura disponivel. No
PAE é necessario descrever a abrangéncia do plano bem como
quem ira atuar no momento do acidente. Caso seja uma empre-
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sa contratada é importante registrar o contato e o numero do
telefone a ser acionado imediatamente apds um acidente. Além
disso, o documento devera apresentar o fluxo de atendimento
a emergéncia para que cada um saiba das responsabilidades e
atuacao.
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OPERAGOES DE ARMAZENAGEM

[ Boas praticas de armazenagem

Sabe-se que realizar operagdes logisticas com produtos vol-
tados a saude, requer condicdes regulatérias aceitaveis, favore-
cendo a qualidade e seguranca.

Tomando como base, principalmente a RDC 430/2020, a qual
estabelece diretrizes relacionadas ao armazenamento e trans-
porte de medicamentos.

Portanto, compreende-se que para tratar as boas praticas de
armazenagem de produtos de interesse sanitario, devem ser to-
madas como base as seguintes etapas:

Organizagdo e processo

O operador logistico deve estabelecer diretrizes e possuir pro-
cedimentos operacionais concisos e time operacional devida-
mente treinado, para seguir a operagcao com a devida qualidade.
Para isso, € importante possuir um sistema de qualidade.

O sistema de qualidade devera coordenar processos, garantir
a integridade dos produtos, estabelecer diretrizes em relagcao a
nao conformidades, investigar, realizar comunicagdes internas e
externas, bem como garantir a destinacdao adequada de produ-
tos ndo conformes e/ou falsificados.

Importante ressaltar a necessidade de processos descritos e
devidamente implementados, obedecendo a cadeia na integra.
Através dos procedimentos operacionais descritos, é possivel
sugerir agdes de melhorias e aplicagdes de ndo conformidades
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e ferramentas da qualidade, conforme citado acima. Atuando
sempre nos processos que impactam diretamente a qualidade
do produto armazenado.

Controle e Monitoramento Ambiental

Os produtos de interesse a saude, quando armazenados, de-
verao estar em locais apropriados e com monitoramento de tem-
peratura. Ressaltando que existem casos especificos em que o
operador logistico deve atender as exigéncias do cliente e/ou
detentor do registro do produto ou medicamento, além disso, de-
ve-se consultar as exigéncias do municipio.

Em suma, os produtos de interesse a saude deverao seguir
as regras de condigdes ambientais, conforme especificagdo do
fabricante/detentor do produto:

Tipo de Exigéncia Temperatura especifi-
cada

Armazenamento em temperatura | Sem controle de temperatura
ambiente

Armazenamento com Conforme descrigé@o do range

temperatura controlada estabelecido pelo fabricante do
produto

Armazenagem em ambiente Até 15°C

fresco — conforme Farmacopeia

Brasileira

Armazenamento para 2°Ca8°C

termolabeis

Armazenamento para 2°Ca25°C

termoldbeis com faixa de
temperatura ampliada

Fonte: Equipe técnica ABOL
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Considerando as condi¢goes ambientais, para manter as boas
praticas de armazenamento, deve-se seguir com o monitora-
mento de temperatura e umidade (recomenda-se 40% a 70%),
além de cuidados em relacdo & exposicéo direta & luz. E impor-
tante atender a recomendacao da legislagédo e do fabricante.

Em relagao a execugao do registro de temperatura e umidade,
os mesmos devem ser feitos pelo menos 2 vezes ao dia, ou de
acordo com exigéncias do cliente/ fabricante.

Para ambientes para armazenagem de produtos termolabeis
o monitoramento de temperatura deve ser realizado com siste-
mas validados que seja capaz de identificar ocorréncias e alertar
usuarios de forma local e remota quando as condi¢gdes ambien-
tes estabelecidas forem anormais ou quando ocorrem falhas
mecanicas ou elétricas dos equipamentos de refrigeracao.

Ainda neste contexto, é importante acrescentar que os equi-
pamentos utilizados para o monitoramento de temperatura, de-
vem ser calibrados periodicamente (geralmente anualmente, ou
de acordo com exigéncias do equipamento e do cliente).

Atendendo a legislagao atual, o posicionamento dos equipa-
mentos de medi¢ao de temperatura e umidade, deverdo seguir
conforme estudo de mapeamento térmico. Dessa forma, sera
possivel atender de forma mais assertiva a verificagao de possi-
veis pontos de calor do armazém.

Registros e Rastreabilidade

Deve-se manter registros sempre atualizados, de facil aces-
so e com a gestdao bem-feita. Para tal, € importante investir em
softwares adequados, com rastreabilidade parametrizada para
o controle de produtos voltados a saude, de acordo com exigén-
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cias e normas, garantindo a qualidade da operagao e o minimo
de riscos possiveis.

Os registros importantes tratam-se: registros de temperatura
e umidade, checklist de recebimento, registros de levantamen-
to de ocorréncias, ndo conformidades, quarentena, controle de
vencidos e préximos ao vencimento, entre outros importantes
solicitados pelo fabricante/cliente.

Estrutura adequada

E de suma importancia que o operador logistico possua uma
estrutura e espago fisico adequado, obedecendo o fluxo correto,
de acordo com o projeto arquitetonico validado junto a vigilancia
sanitdria (quando aplicavel). Onde a operacao devera refletir o flu-
xo de acordo com o projeto arquitetonico validado junto a vigilan-
cia sanitdria. Recomenda-se que as areas de recebimento, expedi-
¢ao, quarentena, logistica reversa e expedi¢ao, sejam separadas,
€ caso isso nao seja possivel, devera ser feito o uso de identifica-
¢Oes claras e objetivas, contemplando sempre em procedimentos
operacionais. Todos estes produtos deverao possuir area dedica-
da, evitando compartilhar posi¢coes palete com produtos de ou-
tras categorias, contemplando assim as exigéncias regulatérias.

