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1. HISTORICO DE REVISOES

Data Revisao Resumo de Alterac6es
03/05/2024 00 Emiss&o inicial
1. Objetivo:

Estabelecer critérios para a operacdo de transporte com o objetivo preservar as caracteristicas
originais da carga de medicamentos

2. Fundamentos legais

RDC 430/2020

RESOLUC}AO CFF 433/2005

CVS 01/2020

CVS 5/2013

E demais relacionadas ao transporte de interesse a saude.

3. Abrangéncia:
Todos os envolvidos na operacéo logistica do produto de interesse da saude.

4. O TRANSPORTE DO PRODUTO DE INTERESSE DA SAUDE

Estdo definidos neste manual como produto de interesse da saude as seguintes classes:
Medicamentos e insumos, medicamentos e insumos controlados pela portaria 344/98,
cosmeéticos, correlatos e saneantes domissanitarios.

O transporte de produtos de interesse da saude € uma operacdo de carater especial, todo
esforco deve ser feito para minimizar o risco sanitério.

Os veiculos devem ser limpos, fechados, e para o caso de termo sensiveis deve ser isotérmico
de maneira que a temperatura do bal garanta a estabilidade do produto transportado,
mantendo assim suas caracteristicas fisico-quimica em todo o trajeto.

A transportadora se utiliza da tecnologia para o monitoramento e controle da temperatura e
umidade do veiculo, para que possa ter pleno controle da operacéo.

E importante dizer que a valorizacdo do capital humano acompanha o desenvolvimento
tecnoldgico, pois de nada adianta uma tecnologia moderna se os colaboradores ndo forem
treinados e conscientizados da importancia e da especialidade da atividade de transportar
medicamentos.

O presente Manual aborda de maneira geral as etapas da atividade.

4.1 Responsabilidades e procedimentos:

Elaboracéo — Gestdo da Qualidade Aprovacéao - Diretoria

Leandro F. Agostini Fernando Trevisan
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Setor comercial

A tratativa comercial dos produtos de interesse da saude deve ser informada ao setor
farmacéutico, para que ele tenha ciéncia de todos os clientes que realizam operagbes com o
produto regulado pela ANVISA.

O setor comercial devera requerer do seu cliente imediato (operadores logisticos,
despachantes aduaneiros, industrias ou qualquer outro agente devidamente regularizado para
solicitar a operacdo de transporte do Produto de Interesse da Saude ) a evidéncia da
regularidade da carga, da origem da carga e da operacdo de transporte junto a ANVISA,
adicionando o endereco eletronico do farmacéutico para que 0 mesmo possa seguir com a
tratativa da questado regulatéria e das questdes técnicas operacionais quando necessaria.

O cliente (operadores logisticos, despachantes aduaneiros, industrias ou qualquer outro agente
devidamente regularizado para solicitar a operagédo de transporte do Produto de Interesse da
Saude) deverd ser orientado pelo setor comercial sobre a necessidade de informar a
transportadora, todos os cuidados que garantam a integridade da carga.

Em hip6tese alguma serd realizado qualquer atividade de transporte para empresas que nao
demonstrarem total adequacéo juntos a todos os 6rgaos reguladores.

4.2 Setor farmacéutico

Atendera todas as solicitacdes dos 6Orgdos reguladores do ambito sanitario para manter a
regularidade das operacdes do transporte de produtos de interesse da saude na empresa.
Acompanhara as auditorias dos 6rgaos reguladores do ambito sanitario bem como as
auditorias dos clientes do seguimento da saude.

Atendera ao cliente (operadores logisticos, despachantes aduaneiros, industriais ou qualquer
outro agente devidamente regularizado para solicitar a operacdo de transporte do Produto de
Interesse da Saude) quanto a informacédo sobre a condicao regulatéria da transportadora e
demais orientacdes do interesse do cliente quanto ao processo do transporte.

Acompanhara o tramite de toda operacdo do contexto dos produtos de interesse da saude suas
tratativas logisticas pelos e-mails e quando necessario em loco, objetivando a integridade da
carga, intervindo quando necessario.

Orientar4 e treinar4 sobre os cuidados e demais informagfes que se fizer necesséria aos
colaboradores envolvidos na operacédo com os produtos de interesse da saude na ocasiao da
integracdo ou quando se fizer necessario.

