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Resumo

Sabe-se que toda transportadora que trabalhar com produtos farmacéuticos deve manter um
Responsavel Técnico com Registro no respectivo CRF e todos devem ser solidarios no controle e
garantia da qualidade, assim como a sua gestdo por garantir a qualidade dos medicamentos em toda sua
cadeia até o consumo final. Sempre que identificar alguma irregularidade, deve solicitar as devidas
corregdes e adequacdes afim de garantir a qualidade do produto. Este trabalho tem o objetivo de verificar
como € a atuacao do profissional farmacéutico dentro da cadeia logistica de farmacos, em transportadora
visto a atual regulamentacéo e controle mais eficiente do sistema, dadas as especificidades do produto,
intrinsecamente relacionadas a seguranca e salde publica, com sérios desdobramentos vinculados ao
gerenciamento de riscos dessa cadeia. Para analise do perfil dos profissionais atuantes nesse segmento,
desenvolveu-se um survey no estado de Sdo Paulo, compreendendo as cidades de Campinas, Americana,
Jundiai, Limeira, Valinhos, Vinhedo, Hortolandia e Sdo Paulo, devido a proximidade do Aeroporto de
Viracopos, origem da distribuicdo de grandes lotes desses produtos, e ao Projeto de Lei n. 542 de 2013,
gue torna obrigatoria a presenca de farmacéutico responsavel técnico nos quadros das empresas
transportadoras de medicamentos e insumos farmacéuticos para o Estado de Sdo Paulo. Os dados foram
levantados em transportadoras, operadores logisticos, centros de distribuicdo e armazenadores. Ao total
foram entrevistados 221 empresas que atuam com a cadeia de produtos farmacéuticos.

Palavras-chaves: Logistica de Farmacos, Perfil Gestor, Farmacéutico, Transporte Farmacéutico.

SUPPLY CHAIN PHARMACEUTICALS:
A PROFILE ANALYSIS TECHNICAL MANAGER

Abstract

It is known that every carrier working with pharmaceutical products must keep a Technical
Manager with registration in the relevant CRF and all must be solidarity in the control and quality
assurance, as well as their management to ensure the quality of medicines throughout their chain to the
final consumption. Whenever identify any irregularities, it shall request the necessary corrections and
adjustments in order to ensure product quality. This work aims to verify how the pharmaceutical
professional activities within the logistics drugs chain, carrier since the current regulation and more
efficient control of the system, given the specificities of the product, intrinsically related to security and
public health, with serious developments linked to the risk management of the chain. To profile analysis
of the professionals working in this segment, we developed a survey in the state of S&o Paulo, including
the cities of Campinas, Americana, Jundiai, Limeira, Valinhos, Vineyard, Hortolandia and S&o Paulo,
due to the proximity of Viracopos Airport, origin of distribution of large batches of those products, and
Bill no. 542 of 2013, which mandates the presence of technical responsible pharmacist in the tables of
carriers of pharmaceutical drugs and supplies for the State of Sdo Paulo. The total respondents were 221
companies operating in the transport of pharmaceuticals.

Key-words: Drug logistics, Profile Manager, Pharmaceutical , Pharmaceutical Transportation.
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1. Introducéo

A éarea de logistica e transporte farmacéutico no Brasil vem crescendo ano apds ano, sendo o
principal modal de deslocamento desta carga, o transporte rodoviario, o cuidado na conservacao
dos produtos farmacéuticos durante o processo de transporte é fundamental, pois incorpora 0s
principios de seguranca e eficacia terapéutica, essenciais para que um produto farmacéutico
esteja apropriado ao consumo humano. Tais caracteristicas devem manter-se integras, através
de toda a cadeia produtiva e de distribuicdo, mediante a fidelidade as premissas estabelecidas
para cada uma das fases que integram o sistema (FIGUEIREDO et al., 2003).

Segundo Zardo, Humberto (2012), o desafio do gerenciamento da qualidade na cadeia logistica
da area do transporte, pode ser definido como o processo de planejar, implementar e controlar
de forma eficiente, efetiva e sistematica, utilizando servigos e informacGes de um ou mais
pontos de origem aos pontos de distribui¢do e consumo.

No Brasil ainda ha problemas em relacédo a legislacdo na forma de lei ou resolucéo, custos e
responsabilidades tanto do fabricante como do transportador, falta de transporte especializado
na cadeia do frio e fracionamento de carga, ndo ha uma obrigatoriedade de que o transporte
deva ser feita com os critérios qualitativos da carga, somente ha menc6es em relacdo de manter
a mesma qualidade durante o transporte, por estes motivos a carga que deveria ser transportada
em um caminhd&o refrigerado ou isotérmico por exemplo, acaba sendo transportado como carga
seca normal (FIGUEIREDO et al., 2003).