0 armazenamento deve ser feito de acordo com as especifi-
cacgoes de cada cliente, os materiais mais sensiveis a luz, tem-
peratura e umidade, devem ser mantidos em areas apropriadas
para isso, e com controle de acesso. Outro aspecto a ser consi-
derado é que todos os produtos ndao podem ser armazenados
em contato direto ao chao, devendo ser utilizado palete de plas-
tico (principalmente para medicamentos), ou paletes PBR Fumi-
gado e/ou tratados, mantendo-os afastados da parede, evitando
contaminagdo por fungos e umidade, por exemplo.
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Considerando a edificagao: as paredes em area de armazena-
mento, deverao ser de materiais lavaveis, sem rachaduras, com
estruturas conservadas.

Equipamentos adequados

E importante ressaltar que os equipamentos utilizados duran-
te a operagao de produtos voltados a saude, deverao possuir pla-
no de manutengdo preventiva e corretiva, tendo uma boa gestao
em relagao a conservagao dos mesmos.

Acrescentam-se neste ponto, a gestdao de calibragdo dos
equipamentos de monitoramento de temperatura e umidade, por
exemplo.

Limpeza e controle de pragas

Todas as instalagdes deverao ser higienizadas regularmente,
recomenda-se a higienizagao das areas pelo menos duas vezes
ao dia. A equipe voltada a esta atividade, devera receber treina-
mento para tal, (obedecendo um procedimento operacional ade-
quado) além de efetuar registro em checklist especifico e seguir
com o devido arquivamento. Deve-se utilizar equipamento de
higienizacao apropriado e exclusivos para as areas, e recomen-
da-se a utilizagao de produtos neutros e/ou sem cheiro.

O controle de pragas devera ser realizado por meio de contra-
to com uma empresa devidamente qualificada e especializada
para tal. Deverdo ser realizadas, pelo menos, as seguintes pra-
ticas de controle de pragas: Desinsetizagdo e desratizagdo (em
areas internas e externas do armazém). A frequéncia podera ser
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padronizada de acordo com cada realidade, porém recomen-
dam-se aplicagdes trimestrais em se tratando de desinsetizagéao
e mensal para desratizagao.

0 manejo de residuos devera seguir um gerenciamento ade-
quado, podendo ser efetuado de acordo com normativas da
Anvisa (exemplo, RDC 222/2018), a qual regulamenta as Boas
Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servi¢os de Saude.

Deve estar claro para todos os colaboradores que é proibido
comer e manter alimentos dentro das areas de armazenagem.

-62-



LOGISTICA FARMACEUTICA APLICADA A GESTAO DOS OPERADORES LOGISTICOS

Exemplo de Mapa de Iscas

Mapeamento dos pontos de iscagem e armadilhas internas
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FARMACEUTICO E SUAS
RESPONSABILIDADES NA LOGISTICA

Responsabilidade Técnica (RT)
em operador logistico

Conforme resolugao 679/2019, a Responsabilidade Técnica
(RT) é o dever do farmacéutico de assegurar que todas as ativi-
dades relacionadas ao armazenamento, transporte, distribuicao
e movimentacao de produtos de interesse a saude sejam realiza-
das conforme as normas técnicas, sanitarias e legais vigentes.

No contexto do operador logistico, o farmacéutico RT deve:

+ Garantir que as instalagdes estejam adequadas para a
preservacao dos produtos (controle de temperatura, umi-
dade, segurancga);

« Monitorar toda a cadeia logistica para assegurar a integri-
dade e qualidade dos produtos;

+ Implementar e supervisionar procedimentos operacionais
padrao (POPs);

+ Manter registros e documentagao atualizados para ras-
treabilidade dos produtos;

« Treinar e supervisionar os colaboradores envolvidos na
operacgao logistica;

« Atuar preventivamente para evitar perdas, desvios ou de-
terioragcao dos produtos;

« Estar disponivel para responder a 6rgaos reguladores em
inspecdes e auditorias.

-6b -



LOGISTICA FARMACEUTICA APLICADA A GESTAO DOS OPERADORES LOGISTICOS

Atribuicées do Farmacéutico
conforme RDC 679/2019:

-66 -

Garantia da qualidade: Responsabilizar-se pela qua-
lidade dos produtos farmacéuticos desde o recebimento
até a entrega ao cliente final.

Controle e armazenamento: Supervisionar as condi-
cOes fisicas e ambientais (temperatura, umidade, ilumina-
¢do, segurancga) para garantir a integridade dos produtos.

Distribuicéo e transporte: Acompanhar o transporte
para garantir que as condi¢des exigidas sejam mantidas,
prevenindo contaminagdes ou perdas.

Documentacgdo: Controlar registros e garantir a rastrea-
bilidade, desde a entrada até a saida dos produtos.

Treinamento: Capacitar os colaboradores para que
cumpram as boas praticas e normas vigentes.

Prevencdo: Detectar e corrigir possiveis falhas ou nao
conformidades nos processos logisticos.

Atuacdo junto & vigilGncia sanitéria: Garantir que a
empresa esteja em conformidade com as exigéncias le-
gais e regulamentares, facilitando auditorias e inspegoes.
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FLUXOS OPERACIONAIS

As areas operacionais para armazenamento de produtos
veterinarios devem cumprir as atividades basicas recebimen-
to (inbound), armazenagem, separacao e expedicdo (outbou-
nd), conforme fluxos abaixo. Todos os processos deverdo
cumprir as normas de segurancga do trabalho e as normas de
higiene.

Recebimento - Inbound

Para garantir o recebimento de produtos dentro das Boas Pra-
ticas, os itens a seguir devem ser adotados:

Caso os produtos tenham a temperatura controlada, no
momento do recebimento, devera ser feita a conferéncia
da temperatura.

Verificar se as condi¢des de conservagao do produto con-
dizem com o transporte que sera utilizado.

Para medicao, utilizar equipamentos confidveis e cali-
brados.

Direcionar a area de estocagem do produto de acordo
com os requisitos de armazenagem.

Verificar a integridade fisica, codigo, lote, vencimento e
quantidade do produto.

Qualquer desvio deve ser imediatamente informado ao
cliente.
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Armazenqgem

Apds finalizar o recebimento do produto, deve ser feito o
armazenamento, sempre garantindo a rastreabilidade dos pro-
dutos. Para garantir o armazenamento de produtos dentro das
Boas Praticas, os itens a seguir devem ser adotados:

+ A drea de armazenagem deve estar limpa e seca. A area
de armazenagem deve possuir Depdsito de Material de
Limpeza (DML) para acondicionamento dos produtos e
equipamentos utilizados para limpeza do armazém. O lo-
cal deve possuir pia, armarios e porta.

