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RESUMO

Sabe-se que o0s cuidados com toda a cadeia logistica de transporte de
medicamentos tornam-se imprescindivel para garantir a qualidade destes produtos.
Quando ndo observados elementos essenciais deste conjunto de agbes sé&o
esperados comprometimentos na estabilidade dos produtos farmacéuticos. Portanto,
as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e Transporte de Medicamentos
(BPDAT) podem assegurar a estabilidade dos farmacos durante os processos
logisticos. O objetivo central deste artigo é descrever a cadeia logistica farmacéutica
e 0s principais impactos que podem ocorrer com 0 nado cumprimento das BPDAT na
estabilidade dos produtos farmacéuticos. Foi realizada revisdo sistematizada,
abordagem qualitativa e exploratoria entre julho e novembro de 2021. Os processos
logisticos estdo em todas as fases da cadeia de medicamento, desde a fabricacao,
distribuicdo, armazenagem e transporte. Portanto, o ndo cumprimento das BPDAT
impacta diretamente na qualidade causando ineficacia terapéutica, metabdlitos
toxicos e reacdes adversas, trazendo prejuizos ao paciente e a industria
farmacéutica.

Palavras-chave: Qualidade em logistica. Garantia da qualidade. Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e Transporte.

ABSTRACT

It is known that the care with the entire logistics chain of transportation of medicines
becomes essential to ensure the quality of these products. When essential elements
of this set of actions are not observed, compromises in the stability of pharmaceutical
products are expected. Therefore, the Good Distribution, Storage and Transportation
Practices (GDSTP) can ensure the stability of drugs during the logistics processes.
The central objective of this article is to describe the pharmaceutical supply chain and
the main impacts that can occur with non-compliance with GDSTP on the stability of
pharmaceutical products. A systematized review, qualitative and exploratory
approach was conducted between july and november 2021. Logistics processes are
at all stages of the drug chain, from manufacturing, distribution, storage and
transport. Therefore, failure to comply with the GDSTP directly impacts quality,
causing therapeutic ineffectiveness, toxic metabolites and adverse reactions, causing
harm to the patient and the pharmaceutical industry.

Keywords: Quality in logistics. Quality assurance. Good Practices in Distribution,
Storage and Transportation.
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1. INTRODUGCAO

A logistica passou por diversas mudancgas a partir da década de 90, transitando de
entregador de alimentos e suprimentos bélicos ao gerenciamento de toda a cadeia
de suprimentos, desde a entrega de insumos nas industrias, transporte,
armazenamento, planejamento e gerenciamento de estoque, separagdo e entrega
dos pedidos (DIAS, 2012; SOARES, 2015).

Logistica farmacéutica é ramo voltado ao gerenciamento dos processos de
armazenamento, transporte e distribuicdo de produtos farmacéuticos. Diante da
importancia possui legislagdo especifica, Resolugédo Diretoria Colegiada - RDC n°
430 de 2020 dispbe de normas e diretrizes que padronizam as agdes e garantem
qualidade nos processos logisticos, assegurando produto farmacéutico eficaz e
seguro a populagdo. Todas as modalidades logisticas de medicamentos
obrigatoriamente requerem profissional farmacéutico habilitado com o escopo de
assegurar o cumprimento das legislacdes vigentes (CARVALHO JUNIOR; MADEIRA
MACEDO, 2010; BRASIL, 2019).

Diversos tipos de embalagens séo utilizados nas industrias farmacéuticas entre elas,
primaria, secundarias e caixas de embarque validadas sao fatores determinantes na
estabilidade dos produtos farmacéuticos, quando elaboradas protegem o conteudo
interno contra agentes externos como luz, umidade, garantindo assim, barreira fisica
entre os ambientes. As caixas de embarque utilizadas durante o transporte
minimizam avarias, podem ocorrer durante transporte, distribuicdo e
armazenamento. Ademais, as caixas de embarques destinadas a termolabeis sao
indispensaveis e essenciais, garantindo os padrbes de temperatura e umidade
estabelecido pelo fabricante (OLIVEIRA, 2019).