Como é uma area ainda pouco explorada e dinamizada no Brasil, este estudo avalia a atuacao
do profissional farmacéutico na area de qualidade e operacional, visto sua responsabilidade
técnica, civil e criminal durante o processo de transporte, quando ndo objetivadas a manter as
caracteristicas qualitativas até o consumo final, pode trazer riscos a saude publica e riscos
fitossanitarios.

Tendo como objetivo principal, mostrar a importancia do farmacéutico em transportadoras,
atuando diretamente com a qualidade e operacional, garantindo desta forma as propriedades
qualitativas dos produtos farmacéuticos até o consumidor final e ndo s6 como um cumpridor
de legislacéo para a transportadora perante 0s érgdos legisladores.

2. Revisdo de literatura
2.1 Qualidade

Para entender sobre a qualidade, é necessario conhecer o significado do termo. A palavra
qualidade, vem do latim 'qualitate’, qualidade é hoje uma palavra chave muito difundida nas
empresas: facil de falar e dificil de fazer. Ao mesmo tempo, existe pouco entendimento do que
vem a ser qualidade, definicdo da qualidade possui uma extrema diversidade de interpretacéo,
dada por diversos autores, que procuram dar uma definicdo simples para que seja assimilavel a
todos os niveis das organizagdes (MELLO et al., 2009).

A dificuldade em definir qualidade esta na renovacao das necessidades futuras do usuario em
caracteristicas mensuraveis, de forma que o produto possa ser projetado e modificado para dar
satisfagdo por um preco que o usuario possa pagar (OLIVEIRA, 2004).

2.2 Gestdo da Qualidade

Segundo Oliveira (2004), “sistema de gestdo da qualidade é apenas um conjunto de recursos €
regras minimas, implementado de forma adequada, com o objetivo de orientar cada parte da
empresa para que execute de maneira correta e no tempo devido a sua tarefa, em harmonia com
as outras , estando todas direcionadas para o objetivo comum da empresa: ser competitiva (ter
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qualidade com produtividade)”, entendendo-se como qualidade a satisfacdo dos clientes e
produtividade, fazer mais com cada vez menos recursos.

Para Carvalho e Paladini (2005), a Gestdo da Qualidade consiste no conjunto de atividades
coordenadas para dirigir e controlar uma organizacdo com relacdo a qualidade, englobando o
planejamento, o controle, a garantia e a melhoria da qualidade. Ja a Qualidade Total trata-se do
modo de gestdo de uma organizacgdo, centrado na qualidade, baseado na participacdo de todos
0s seus membros, visando ao sucesso a longo prazo, por meio da satisfacdo do cliente e dos
beneficios para todos os membros da organizacao e sociedade.

2.3 Transporte Terrestre de Cargas

O transporte rodoviario de cargas no Brasil € uma atividade econdémica de natureza comercial,
exercida por pessoa fisica ou juridica em regime de livre concorréncia, e depende de prévia
inscricdo do interessado em sua exploracdo no Registro Nacional de Transportadores
Rodoviarios de Cargas - RNTR-C da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT,
Regulado pela Lei n® 11.442, de 5 de janeiro de 2007.

Por ser o modal mais utilizado, segundo estimativas da Associacdo Nacional dos Transportes
de Cargas (NTC), circulam pelo Brasil cerca de 60 milhdes de toneladas de carga/ano.

Zardo (2016) afirma que o transporte continua sendo essencial para que seja atingido o objetivo
logistico, que consiste em disponibilizar o produto certo, na quantidade certa, na hora certa e
no lugar certo, ao menor custo possivel, podendo proporcionar solugdes competitivas para 0s
clientes, neste sentido, o transporte possui um papel fundamental no desempenho de varias
dimensGes do servico ao cliente.

