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Objetivo:
Estabelecer critérios para a operacao de transporte com o objetivo preservar as caracteristicas originais
da carga do produto da saude

Fundamentos legais

RDC 16/2014 — resolucao do CFF 433/2005

CVS 5/2013

E demais relacionadas ao transporte de interesse a saude.

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

O TRANSPORTE DO PRODUTO DE INTERESSA DA SAUDE

O transporte de produtos de interesse a saude € uma operagao de carater especial, onde todo o
esforgco deve ser feito para minimizar o risco sanitario.

O transporte do produto da saude € um grande desafio para as empresas que decidem por esta
atividade.

Os desafios sdao marcados por varios motivos, sendo que ao olhar da ARS os maiores estado
relacionados as condicbes climaticas, as condi¢cdes relacionadas ao transito, a qualidade de nossas
rodovias e ao alto custo da infraestrutura para a realizacido da atividade proposta.

Diante disto, a ARS reune esforgos para enfrentar estes desafios realizando a atividade de forma a
atingir o principal objetivo da empresa no seguimento de interesse a saude, ou seja, chegar ao destino
final da operagao de transporte garantindo e preservando todas as condigées da carga a fim de que ela
atenda a necessidade para aquilo que foi produzida.

Para atingir a este objetivo, a ARS elaborou e implantou as boas praticas de transportes, fundamentada
na RDC 16/2014
O transporte do produto para a saude é realizado em veiculo adequado para a operagao e quando
necessario é utilizado o veiculo refrigerado.
O veiculo parte para a operagao devidamente limpo e com controle de pragas vigente.
Nenhuma carga é alocada diretamente no piso do veiculo, somente sobre paletes limpos e adequados
para o transporte do produto de interesse da saude.
O manuseio é feito por pessoal treinado observando as sinalizagdes das caixas para evitar qualquer
possibilidade de avarias.
Nenhuma carga de produto de interesse a salde € transportada com qualquer outra classe de

produtos.

Este manual é parte integrante do sistema de gestdo integrado da ARS que se completa com as
instrugdes de trabalho e os procedimentos, portanto, o manual traz uma abordagem geral das
intervencdes da empresa para as boas praticas de transportes do produto da saude.

Diante disto, para o entendimento pormenorizado das boas praticas € necessario buscar as instru¢des
de trabalho e os procedimentos para uma compreenséao detalhada do assunto especifico pertinente.

Este documento n&o pode ser cedido ou copiado sem prévia autorizagdo da ARS Transporte e Logistica
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Esclarecido os limites do presente documento, vamos abordar as estruturas fisicas e sistematicas para
que a ARS alcance as Boas Praticas de Transportes do Produto da Saude.

INFRA ESTRUTURA FiSICA PREDIAL

O estabelecimento Matriz da empresa se encontra no municipio de Valinhos. A empresa possui salas
para todas as atividades propostas, contando com todos os equipamentos para a analise dos servigos
solicitados, tais como, computadores, telefones fixos e moveis, arquivos e toda a infraestrutura
necessaria para a analise dos pedidos, gestao logistica, emissdo de documentos e atendimentos de
qualquer natureza, inclusive o de reclamacéao de clientes.

A empresa ndo armazena em hipotese nenhuma, o produto de interesse a saude, apenas faz o
transporte, retirando a carga da origem e levando ao destino sem fazer nenhuma espécie de transbordo
no estabelecimento.

A empresa possui um estabelecimento filial onde ficam os veiculos vazios aguardando o inicio das
operagdes em Santos.

Setor Operacional
O setor operacional esta localizados na matriz.

O ndcleo operacional da Matriz exerce sua fungdo na plataforma de cargas do aeroporto e porto,
fazendo a conferéncia e o carregamento dos veiculos.

Toda a manutencéao e lavagem dos veiculos é realizada externamente.

Setor Administrativo
O setor administrativo, ou seja, o comercial, Rh, e a expedigdo de documentos ficam na Matriz.

No setor administrativo da matriz estdo instalados todo o sistema de informatica e a tecnologia
necessaria para que se realize o recebimento das informagdes do cliente para que se realize a analise
critica necessario ao atendimento da demanda.

Da mesma forma, no setor administrativo da matriz é providenciada toda a documentagao para a
expedigdo da carga, tanto a documentagao operacional como a fiscal, a exemplo do CTE.