Supervisionara aspectos que garantam condi¢cdes sanitarias e técnicas adequadas aos
veiculos envolvidos na operacdo dos produtos de interesse da saude, a exemplo da limpeza,
controle de pragas, calibragem dos termdmetros e revisbes dos equipamentos de refrigeracao
e aquisicdes especificas para a operacado com os produtos regulados pela ANVISA.

4.3 Setores administrativos e operacionais

O Setor administrativo recebe toda a documentacéo da carga a ser transportada e realiza todo
o tramite documental para a emissédo dos documentos fiscais que acompanha a carga.

O Setor Administrativo receberda todas as informagcfes que devam garantir ao detentor do
registro do produto todas as condi¢cbes de transporte por ele estabelecidas, colocando o
farmacéutico ciente de todas as operacOes e suas particularidades, a fim de garantir toda a
estabilidade do produto a ser transportado.
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Somente o detentor do registro, ou responsavel por ele autorizado, podera definir formalmente
as condic¢des especificas do trato com a carga na operacao do transporte.

O setor operacional, estdo treinados para exercer a conferéncia da carga e o carregamento
do veiculo apoés a liberagdo da carga pelo cliente.

As avarias detectadas na conferéncia deverao ser informadas ao cliente (operadores logisticos,
despachantes aduaneiros, industrias ou qualquer outro agente devidamente regularizado para
solicitar a operacao de transporte do Produto de Interesse da Saude) antes do transporte e
serdo devidamente informadas e registradas no documento fiscal no campo observacdes, caso
o cliente autorize o transporte dela.

4.4 Responsaveis pela conferéncia da carga e demais tratativas operacionais

As avarias de forma geral serdo informadas ao setor administrativo que formalizara ao cliente
(operadores logisticos, despachantes aduaneiros, industrias ou qualquer outro agente
devidamente regularizado para solicitar a operagcédo de transporte do Produto de Interesse da
Saude) sobre as ocorréncias, colocando em cépia o farmacéutico.

Quando a avaria for de origem externa ao processo da transportadora, estas deverdo ser
informadas ao cliente (operadores logisticos, despachantes aduaneiros, industrias ou qualquer
outro agente devidamente regularizado para solicitar a operacdo de transporte do Produto de
Interesse da Saude) e caso a continuacdo da operacao seja autorizada, estas avarias deverao
constar no campo observagao do documento fiscal.

Quando se tratar de avaria de origem no processo da transportadora, estas deverdo ser
imediatamente comunicadas ao cliente (operadores logisticos, despachantes aduaneiros,
industrias ou qualquer outro agente devidamente regularizado para solicitar a operacdo de
transporte do Produto de Interesse da Saulde) para tratativa adequada conforme orientacédo do
cliente. Imediatamente serd aberto um relatério de Nao Conformidade para apurar as causas e
eliminar a possibilidade de repeticdo da ocorréncia.

O farmacéutico devera ser informado sobre qualquer ocorréncia que possa ter colocado em
risco a carga do ambito sanitério.

4.5 Logistica

Nenhuma operagcdo com produtos de interesse da saude podera seguir em veiculo aberto,
somente em veiculo fechado e refrigerado quando necessario. A carga também nao podera ser
alocada diretamente no piso do veiculo e com produtos incompativeis (produtos quimicos,
produtos téxicos e radiativos ou outro que ameasse a integridade e higiene do produto da
saude).

O uso de paletes é obrigatorio de forma que haja possibilidade para ventilacdo na carga e
circulagdo do ar refrigerado.

Todos os veiculos devem ser apresentados para a operacdo do produto de interesse da saude
totalmente higienizado, com de controle de pragas vigente.

Os veiculos devem ser limpos quinzenalmente e lavados mensalmente ou quando se fizer
necessario, mantendo registros de limpeza para evidéncia, constando placa do veiculo
higienizado, data e responsavel pela limpeza.

Trimestralmente o veiculo deve passar pelo controle de pragas e a transportadora devera
manter a evidéncia através do Certificado de Controle de Pragas.
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4.6 Gerenciamento de Risco

Quando o transporte for da cadeia do frio preparar o veiculo conforme a temperatura solicitada
e ajustar o equipamento de refrigeracdo e monitoramento no veiculo.