Exemplo de DML

Fonte: Criado por IA
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A area de armazenagem deve ser projetada de forma a asse-
gurar condigdes adequadas de estocagem (evitando a mistura
de diferentes produtos ou lotes diferentes do mesmo produto) e
mantidas dentro de limites aceitaveis de temperatura, umidade
e luminosidade do produto, compativeis com as requeridas pelo
produto e coincidir com as indicadas no rétulo.

Possuir locais fisicamente separados das dependéncias
residenciais ou outras incompativeis com a finalidade es-
pecifica do estabelecimento/produto.

Respeitar as condigdes especificas de temperatura e umi-
dade para o armazenamento, que deverao ser providen-
ciadas, monitoradas e registradas.

Ter capacidade suficiente para estocar ordenadamente
varias categorias de materiais e produtos: matérias-pri-
mas, materiais de embalagem, materiais intermediarios,
a granel, produtos acabados em seu respectivo setor.

Ter uma area separada e segura para 0 armazenamento
de materiais de embalagem, impressos, de forma a man-
ter sua integridade, evitando misturas e desvios. Para ro-
tulos e bulas, deve haver acesso restrito e serem manuse-
ados por pessoal designado.

Nao entrar em contato com o piso, devendo ser colocados
sempre em cima de paletes e armazenados a uma distan-
cia minima da parede, para que possibilite a limpeza.

Todos os paletes armazenados acima da altura do funcio-
nario devem estar stretchados ou cintados.

Se houver area separada para a colheita de amostras, ela
devera ser identificada, projetada e equipada para evitar a
contaminagéao cruzada.

Devem existir depdsitos ou instalagdes fechadas e tran-
cadas, com acesso restrito, especificos para substancias
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sujeitas a regime especial de controle (produto controla-
do), como os psicotrépicos, narcéticos ou similares, se-
guindo a legislagao pertinente.

Substancias que apresentem riscos de incéndio ou explo-
sao devem ser armazenadas em dareas isoladas, seguras
e ventiladas, seguindo a legislagao pertinente do Corpo
de Bombeiros Estadual.

Os produtos acabados com prazo de validade vencido de-
vem estar identificados e bloqueados até que sejam reti-
rados do armazenamento e destruidos posteriormente. O
processo deve ser registrado.

Deve haver uma politica da empresa em relagao aos pro-
dutos acabados armazenados, com prazo de validade
préximo ao vencimento.

Areas e critérios de armazenagem

Seguem alguns tipos e critérios de armazenagem mais co-

muns:

Armazenagem Horizontal

No armazenamento horizontal, os itens sao colocados em
prateleiras ou estantes distribuidas em uma area plana. Quando
se tratar de auséncia de equipamentos facilitadores de desloca-
mento em altura, e/ou armazéns com o pé direito baixo.
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Fonte: Criado por IA

Fonte: Criado por IA
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Vertical

Os produtos sao empilhados verticalmente, aproveitando a al-
tura do espaco disponivel. Utilizam-se, geralmente, empilhadei-
ras e transpaleteiras para deslocar os produtos armazenados.

Fonte: Criado por IA

Area de Picking

Envolve a separagao da nota fiscal, a coleta dos itens no esto-
que (prateleiras, porta-paletes, entre outros), a revisdo do pedido
e checagem.

Area Packing

E o termo utilizado para definir a 4rea onde acontece o pro-
cesso de embalamento de um produto antes da expedigao. Du-
rante esse processo o tipo e tamanho de embalagem, por exem-
plo, é selecionado de acordo com as particularidades dos itens,
além do controle de qualidade, empacotamento e etiquetagem
do pedido.
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Area de Produto Ndo Conforme

Trata-se de uma area segregada onde sdao armazenados os
produtos que nao atendem a requisitos especificos do fluxo es-
tabelecido para essa drea (podem ser avarias, vencidos, devolu-
¢Oes, recall, entre outros critérios estabelecidos pelo cliente). As
areas de produtos nao conforme poderao ser separadas entre si
de acordo com o tipo de sinistro ou desvios.

A RDC 938 de 14 de novembro de 2024, Art. 18, informa que
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem possuir areas es-
pecificas para interditados ou em quarentena. No entanto, tam-
bém permite que esses produtos sejam armazenados junto aos
demais, desde que estejam claramente identificados e com blo-
gueio ou controle via sistema informatizado qualificado.

Armazenagem de
produtos perigosos

Para a armazenagem de produtos classificados como peri-
gosos, deve-se verificar a incompatibilidade quimica entre eles,
conforme a legislagdo vigente e a ABNT NBR 17160:2024, asse-
gurando o cumprimento dos padrdes estabelecidos.

Os produtos sao classificados em 25 classes de armazenamen-
to, e devem ser segregados de acordo com as regras de incompati-
bilidade quimica, conforme indicado nas tabelas a seguir:
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armazenamento 1

Explosivas

Classe de . .
armazenamento Descricao Classificagéo
Subclasses 1.1.1.2,
13,14
Classe de Substancias ou

Frases H200, H201,
H202, H203, H204, H205
ou

Rétulo de classe 1

Classe de
armazenamento 2 A

Gases (exceto aerosol ou
aplicadores e isqueiros)

Numeros UN1051,
UN1052

ou

Frases H220, H221,
H270, H280, H281

Classe de
armazenamento 2 B

Aerosol ou aplicadores de
aerosol

Nimeros UN1057,
UN1950

ou

Frases H222, H223

Classe de
armazenamento 3

Liquidos inflamaveis

Frases H224, H225,
H226

Classe de
armazenamento 4.1 A

Outros produtos quimicos
perigosos potencialmente
explosivos

Explosivos dos GE | e Il
ou
Frases H240, H241

Classe de
armazenamento 4.1 B

Sélidos inflamaveis

Frase H228

Classe de
armazenamento 4.2

Substéancias piroféricas ou
sujeitas ao autoaquecimento

Frases H250, H251,
H252

Classe de
armazenamento 4.3

Substancias que emitem
gases inflamaveis em
contato com a agua

Frases H260, H261

armazenamento 5.2 B

Classe de Substancias altamente
N Frase H271
armazenamento 5.1 A oxidantes
Classe de
Substancias oxidantes Frase H272