A logistica de transporte constitui um grande problema por apresentar um sistema complexo
que demanda tempo, treinamento de pessoal, roteirizagdo, dimensionamento de frota de
veiculos e localizacdo (DISTRIBUICAO E TRANSPORTES, 2014; FIGUEIREDO, et al.,
2003).
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Grafico 1 — Matriz Brasileira de Transportes, adaptado de Plano Nacional de Logistica e Transportes 2013

2.4 Transporte de Produtos Farmacéuticos

Em (WHO, 2011), manter a qualidade dos produtos farmacéuticos, todas as etapas da cadeia de
distribuicdo devem cumprir com as legislacdes e regulamentacfes. Todas as atividades de
logistica de produtos farmacéuticos devem ser realizadas de acordo com os principios das boas
praticas de fabricacdo (BPF), boas praticas de armazenagem (BPA), boas praticas de
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distribuicdo (BPD) e boas praticas de transporte (BPT), estas etapas do transporte influenciam
diretamente na seguranca e eficicia dos medicamentos, porém ndo sdo bem desempenhadas,
em relacdo a garantia da qualidade dos medicamentos, pelas transportadoras, pois as legislacdes
brasileiras que referenciam essas etapas sdo muito deficitérias, tornando a fiscalizacéo, pelos
orgaos reguladores, ineficientes.

O transporte de produtos farmacéuticos no Brasil é referenciado ainda por legislagdes muito
antigas. As normas que citam essas etapas datam de 1973 com a Lei 5991/73 com a Lei 6360/76.

No transporte de medicamentos a malha rodoviaria gera ainda mais transtornos. Para atender
grandes distancias o custo da operacéo encarece para o consumidor final e coloca em risco a
qualidade do produto devido a demora desse processo. Fatores como temperatura, tempo de
armazenagem, forma de acondicionamento, umidade, luz, se ndo muito bem controlados podem
gerar instabilidade aos produtos diminuindo a eficacia, seguranca e qualidades, podendo gerar
graves problemas de saude, (VERGARA, 2006).

No transporte de produtos farmacéuticos, um dos itens mais importantes é a temperatura. A
condicdo interna do veiculo, a quantidade de volumes, distancia do trajeto, duracéo da viagem,
o carregamento e descarregamento, podem influenciar diretamente na perda da eficacia do
produto, em virtude da oscilacdo de temperatura e umidade, (RODRIGUES, 2006).

Segundo (MELLO et al., 2009), O binbmio tempo e temperatura consistem em controlar,
eliminar ou diminuir o numero de riscos durante o processamento, manipulacéo e distribuicao
destes produtos.

A verificacdo e manutencdo da cadeia de frio estendem-se desde o recebimento da matéria
prima ou produto final, passando pelo armazenamento e transporte, tendo como objetivo
assegurar as caracteristicas dos produtos, evitar perdas das propriedades farmacoldgicas e
econdmicas, fornecendo ao consumidor produtos de 6tima qualidade, (OLIVEIRA, 2004).

N&o olhar para esse cenario € assumir riscos que envolvem a saude puablica. Todo produto
farmacéutico possui uma faixa de temperatura de conservacéo, independentemente de qual seja,
deve ser mantida durante toda a sua vida, (DORNIER, 2000).

2.4.1 Papel do Farmacéutico em Transportadora e Cadeia do Frio

Segundo a Deliberagdo n° 295, de 22 de dezembro de 2012 do CRF-SP e RESOLUCAO N°
433 de 26 de abril de 2005 do CFF.
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3. Criar programas de

2. Assegurar que todos 0s inspecdo, entre os quais 0s

1. Conhecer, interpretar e cumprir a | medicamentos transportados se procedimentos de limpeza
legislacio sanitaria e demais normas | encontrem devidamente predial e dos veiculos e

correlatas mantendo-se atualizado; registrados junto a autoridade controle de pragas do

sanitaria; armazém / terminal e dos

veiculos.

4. Supervisionar e adequar segundo as 6. Acompanhar as ocorréncias
normas de Boas Praticas  0s operacionais (avarias,

procedimentos  operacionais e a|5.  Estudar, avaliar e extravios, sobras) e

conferéncia de documentos em todas as | implantar as normas das Boas assegurar 0 cumprimento
etapas do servico de transporte, entre eles | Préticas de Transporte e suas dos prazos para solugdo,

a coleta, o desembarque no Armazém ou | adequacdes; visando manter a seguranca
Terminal, 0 manuseio ou separacio, o e rastreabilidade  dos
carregamento e entrega ao destinatario; produtos;

8. Participar do

desenvolvimento de programas ] .
de estudo do monitoramento de |9- Realizar a Padronizacéo dos
temperatura no trajeto de Procedimentos

transporte e acompanhar a Operacionais.

implantacdo  das  medidas
corretivas / preventivas;

Fonte: Adaptado pelo autor da Deliberagdo n° 295, de 22 de dezembro de 2012

7. Criar programas de monitoramento
de Temperatura e Umidade no Armazém
/ Terminal e no trajeto do veiculo de
transporte, caso necessario;

Tabela 1: Atribuigdes essenciais do Farmacéutico que atua nas empresas transportadoras

3. Metodologia

A estrutura do trabalho aborda primeiramente uma revisdo bibliogréfica dos principais
conceitos de qualidade, de transporte, qualidade do transporte, gestdo de qualidade, papel do
farmacéutico em transportadora e cadeia do frio, cadeia do frio.