Neste setor fica a diretoria comercial, a logistica e o farmacéutico responsavel técnico.

ESTRUTA E FUNCIONAMENTO DOS SETORES QUE IMPACTAM NAS BOAS PRATICAS DE
TRANSPORTE

Setor comercial

A tratativa comercial do produto de interesse a saude é informada ao setor farmacéutico, para que ele
tenha ciéncia de todos os clientes que realizam operagdées com o produto do ambito sanitario.

O setor comercial devera requerer do seu cliente imediato (operadores logisticos, despachantes
aduaneiros, industrias ou qualquer outro agente devidamente regularizado pelos 6rgaos competentes
para solicitar a operagéo de transporte do Produto de Interesse da Saude) a evidéncia da regularidade
da empresa que solicita o transporte de carga.

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

Em hipotese alguma sera realizado qualquer atividade de transporte para empresas que né&o
demonstrarem total adequacéo juntos a todos os 6rgaos reguladores.

Este documento n&o pode ser cedido ou copiado sem prévia autorizagdo da ARS Transporte e Logistica
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Setor farmacéutico

Atendera todas as solicitacbes dos o6rgaos reguladores do dmbito sanitario para manter a regularidade
das operagdes do transporte de produtos de interesse a saude na empresa.

Acompanhara as auditorias dos 6rgéos reguladores do ambito sanitario bem como as auditorias dos
clientes do seguimento da saude.

Atendera 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) quanto a informagéo sobre a condigdo regulatéria da transportadora e demais orientagbes do
interesse do cliente quanto ao processo do transporte.

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

Orientara e treinara sobre os cuidados e demais informacbes que se fizer necessaria aos
colaboradores envolvidos na operagao com os produtos de interesse a saude na ocasidao da integragao
ou quando se fizer necessario.

Supervisionara aspectos que garantam condicbes sanitarias e técnicas adequadas aos veiculos
envolvidos na operagao dos produtos de interesse a saude a exemplo da limpeza, controle de pragas e
revisdes dos equipamentos de refrigeracao e aquisicdes especificas para a operagdo com os produtos
regulados pela ANVISA.

Setores administrativos e operacionais

O Setor administrativo recebe toda a documentagéo da carga a ser transportada e realiza todo o tramite
documental para o registro da operagao.

O Setor Administrativo recebera todas as informagdes que devam garantir ao detentor do registro do
produto todas as condicboes de transporte por ele estabelecidas, colocando o farmacéutico ciente de
todas as operagbes e suas particularidades, a fim de garantir toda a estabilidade do produto a ser
transportado.

Somente o detentor do registro, ou responsavel por ele autorizado podera definir formalmente as
condigbes especificas do trato com a carga na operagao do transporte.

O setor operacional, composto por motoristas, conferentes e ajudantes, fazem a conferéncia da carga e
o carregamento do veiculo apds a liberagao da carga pelos expedidores.

As avarias detectadas na conferéncia deverdo ser informadas ao cliente (operadores logisticos,
despachantes aduaneiros, industrias ou qualquer outro agente devidamente regularizado para solicitar
a operacgao de transporte do Produto de Interesse da Saude) antes do transporte e serdo devidamente
registradas na DACTE no campo observagoes.

O setor operacional ira observar e realizar a operacdo conforme o definido na analise critica para o
atendimento da demanda. Nenhuma carga sera transportada em ranger de temperatura diferente
daquele estabelecido pela analise critica, baseada na orientacao do cliente para conservar a carga com
todas as suas caracteristicas fisico-quimicas em que foi fabricada, de forma que em hipdtese nenhuma
duas cargas de range distintos poder&o seguir em um mesmo veiculo.

Responsaveis pela conferéncia da carga e demais tratativas operacionais

As avarias de forma geral serdo informadas ao setor administrativo que informalizara ao cliente
(operadores logisticos, despachantes aduaneiros, industrias ou qualquer outro agente devidamente
regularizado para solicitar a operagao 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 deverao ser informadas ao
cliente (operadores logisticos, despachantes aduaneiros, industrias ou qualquer outro agente
devidamente regularizado para solicitar a operagao de transporte do Produto de Interesse da Saude) e
caso a continuagao da operacao seja autorizada, estas avarias deverao constar no campo observagao
da DACTE.