Fonte: Tabela Classe de armazenamento. Norma ABNT NBR 17160:2024.
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Classe de Descri¢ao Classificagao
armazenamento ¢ ¢
Classe de Nitrato de amonio ou NUmeros UN1942,

armazenamento 5.1 C

misturas contendo nitrato de
amoénio

UN2067, UN2071,
UN2426, UN3375

Classe de
armazenamento 5. 2

Periéxidos organicos ou
substancias autorreagentes

Frase H242

Classe de
armazenamento 6. 1T A

Substancias com toxicidade
aguda dos GE l el
combustiveis

Frases H300, H310,
H330

Classe de
armazenamento 6. 1 B

Substancias com toxicidade
aguda dos GE | e ll, ndo
combustiveis

Frases H300, H310,
H330

Classe de
armazenamento 6. 1 C

Substancias com toxicidade
aguda dos GE llI, substancias
perigosas que sao toxicas ou
produzem efeitos cronicos,
combubstiveis

Frases H301, H311,
H331, H340, H350,
H360, H370, H372

Classe de
armazenamento 6. 1D

Substancias com toxicidade:
aguda dos GE lll, substancias
perigosas que sao toxicas ou
produzem efeitos cronicos,
nao combubstiveis

Frases H301, H311,
H331, H340, H350,
H360, H370, H372

Classe de
armazenamento 6. 2

Substancias infectantes

Subclasse 6.2

Classe de
armazenamento 7

Material radioativo

Classe 7

Classe de
armazenamento 8 A

Substancias corrosivas,
combustiveis

Frases H290, H314

Classe de
armazenamento 8 B

Substancias corrosivas, ndo
combustiveis

Frases H290, H314

Classe de
armazenamento 9

Materiais ndo perigosos, nem
para transporte, nem pelo
GHS

Fonte: Tabela Classe de armazenamento. Norma ABNT NBR 17160:2024.
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armazenamento 10

de armazenamento,
combustiveis

Classe de Descricio Classificacs
armazenamento ¢ assificacao
Liquidos ndo enquadrados Demais classes
Classe de em nenhuma outra classe de perigo e Frases

H n&o citadas em
outras classes de
armazenamento

Classe de
armazenamento 11

Sélidos nao enquadrados
em nenhuma outra classe
de armazenamento,
combustiveis

Demais classes
de perigo e Frases
H n&o citadas em
outras classes de
armazenamento

Classe de
armazenamento 12

Liquidos ndo enquadrados
em nenhuma outra classe
de armazenamento, ndo
combustiveis

Demais classes
de perigo e Frases
H n&o citadas em
outras classes de
armazenamento

Classe de
armazenamento 13

Sélidos ndo enquadrados
em nenhuma outra classe
de armazenamento, ndo
combustiveis

Demais classes
de perigo e Frases
H ndo citadas em
outras classes de
armazenamento

Fonte: Tabela Classe de armazenamento. Norma ABNT NBR 17160:2024.
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Armazenagem de
produtos controlados

Areas Segregadas

Medicamentos Controlados (Portaria n® 344/1998) - Os me-
dicamentos e insumos farmacéuticos constantes nos anexos da
Portaria supracitada deverao ser armazenados em local dedica-
do, segregado e com controle de acesso. Poderéo ser utilizadas
areas com gradis metalicos, gaiolas, cofres, salas ou qualquer
outro meio que garanta que somente pessoas autorizadas terédo
acesso a esses produtos. Bem como manter registro dos cola-
boradores que acessaram a area e os respectivos horarios.

Devolugédo - Também conhecido como Logistica Reversa, es-
ses produtos deverao ser armazenados em local dedicado, se-
gregado e com controle de acesso.

O fabricante/cliente, por sua vez, é responsavel por realizar as
devidas analises de lote e decidir se havera a reincorporagao do
produto ao estoque ou o descarte.

Reprovados, vencidos, recolhidos, suspeitos de falsificagao
ou falsificados - esses produtos deverao ser armazenados em
local dedicado, segregado e com controle de acesso. Poderao
ser armazenados em conjunto em uma unica area.
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Fonte: Criado por 1A

WMS - Warehouse Management System (Siste-
ma de Gerenciamento de Armazém)

WMS cumpre um papel estratégico nas operagdes farmacéu-
ticas, devido a sua capacidade de realizar segregagoes, rastrea-
bilidade de movimentacgdes, acuracia de estoque, capacidade de
gerir indicadores e principalmente o status de tecnologia com
possibilidade de ser validado para atender as Boas Praticas de
armazenagem, seguindo os guias e referencias técnicas que
corroboram para chancelar a capacidade operativa de mante-
rem seguras as operagdes dos clientes.

[ Expedigdo - Outbound }

Para garantir a expedi¢ao de produtos dentro das Boas Prati-
cas, os itens a seguir devem ser adotados:
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Fonte: Criado por IA

A area de expedigao deve ser projetada e equipada para
proteger das variagdes climaticas os produtos e mate-
riais, antes de serem expedidos, e para permitir sua lim-
peza, se necessario.

O sistema de expedicdo deve funcionar para que, priori-
tariamente, sejam expedidos primeiro os lotes mais an-
tigos.

Os produtos devem ser expedidos conforme orientagao
do laboratério e procedimento especifico (Exemplo: iso-
por, contentor, caixa de papeldo, paletizado etc.).

Pode-se expedir somente depois de preencher um che-
cklist do transporte.
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Se o produto esta em boas condigdes para ser expedido e
se a quantidade esta correta.

Se a maneira de conservagao que sera utilizada para o en-
vio sera mantida durante todo o percurso, principalmente,
nos casos de produtos termolabeis.

Somente devera ser expedido os produtos aprovados pela
qualidade e dentro do prazo de validade.

Os produtos com prazo de validade vencido devem ser
bloqueados para movimentagao.