Apbs a revisdo bibliografica, a aplicacdo do trabalho baseou-se em um estudo estatistico
realizado em varias empresas transportadoras na regido de Campinas-SP.

4. Estudo de Caso

O estudo de caso aqui apresentado é de empresas transportadoras de produtos farmacéuticos na
regido de Campinas-SP, onde visa verificar-se a atuacdo do farmacéutico nestas empresas
transportadoras tanto do lado da qualidade como também na area operacional.

5. Discussdo e Resultados

Nosso espago amostral foi composto de dados levantados em transportadoras. Ao total foram
entrevistadas 180 empresas transportadoras que atuam com a cadeia de produtos farmacéuticos
na regido de Campinas, Valinhos, Vinhedo, Jundiai, Hortolandia, Indaiatuba, Americana,
Sumaré, onde 145 empresas retornaram as entrevistas conforme mostrado no Gréafico 2 a seguir.

Segundo dados levantados no site do CRF-SP, hoje o estado de S&o Paulo possui cerca de 676
transportadoras, sendo estas cadastradas junto ao 6rgao.
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RELACAO DAS TRANSPORTADORAS ENTREVISTADAS
DE ABRIL A JUNHO 2016
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Gréfico 2 — Perfil das empresas transportadoras entrevistadas

Das empresas entrevistadas 13,8% sdo matriz e 86,2% filial, das quais ainda 60,7%
empreendem grupo familiar na estrutura de dire¢do para 39,3% de empresas composta por
acionistas ndo familiares, onde 41,4% possuem até 10 filiais, 48,3% de 10 a 30 filiais e 10,3%
acima de 31 filiais, predominando-se entdo grupo familiar na constituicdo da empresa e uma
maior concentracdo de filiais nesta regido.

RELACAQ DAS TRANSPORTADORAS ENTREVISTADAS
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Gréfico 3 — Perfil das empresas transportadoras entrevistadas

Das 145 empresas que responderam ao questionario, 77,2% transporta as mercadorias
farmacéuticas como carga seca normal e somente 22,8% transportam corretamente como carga
da cadeia do frio, seguindo as boas praticas de mercado. Como a grande maioria transporta

APREPRO

ASSOCIACAO PARANAENSE DE
ENGENHARIA DE PRODUGAO



a D"
"@nﬁ VI CONGRESSO BRASILEIRO DE ENGENHARIA DE PRODUCAO
“ Ponta Grossa, PR, Brasil, 30 de Novembro a 02 de Dezembro de 2016

como carga seca, 0 produto apresenta maior probabilidade de danos farmacolégicos, perdendo
entdo sua totalidade em eficiéncia e eficécia.

PERCENTUALDA IDADE EM QUE AS EMPRESAS ATUAM NO MERCADO

IDADE DA EMPRESA ATE 5 IDADEDAEMPRESADEEA  IDADEDAEMPRESADE11A IDADEDAEMPRESADE21A  IDADE DA EMPRESA ACIMA
ANOS 10 ANOS 20 ANOS 30 ANOS DE 31 ANOS

Gréfico 4 — Perfil das empresas transportadoras entrevistadas

As empresas entrevistadas possuem uma grande porcentagem de atuacdo no mercado de 11 a
30 anos.

PERCENTUALDOS TIPOS DE PRODUTOS TRANSPORTADOS X FORMA DE TRANSPORTE

97,2% 100,0% 95,9% 100,0%

Gréfico 5 — Perfil do tipo de produtos transportados

Em referéncia ao tipo de produto transportado por estas empresas, temos que 88,3% a 97,2%
transportam carga fracionada e paletizada, e 100% também transportam cargas batidas, de
78,6% a 95,9% transportam, tecidos, cal¢ados, autopecas, eletroeletronicos, produtos quimicos
e 100% transportam produtos farmacéuticos, lembrando que somente 22,8% transporta como
cadeia do frio conforme Gréafico 3.
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Gréfico 6 — Perfil dos farmacéuticos entrevistados

O perfil dos farmacéuticos é de 32,4% de homens para 67,6% de mulheres, a predominancia
dos entrevistados tem entre 21 e 30 anos de idade, que corresponde a 60,7%, sendo que também
h& uma predominancia de 31 a 45 anos com 31,7% e 7,6% acima de 46 anos.