Este documento n&o pode ser cedido ou copiado sem prévia autorizagdo da ARS Transporte e Logistica
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Quando se tratar de avaria de origem no processo da transportadora, estas deveréo ser imediatamente
comunicadas ao cliente (operadores logisticos, despachantes aduaneiros, industrias ou qualquer outro
agente devidamente regularizado para solicitar a operagédo de transporte do Produto de Interesse da
Saude) para tratativa adequada conforme orientacao do cliente. Imediatamente sera 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 sanitario e avisar todos os 6rgaos competentes conforme o que determinar a
legislacao.

Logistica

A operagdo com produto de interesse da saude deve seguir em veiculo adaptado para garantir a
estabilidade do produto transportado, ou seja, em veiculo fechado, limpo 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 obrigatdrio de forma que haja possibilidade para ventilacio na carga e circulagao do
ar, bem como evitar que haja contaminag¢ao no piso do veiculo.

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

Os veiculos devem ser limpos mensalmente ou quando se fizer necessario.

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

Procedimento especifico para o controle de pragas:

O controle de pragas devera 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 érgaos
sanitarios pertinentes.

Apos a realizagao do Controle de Pragas, sera mantido como evidencia o Certificado de Controle de
Pragas, contendo os dados da empresa responsavel pela atividade, a data da realizac&o, o prazo de
validade do controle e todos os produtos usados na atividade.

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

Na ocasido da contratacdo do colaborador envolvido na operagdo com o produto regulado pela
ANVISA, sera devidamente treinado na integragéo.

O treinamento abordarad questbes relacionadas a importancia dos cuidados na operagdo com o0s
produtos de interesse a saude citando o 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 especificagdes do fabricante.

O treinamento sera evidenciado com a lista de presenga do treinamento que trara o conteudo
programatico, nome e assinatura do ministrante do treinamento devidamente assinada pelos treinados
e pelo responsavel pelo treinamento.

Quando se fizer necessario sera realizado uma reciclagem do treinamento, objetivando minimizar a
possibilidades de erros na operagao.

Procedimento Especifico para limpeza de veiculos

Os colaboradores do setor operacional devem seguir o0s seguintes procedimentos:

Este documento n&o pode ser cedido ou copiado sem prévia autorizagdo da ARS Transporte e Logistica
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e Realizar a inspec¢ao no veiculo para verificar condi¢gdes de limpeza do veiculo.

e Enviar o veiculo para limpeza mensalmente ou quando se fizer necessario.

O colaborador do setor operacional devera realizar os seguintes procedimentos:

e Realizar check list diariamente nos veiculos que permanecem na empresa para manté-los
sempre limpos e disponiveis para utilizagao.

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

Gestéao de sinistros

Quando houver sinistros eles serdo tratados conforme o que determina a legislagéo pertinente, quer seja
a legislacao sanitaria e a legislagao do cadigo civil e securitario.
A ARS trata a gestdo de sinistros com os seguintes agentes:
Corretora de seguros

Seguradora

Empresa para atendimento emergencial

Farmacéutico

Setor comercial

Setor operacional

Setor financeiro

Diretoria

Proprietario da carga

Todos os agentes da gestao de sinistros farao as intervengdes conforme a abrangéncia de competéncia
de cada um.

Quando ocorrer o sinistro, a ARS aciona a seguradora através de sua corretora.

A seguradora dara toda a tratativa ao sinistro em pareceria com a empresa de atendimento emergencial,
que levara a carga para local adequado providenciado conjuntamente com a seguradora, empresa de
atendimento emergencial e proprietario da carga.

A carga sinistrada sera avaliada pela seguradora em conjunto com o proprietario da carga, com o seu
responsavel técnico e setor de garantia da qualidade.

As decisbBes sobre o resultado desta analise serdo evidenciadas por laudo emitido pelo setor da garantia
da qualidade do proprietario da carga.

Se houver parte da carga que sera aproveitada, esta sera levada até o proprietario da carga.
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A parte da carga reprovada pelo laudo sera devidamente descartada por empresa devidamente

regularizada para este fim.

INSTRUGOES DE TRABALHO E PROCEDIMENTOS DO SISTEMA DE QUALIDADE

Este manual se completa com os procedimentos e as instru¢cdes de trabalho especificas para cada

atividade executada nos processos de trabalho.
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