Caso exista qualquer divergéncia, adote estas medidas:

O laboratério deve ser informado, para que ele avise o
destinatario do produto, que deve ficar bloqueado até
uma decisao do laboratério.

Caso esse produto tenha mais unidades no estoque e o
laboratdrio permitir, deve-se fazer a substituicao dele e
prosseguir a expedigao.

Caso nao tenha, solicitar o cancelamento da nota fiscal.

Areas de apoio

Banheiros/Vestiarios - Devem possuir ralos escamoteaveis,
lixeiras com pedal, dispenser de sabonete, dispenser de alcool
gel e dispenser de papel toalha. Deve ser fechado com portas e
nao ter comunicagdo com a area operacional.
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Fonte: Criado por IA

Destinacao de residuos - O operador logistico deve possuir Pla-
no de Gerenciamento de Residuos Solidos PGRS, contentores de
lixo dentro da operagao e cagamba de lixo na area externa, alguns
municipios podem exigir ponto de agua, cobertura e grelha.

Fonte: Criado por IA
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INFRAESTRUTURAE
REGIMES FISCAIS

Armazém Geral
(integracdio flexivel e estratégica)

Este regime consiste na operagao logistica sem abertura
de filial fiscal por parte da empresa, configurando assim a ati-
vidade de armazenagem como uma extensdo de seu estabe-
lecimento.

Quando houver a transferéncia das mercadorias para se-
rem armazenadas no Armazém Geral, a empresa devera emi-
tir uma Nota Fiscal de remessa para armazenagem (Natureza
da operacgdo 5905) e envia-la juntamente com a mercadoria.
Quando a empresa requisitar o retorno das mercadorias ou
até mesmo realizar uma venda deste estoque, a mesma deve-
ra enviar uma Nota Fiscal de Venda de mercadoria e baseado
nesta Nota, o operador logistico enviara uma Nota Fiscal de
retorno simbdlico (Natureza da operagdo 5907), equalizando
fiscalmente a operagao.

Prazo estimado para implantagao: Imediato
Vantagens:

+ Imediata implantacao

+ Auséncia de custos envolvidos

+ Baixa burocratizagao no processo
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Filial Fiscal
(integracéio rigida e estratégica)

Este regime consiste na abertura de uma filial da empresa
que passara a residir dentro do operador logistico, com CNPJ e
IE independentes.

Prazo estimado para a abertura de uma filial: 40 a 60 dias.
Vantagens:

+ Nao ha necessidade de trocas de notas fiscais com o
armazém (natureza de operagdo: 5905 — Remessa para
armazenagem/ 5907 - retorno de armazenagem sim-
bélico)

« Agilidade nos processos fiscais envolvidos na operacao
(respostain loco)

+ Baixa exposicao a erros fiscais (divergéncias em quanti-
dades e valores - contabilidade vs realidade)

Deposito Fechado
(integracéio rigida e estratégica)

Para operacgao de depdsito fechado em um armazém geral de
multiclientes, a empresa devera fazer uma consulta ao Estado
se é possivel a operagao dentro de um Armazém Geral.

O local onde sera realizada a operagao devera ser segregado.

Apds autorizagao do Estado o cliente devera abrir um novo
CNPJ com atividade de depésito fechado (CNAE 52117/99),
dentro do armazém geral.
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Outro ponto a ser observado, é que esse CNPJ de deposito
fechado tera a finalidade exclusiva de armazenagem de merca-
doria, no qual ndo poderao ser efetuados compras ou vendas de
mercadoria.

Para esse caso se faz necessario emissao de NF-e de remes-
sa para armazenagem para o local onde sera depositado o ma-
terial (CFOP 5905) e para o retorno deverd ser emitido NF-e con-
forme a operacgao, sendo retorno fisico CFOP 5906 ou nos casos
de retorno simbdlico (CFOP 5907).

[ Recinto Alfandegado

Recinto alfandegado ou recinto aduaneiro, € uma area deli-
mitada onde séo realizadas atividades de movimentagao, arma-
zenagem e despacho aduaneiro de mercadorias sob controle
fiscal. Estas areas sao autorizadas pela Receita Federal e ope-
radas por empresas especializadas. As referéncias regulatérias
para recintos alfandegados, portos, aeroportos e fronteiras se-
guem as diretrizes das resolugdes da ANVISA RDC 430/2020,
938/2024 e 939/2024.

Os recintos alfandegados podem ser de diversos tipos, como:
Portuarios, Aeroportuarios, Fronteirigcos, Portos secos, Centros
Logisticos e Industriais Aduaneiros.

DTA - Declaracéio de Transito Aduaneiro

E um documento que permite o transporte de mercadorias
entre recintos alfandegados, sob jurisdicdo da Receita Federal.
Esse documento pode ser utilizado em diferentes modais de
transporte, como aéreo, maritimo, ferroviario, aquaviario, rodo-
vidrio e entre outros.
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DI - Declaragéo de Importacdo

E um documento eletronico exigido pela Receita Federal utili-
zado no Brasil para registrar formalmente a entrada de mercado-
rias estrangeiras no pais e suas principais fungoes, sao:

« Controlar entrada de produtos no territério nacional;

+  Calcular e recolher tributos de importagédo (PIS/COFINS,
ICMS, IPI, II);

+ Informar dados da importagéo (como valor, peso, origem,
e classificacao fiscal das mercadorias);

+ A DI é registrada no Siscomex (Sistema Integrado de Co-
meércio Exterior), e s6 pode ser feita por importadores ha-
bilitados.

DA - Declaragéo de Admisséo

E um documento para autorizar e registrar a entrada de um
colaborador, terceirizado ou prestador de servico em um centro
logistico. Pode ser exigido para liberagao de crachas, acesso a
areas restritas e validagao com o setor de seguranga e controle
de operagdes as principais fungdes deste documento sao:

+ lIdentificagdo e segurancga, que ajuda no controle de entra-
da e saida de pessoas, por questdes de seguranga patri-
monial;

« Apoio ao controle de terceiros, por exemplo, transporta-
doras que precisam apresentar a DA para que seus repre-
sentantes consigam o acesso temporario ou prolongado;

+ Vinculagao ao sistema de gestao do local, a DA pode ser
cadastrada em sistemas de controle de acesso, indican-
do periodo de atuacao, fungdo, empresa responsavel e
area permitida.
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+ Cumprimento de normas internas, no caso de centros lo-
gisticos que seguem as normas ISO, auditorias ou proto-
colos especificos.