Ajustar o range de temperatura de forma que se obtenha um limite de 1 grau a menos nas duas
extremidades da faixa estabelecido pelo cliente (operadores logisticos, despachantes
aduaneiros, industrias ou qualquer outro agente devidamente regularizado para solicitar a
operacdo de transporte do Produto de Interesse da Saude), para que o alerta seja disparado
antes do limite real.

Monitorar todas as operacdes com o produto da cadeia do frio possibilitando o controle da
temperatura quando necessario.

Fornecer relatério de temperatura das operac¢des quando solicitado, bem como a Solicitacdo de
Monitoramento.

Todos os relatérios e Solicitacdes de Monitoramentos serdo arquivados eletronicamente para
evidenciar o monitoramento das operacfes no periodo de um ano.

4.7 Procedimento especifico para o controle de pragas:

O controle de pragas deverd ser realizado trimestralmente nos veiculos que realizam a
operagdo com os produtos da saude bem como no local de trabalho.

Esta atividade devera ser realizada por empresa especializada e devidamente regularizada nos
Orgaos sanitarios pertinentes.

Apoés a realizacdo do Controle de Pragas, serd mantido como evidencia o Certificado de
Controle de Pragas, contendo os dados da empresa responsavel pela atividade, a data da
realizacdo, o prazo de validade do controle e todos os produtos usados na atividade.

4.8 Procedimento especifico para o treinamento dos colaboradores envolvidos na
operacao com o produto regulado pela ANVISA:

Na ocasido da contratacdo do colaborador envolvido na operagéao com o produto regulado pela
ANVISA, seré devidamente treinado na integracéo.

O treinamento abordara questdes relacionadas a importancia dos cuidados na operagdo com
0os medicamentos citando o0 manuseio adequado, condi¢cdes ideais de temperatura,
carregamento adequado no veiculo e cuidados no transporte, bem como qualquer outro
assunto que se fizer necessario para manter o produto transportado conforme as
especificacdes do fabricante.

O treinamento sera evidenciado com o formulario Registro de Treinamento que trard o
conteudo programatico, nome e assinatura do responsavel técnico, nome e assinatura do
ministrante do treinamento, nome e assinatura do responsavel legal, anexado a este a lista de
presenca devidamente assinada pelos treinados e pelo responsavel pelo treinamento.
Anualmente ou quando se fizer necessario serd realizado uma reciclagem do treinamento,
objetivando minimizar a possibilidades de erros na operacéo.

4.9 Procedimento Especifico paralimpeza de veiculos

Os colaboradores do setor operacional devem seguir 0s seguintes procedimentos:
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Realizar a inspecdo no veiculo diariamente para verificar o nivel de sujidade e
determinar o tipo de limpeza (interna e externa) adequada e fazer limpeza interna
quinzenalmente

Enviar o veiculo para lavagem em fornecedor externo mensalmente ou quando se fizer
necessario.

Registrar todos os veiculos que forem lavados na planilha de Lavagem de Veiculos.

O colaborador do setor operacional devera realizar os seguintes procedimentos:

Vistoriar diariamente os veiculos que permanecem na matriz para manté-los sempre
limpos e disponiveis para utilizagao.

Informar aos colaboradores os veiculos disponiveis e orienta-los para proceder com a
limpeza.

Preencher o controle de lavagem de veiculos.

Todos os campos da planilha de controle deverdo ser preenchidos (data, placa do
veiculo, tipo de lavagem e executante), ndo sendo permitido o uso de abreviaturas,
rasuras, auséncia de assinatura do responsavel.

5. INFORMACAO DOCUMENTADA COMPLEMENTAR

IT 001 - Operacéo de Transportes executadas pela empresa
PR 002 Desvio de Qualidade - Ndo Conformidade e A¢éao Corretiva

6. INFORMACAO DOCUMENTADA RETIDA NO PROCESSO

Declaragéo de Transito Aduaneiro
DACTE

Relatério de Nao Conformidade
Certificado de Controle de Pragas
Solicitacdo de Monitoramento
Lista de Presenca

Controle de Lavagem de Veiculos