TEMPO DE ATUAGAO NA EMPRESA
100,0%

90,0%

80,0%

69,7%

70,0%
60,0%
50,0%

40,0%

31,0%

30,0%
20,0% 13,1%

10,0%

0,0%

TEMPO NA FUNQRDACIMA DE 10 TEMPO NA FUNQRD DE1A4 TEMPO NA FUNQRO DESAS
ANOS ANOS ANOS

Grafico 7 — Perfil do tempo de atuagdo dos farmacéuticos entrevistados

Nota-se que a uma predominancia de recém formados atuantes nesta empresas englobando
69,7% de 1 a 4 anos de experiéncia, para 31,0% de 5 a 9 anos na fungdo e somente 13,1% acima
de 10 anos, isso pode trazer um dado importante quanto ao tunover da empresa onde ha uma
grande rotatividade de profissional, que pode ser devido a salério, fungdo exercida, trabalho
condizente com o que é obrigado por legislacgéo.
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TIPO D EPOS-GRADUACAO X ATUACAO NA AREA DE QUALIDADE DA EMPRESA
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FARMACEUTICA QUALIDADE QUALIDADE

Gréfico 8 — Perfil do tipo de pds-graduacéo que fez

Neste grafico podemos notar que somente 53,1% dos farmacéuticos possuem pos-graduacéo,
onde 13,8% é na area de qualidade, 24,1% na area de logistica farmacéutica, 15,2% fez algum
tipo de pds-graduacao e que 46,9% nao fez nenhuma pés graduacao.

Dos entrevistados 72,4% ndo atua no sistema da qualidade e somente 27,6% atuam.

TIPOS DE CERTIFICAGOES NA AREA DE QUALIDADE QUE A EMPRESA POSSUI
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Gréfico 9 — Tipos de certificacBes que as empresas possuem

6. Conclusotes

Inicialmente no trabalho foi muito comentado sobre a atuacdo do farmacéutico na gestdo da
qualidade em empresas transportadoras de produtos farmacéuticos, onde este € uma peca chave
para o sucesso da empresa de forma a garantir que o produto final chegue ao consumidor com
total qualidade de efeito farmacoldgico esperado, diminuindo quaisquer riscos de eventos
adversos, intoxicacao ou efeitos colaterais.

Podemos concluir pelos dados que hd uma gama grande de farmacéuticos recém-formados sem
muita experiéncia na area de logistica e que demonstram pouco conhecimento de gestdo de
qualidade e simplesmente estdo cumprindo a parte de legislacdo vigente, ndo se preocupando
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muito com as mercadorias, com a desculpa que 0s gerentes ou donos ndo querem este tipo de
servigo, principalmente por ser de empresa familiar.

Nota-se ainda que na grande maioria destas empresas 0s sOcios-diretores assim como as
geréncias ndo querem aplicar este conceito devido ao custo, tempo de permanéncia do
farmacéutico na empresa para desenvolver este tipo de trabalho dentro da area de gestdo de
qualidade.

Fica claro que uma pequena quantidade das empresas entrevistadas, o nivel de servico € outro,
pois além de terem pds-graduacao na area de logistica e qualidade, atuam na area de qualidade
da empresa e possuem tempo de experiéncia no trabalho além de serem conhecedores de gestdo
de qualidade e aplicam este conceito na realidade, trazendo véarios beneficios a empresa como
fidelidade de clientes, alta qualidade dos processos logisticos garantindo desta forma a
qualidade do produto até o consumidor final, a equipe operacional é bem treinada e orientada
entendendo o processo como um todo e ndo parcialmente, comprometimento com a mercadoria.

De forma objetiva, foi evidenciado que poucos farmacéuticos conhecem e aplicam o conceito
de gestdo da qualidade farmacéutica, é algo que o CFF poderia comecar a trabalhar junto a
comissao de matrizes curriculares tanto do CFF como dos CRF’s, para que o farmacéutico saia
da faculdade com um conhecimento melhor do que é gestdo farmacéutica e a sua real
necessidade de aplicagéo, pois pudemos evidenciar que em poucas empresas aplicadas este
conceito de gestdo, o nivel de servico é de excelente qualidade.
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