« Autorizagao para atividades especificas, o documento
pode incluir algumas atividades especificas como por
exemplo carga, descarga, manutencao, vistoria, além da
validade da autorizacao.

DAC - Depésito Alfandegado Certificado

E um regime aduaneiro especial regulamentado pela Recei-
ta Federal do Brasil, que permite que mercadorias importadas
permanegcam em um depdsito alfandegado mesmo depois de
vendidas no mercado interno, sem o recolhimento imediato dos
tributos de importagao.

Ele atua como uma ferramenta estratégica para otimizar o
fluxo de mercadorias, evitar custos imediatos com impostos e
facilitar transagdes comerciais.

Regimes Consumo

Esta relacionado o uso e destinagao das mercadorias importa-
das, na terminologia aduaneira, € um regime aduaneiro especial
ou atipico que trata da utilizagdo da mercadoria no pais com algu-
ma vantagem tributaria ou controle especifico, como por exemplo:

+ Admissao temporaria quando a mercadoria entra no pais
para um uso especifico e por tempo determinado, sem pa-
gamento total dos tributos;

+ Drawback que permite importar ou comprar no mercado
interno insumos com suspensao ou isengao de tributos,
desde que usados na produgao de bens exportados;
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Consumo interno, quando a mercadoria € nacionalizada
para uso dentro do pais, conhecido como “Regime de
Consumo”, pois indica que sera consumida no mercado
interno.

Entreposto Aduaneiro

E um regime especial que permite a entrada de mercadorias
no pais com suspensao do pagamento de tributos, para que elas
filguem armazenadas em local alfandegado sem nacionalizagédo
imediata. Existem dois tipos:

Entreposto na importagado: onde a mercadoria entra no
pais e fica armazenada, com impostos suspensos, até
gue se decida se sera nacionalizada, exportada novamen-
te.

Entreposto na exportagao: onde bens nacionais ou nacio-
nalizados sao enviados para o entreposto e ficam |4 até o
momento de exportagao, com beneficios fiscais.

No entreposto aduaneiro ha um prazo padrao de 1 ano, sendo
possivel solicitar prorrogagao a Receita Federal. A prorrogagéao
deve ser justificada e autorizada pela Receita Federal.

Caso a mercadoria ndao seja nacionalizada, reexportada ou
destinada corretamente dentro do prazo, o importador pode ter
que pagar tributos com multa e juros, além das mercadorias pre-
cisarem estar armazenadas em local autorizado pela Receita Fe-
deral, com zona primaria ou armazém alfandegado.
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LOGISTICA REVERSA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS NO BRASIL:

Desdfios, Legislacéo e
Oportunidades para
Operadores Logisticos

A logistica reversa de produtos farmacéuticos é um dos pilares
fundamentais para a sustentabilidade e seguranga do setor da sau-
de no Brasil. Muito além da simples devolugao de produtos, trata-se
de um processo altamente regulado que envolve a coleta, transpor-
te, armazenamento e destinacao final adequada de medicamentos
vencidos, inutilizados ou em desuso, tanto de uso domiciliar quanto
oriundos de estabelecimentos de salude. Para os operadores logis-
ticos, essa atividade representa uma combinagao unica de respon-
sabilidade ambiental, rigor técnico e oportunidade estratégica.

Contexto e Importancia da
Logistica Reversa Farmacéutica

A industria farmacéutica movimenta bilhdes anualmente e
gera uma significativa quantidade de residuos que exigem ges-
tdo adequada. Medicamentos vencidos ou descartados incor-
retamente podem causar contaminagao do solo, da agua e até
representar riscos a saude publica, principalmente em casos
de reaproveitamento inadequado ou intoxicagdes acidentais.
Nesse cenario, a logistica reversa surge como um instrumento
essencial para mitigar impactos ambientais e sociais, além de
garantir o cumprimento da legislacao vigente.
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Em 2010, a Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS),
instituida pela Lei n°® 12.305/2010, consolidou a logistica re-
versa como obrigagao legal para diversos setores, incluindo o
farmacéutico. Desde entéo, intensificaramse os esforgos para
estruturar sistemas eficazes de coleta e destinagao desses re-
siduos, especialmente no que diz respeito a responsabilidade
compartilhada entre fabricantes, distribuidores, comerciantes,
consumidores e, naturalmente, os operadores logisticos.

Marco Regulatorio e
Diretrizes Técnicas

O principal marco regulatério para a logistica reversa de me-
dicamentos domiciliares no Brasil é o Decreto n® 10.388/2020,
que regulamenta a implementacao de sistemas de logistica re-
versa para medicamentos vencidos ou em desuso oriundos das
residéncias. A norma determina que:

+ Os pontos de coleta sejam disponibilizados por farmacias
e drogarias de redes comerciais com mais de um estabe-
lecimento por CNPJ.

+ Esses pontos devem estar localizados em municipios
com mais de 100 mil habitantes.

+ Aresponsabilidade pela coleta e destinagdao adequada é
compartilhada entre fabricantes, importadores, distribui-
dores e comerciantes.

Além disso, a Resolugcdo da Diretoria Colegiada da Anvi-
sa (RDC) n° 222/2018 regula o gerenciamento de residuos de
servigos de saude, o que inclui medicamentos descartados
por hospitais, clinicas, laboratdrios e outras unidades assis-
tenciais.
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Essas normas impdem aos operadores logisticos a neces-
sidade de sistemas altamente especializados, capazes de ras-
trear, armazenar com segurancga e dar destino final ambiental-
mente adequado aos produtos farmacéuticos coletados.

O Papel dos Operadores Logisticos

Os operadores logisticos ocupam uma posigao estratégica
na engrenagem da logistica reversa farmacéutica. Sao eles
que viabilizam a movimentagao segura e eficiente dos medi-
camentos recolhidos nos pontos de coleta até os centros de
triagem, armazenamento temporario e posterior encaminha-
mento para incineragao ou coprocessamento.

Para atuar nesse segmento, o operador logistico deve aten-
der a uma série de requisitos técnicos, estruturais e regulato-
rios, como:

+ Autorizagdo da Anvisa e licenciamento ambiental espe-
cifico.

+  Veiculos apropriados para transporte de residuos peri-
gosos, com rastreamento e contengao de riscos.

+ Centros de distribuicao com areas segregadas para ar-
mazenagem de residuos e controle de temperatura.

+ Sistemas de rastreabilidade e documentagédo, como o
Manifesto de Transporte de Residuos (MTR) e Certifi-
cados de Destinacao Final (CDF).

Além da competéncia operacional, o operador logistico
também deve contar com conhecimento técnico profundo so-
bre as exigéncias legais e sanitarias, atuando em conformida-
de com os érgaos de vigilancia sanitaria, ambientais estadu-
ais e municipais.
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Produtos enquadrados como
Logistica Reversa

Classificagdo: Inserviveis Pos e Pré-Consumo

Inserviveis P6s-Consumo

Produtos que ja foram usados pelo consumidor final e se
tornaram residuos sem mais utilidade. Seu descarte ou retorno
deve seguir sistemas formais de logistica reversa.

Exemplos:

+ Pilhas usadas;

« Eletroeletronicos quebrados;
*  Pneus carecas;

+ Medicamentos vencidos.
Base legal:

« Art. 33 daLein®12.305/2010

+  Decretosespecificos por setor (ex: Decreton®10.388/2020
- logistica reversa de eletroeletrénicos)

Inserviveis Pré-Consumo

Residuos gerados antes da chegada ao consumidor final, em
etapas como produgao, transporte ou armazenamento.

Exemplos:
+ Produtos vencidos no estoque;
« Danificados no transporte;

+ ltens fora de especificagdo de fabrica.
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Base legal:

«  Decreto n°® 10.936/2022, Art. 58 e 59: obriga o gerencia-
mento adequado inclusive para residuos industria

«  ABNT NBR 10004:2020: Classificagao de residuos sélidos
guanto aos riscos potenciais ao meio ambiente e a saude
publica

Produtos Sujeitos a
Logistica Reversa Obrigatoria

Conforme o Art. 33 da PNRS e os acordos setoriais:

Produto Legislagéo/Norma

Pneus Resolugao CONAMA n° 416/2009

Pilhas e baterias Resolugdo CONAMA n° 401/2008

Lampadas fluorescentes Decreto n°® 10.240/2020

Eletroeletronicos Decreto n°® 10.240/2020

Embalagens de agrotéxicos Lein®7.802/1989 + Decreto n°
4.074/2002

Medicamentos vencidos RDC Anvisa n® 222/2018 + Decreto n°®
10.388/2020

Oleo lubrificante Resolugao CONAMA n° 362/2005

A implementacgao de logistica reversa para produtos inservi-
veis pds e préconsumo € obrigatéria por lei, e sua correta exe-
cucgao:

+ Reduz passivos ambientais
«  Contribui com a economia circular

+ Fortalece a responsabilidade compartilhada (governo +
empresas + consumidores)
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Desafios Operacionais e Logisticos

Apesar dos avangos normativos, a logistica reversa de medica-
mentos no Brasil ainda enfrenta diversos desafios. Um dos princi-
pais é a baixa adesao da populagao aos pontos de coleta, seja por
desconhecimento ou por dificuldade de acesso. Isso limita a efetivi-
dade do sistema e refor¢a a necessidade de campanhas educativas
em parceria com as redes de farmacias, setor publico e fabricantes.

Outro entrave relevante é a complexidade da cadeia de
responsabilidade compartilhada, que muitas vezes resulta
em conflitos de atribuicao de custos entre fabricantes, distri-
buidores e pontos de venda. Nesse contexto, os operadores
logisticos podem atuar como facilitadores, oferecendo solu-
¢des integradas e assumindo a gestdao completa da cadeia
reversa, mediante contratos bem estruturados.

Além disso, o alto custo operacional, especialmente com
transporte e destinacdo final (como incineragéo licenciada),
exige escalabilidade e eficiéncia logistica, com planejamento
de rotas, consolidagdo de cargas e otimizagao de recursos
humanos e tecnoldgicos.

Escopo Operacional dos
Operadores Logisticos

A logistica reversa de medicamentos no Brasil, embora desa-
fladora, representa uma oportunidade estratégica para os opera-
dores logisticos, especialmente aqueles ja inseridos no setor far-
macéutico. Em um cenario regulatorio cada vez mais exigente e
com crescente pressao por praticas sustentaveis, os operadores
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que oferecerem solugdes completas — desde o agendamento
da coleta até a emissao de relatérios de compliance ambiental
— tém elevado potencial de crescimento.

A atuacdo nesse segmento exige investimentos em inovagao
e tecnologia, como o uso de plataformas digitais para agenda-
mento de coletas, blockchain para garantir a rastreabilidade dos
residuos e inteligéncia artificial para otimizagao de rotas e previ-
sdo de demanda. Tais recursos ampliam a eficiéncia operacional
e fortalecem a transparéncia, aspectos cada vez mais valorizados
por grandes redes de farmacias e laboratérios multinacionais.

Com o avango das exigéncias ambientais e sociais no con-
texto corporativo (ESG), cresce a demanda por operadores logis-
ticos certificados, capazes de fornecer ndo apenas transporte,
mas um ecossistema integrado de solugdes logisticas sustenta-
veis. Neste contexto, os operadores que investirem em capaci-
tacgao técnica, compliance regulatorio e integragao de sistemas
estardo mais bem posicionados para atender as demandas do
setor e contribuir efetivamente para um ciclo mais seguro, res-
ponsavel e sustentavel na cadeia farmacéutica.
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REFERENCIAS REGULATORIAS

Operador Logistico

Lei 6360 de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigi-
lancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméti-
cos, Saneantes e Outros Produtos, e dé outras Providéncias.

RDC n° 16 de 01 de abril de 2014 - Disp6e sobre os Cri-
térios para Peticionamento de Autorizagdao de Funciona-
mento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas.

RDC n° 234 de 20 de junho de 2018 - Dispde sobre a tercei-
rizagcao de etapas de producgao, de analises de controle de
qualidade, de transporte e de armazenamento de medica-
mentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias.

RDC n° 430 de 8 de outubro de 2020 - Dispde sobre as
Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Trans-
porte de Medicamentos.

RDC n° 497 de 20 de maio de 2021 - Disp&e sobre os pro-
cedimentos administrativos para concessao de Certifica-
¢ao de Boas Praticas de Fabricacao e de Certificagao de
Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

RDC n° 653 de 24 de margo de 2022 - Altera a Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020.

RDC n° 757 de 27 de outubro de 2022 - Esta Resolugéo
estabelece os niveis de seguranc¢a nos depdsitos de esta-
belecimentos que trabalham com substancias e produtos
controlados, nos termos de seu Anexo.
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RDC 860 de 06 de maio de 2024 - Altera a Resolugao da
Diretoria Colegiada n°® 275, de 9 de abril de 2019, a Reso-
lugao da Diretoria Colegiada n° 16, de 01 de abril de 2014,
e a Resolugao da Diretoria Colegiada n° 222, de 28 de de-
zembro de 2006.

Portaria SVS n°® 344 de 12 de maio de 1998 - Aprova o Re-
gulamento Técnico sobre substéncias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

Resolugdo N° 92, de 4 de maio de 1999 - Dispde sobre
requisitos técnicos minimos do registrador instantaneo e
inalteravel de velocidade e tempo, conforme o Cédigo de
Transito Brasileiro.

Resolugdo N° 938, de 14 de novembro de 2024 - Dispde
sobre as Boas Praticas de Armazenagem e Certificagao de
Boas Praticas de Armazenagem de bens e produtos sujei-
tos a vigilancia sanitaria em Armazéns Alfandegados.

Resolugao N° 939, de 19 de novembro de 2024 - Dispde
sobre os critérios para peticionamento de Autorizagao de
Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de em-
presas de armazenagem de bens e produtos sujeitos a
controle e fiscalizagao sanitaria em Armazéns Alfandega-
dos, Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de importado-
res por conta e ordem de terceiro ou encomenda de bens
e produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria,
bem como dispensa de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) das demais empresas prestadoras de servigo em
Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Resolugcdo N° 679, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2019 Dispde
sobre as atribuicdes do farmacéutico nas operagoes lo-
gisticas de importagdo/ exportagao, distribuigao, fracio-
namento, armazenagem, courier, transporte nos modais
terrestre, aéreo ou fluvial, e demais agentes da cadeia
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logistica de medicamentos e insumos farmacéuticos,
substancias sujeitas a controle especial e outros produ-
tos para a saude, cosméticos, produtos de higiene pes-
soal, perfumes, saneantes, alimentos com propriedades
funcionais ou finalidades especiais e produtos bioldgicos.

Norma Brasileira ABNT NBR 17160 - Armazenamento se-
guro de produtos quimicos.

https://www.gov.br/ibama/pt-br/acesso-a-informacao/
perguntasfrequentes/autorizacoes

Fabricantes

RDC n° 47 de 25 de outubro de 2013 - Aprova o Regula-
mento Técnico de Boas Praticas de Fabricagao para Pro-
dutos Saneantes, e da outras providéncias.

RDC n° 48 de 25 de outubro de 2013 - Aprova o Regula-
mento Técnico de Boas Praticas de Fabricagao para Pro-
dutos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da
outras providéncias.

RDC n° 658 de 30 de margo de 2022 - Dispde sobre as
Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagcdo de
Medicamentos.

RDC n° 665 de 30 de margo 2022 - Dispde sobre as Boas
Praticas de Fabricagdao de Produtos Médicos e Produtos
para Diagnéstico de Uso In Vitro.
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[ Transporte de Produtos Perigosos

+ IBAMA - IN n° 05 de 9 de maio de 2012 - Esta Instrugao
Normativa dispde sobre o procedimento transitério de
autorizagdo ambiental para o exercicio da atividade de
transporte maritimo e interestadual, terrestre e fluvial, de
produtos perigosos.

* ANTT - Resolugdo n° 5.998 de 03 de novembro de 2022 -
Atualiza o regulamento para o Transporte Rodoviario de
Produtos Perigosos, aprova suas Instru¢des Complemen-
tares e da outras providéncias.

[ Transporte de Cargas em Geral

* ANTT - Resolugdo n° 5.982 de 23 de junho de 2022 - Re-
gulamenta procedimentos para inscrigdo e manutengao
no Registro Nacional de Transportadores Rodovidrios de
Cargas - RNTRC, e da outras providéncias.
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ANEXOS

Tabela de compatibilidade
de produtos de saude
humana/animal
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2 GUIN PRATICO:

LOGiSTICA FARMACEUTICA APLICADA A
GESTAO DOS OPERADORES LOGISTICOS

Compreender o atual cendrio da logistica farmacéutica nacional ainda
representa um grande desafio, especialmente diante da assimetria de
conceitos sobre o papel do operador logistico e suas atribuicdes
relacionadas a gestdo da qualidade, e as exigéncias regulatorias. Este livro
oferece uma linguagem acessivel e pratica aos profissionais do setor,
agentes reguladores, clientes, fornecedores e demais atores da cadeia de
valor do qual atuamos na logistica global. Reunimos os pontos-chave
sobre transporte, armazenamento e gestdo de estoque do mercado
farmacéutico. Entre os temas abordados estdo: conceito de cross-docking,
boas praticas de distribuicdo e armazenamento, processos de qualidade,
regulamentagdes vigentes e etapas fundamentais da cadeia logistica.
Tudo isso sob a otica de gestores e farmacéuticos responsaveis técnicos
de grandes associados da ABOL e que atuam no mercado de logistica
farmacéutica. Esta obra se propde a ser um guia essencial para quem atua
neste altamente técnico, regulado e em constante atualizagdo de suas
legislagbes aplicaveis, o dominio das boas praticas exigidas pela
conformidade regulatéria sdo indispensaveis.
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