Os produtos de cadeia fria de acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) sdo medicamentos sensiveis a variagdes bruscas de temperatura e
umidade, ndo devem ultrapassar de 2° C a 8° C de temperatura. O Brasil € um pais
com condi¢des climaticas distintas, classificado pela Organizagdo Mundial de saude
(OMS) como IV-b, zona quente e umida. O excursionamento de temperatura e
umidade € quando o produto farmacéutico fica exposto a temperaturas diferentes do
estabelecido pelo fabricante nos estudos de estabilidade. As excussbes de
temperatura podem ocorrer em qualquer fase da cadeia logistica (ORIQUI et al.,
2011; BRASIL, 2020).

De acordo com os dados publicados pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF) o
numero de profissionais registrados em distribuidoras de medicamentos e
importadoras no ano de 2020 chegou a 4,722 profissionais, do total de 234.301
farmacéuticos ativos em todo territério nacional, chegando a expressao de apenas
2% atuantes no setor de logistica de medicamento, numeros impressionante baixos
em relagao a extenséo territorial brasileira (Conselho Federal de Farmacia, 2021).

Quais os impactos da cadeia logistica farmacéutica podem trazer a estabilidade dos
produtos farmacéuticos. Por conseguinte, as boas praticas de distribui¢ao,
armazenagem e transporte de medicamentos asseguram a estabilidade dos
farmacos durante os processos logisticos.

Diante do exposto anteriormente, produtos farmacéuticos fazem parte do dia a dia
de milhares de Brasileiros, durante diversas vezes ao longo da vida utilizamos
produtos farmacéuticos. Medicamento seguro € eficaz é direito de todos os
individuos e as BPDAT asseguram tais processos. O presente artigo trouxe pontos
relevantes a cerca do tema. O trabalho realizado teve como objetivo, descrever a



cadeia logistica farmacéutica e os principais impactos que podem ocorrer com 0 n&o
cumprimento das Boas Praticas de Armazenagem, Distribuicdo e Transporte
(BPDAT) na estabilidade dos produtos farmacéuticos, compreender os métodos
realizados para determinar a validade dos produtos, compreender os impactos da
RDC n° 430 de 2020 nos processos de distribuicdo, armazenagem e transporte de
medicamentos, definir os principais problemas que o profissional farmacéutico
encontra na cadeia logistica farmacéutica.

2. REFERENCIAL TEORICO
2.1 LOGISTICA FARMACEUTICA DE MEDICAMENTOS

A palavra logistica € muito utilizada em diversos ramos na atualidade, descrita
diversas vezes erroneamente apenas para retratar o transporte e entrega de
mercadorias. Todavia apesar de ser um conceito moderno, a necessidade apareceu
com o homem, desde o seu aprimoramento com a caga e o fogo, surgindo assim a
demanda e também o instinto de acumular certos objetos a fim de garantir a sua
sobrevivéncia, entretanto os primordios da logistica tém formagao por volta de 200 a.
C, na extensa trajetoria comercial chamada de rota da seda, saiam da China antiga
e chegavam até o leste Europeu, préximo da peninsula da Crimeia. Durante o
percurso realizavam diversas trocas de mercadorias e intenso comércio se formou
entre as cidades proximas do itinerario da seda, surgindo assim, os primeiros
registros de transporte de mercadorias por longas distancias (DIAS, 2012).

De acordo com Soares (2015) os conceitos de logistica foram mudando com passar
das décadas, antes de 1950 estavam ligadas a guerra e ao militarismo, no transporte
de alimentos para abastecer as tropas e os suprimentos bélicos. A partir de 1990
houve integragdo entre os sistemas de cadeia de suprimento passando a controlar
desde o inicio da linha de produgdo, com a chegada das matérias-primas nas
industrias ao armazenamento dos produtos acabados, embalagens, controle de
estoque e inventarios, abrangendo ainda, os pedidos e as entregas ao consumidor
final, além dos custos de transporte e os modais que serem utilizados. Desta forma a
logistica passou de simples entregador de mercadorias para participar e integrar
todos os processos dos bens de consumo atual.

De acordo a associagdo Americana Council of Supply Chain Management
Professionals (Conselho de profissionais da gestdo de cadeia de suprimentos), a
cadeia logistica esta presente em todas as etapas de producdo, desde a obtencéo
das matérias-primas ao armazenamento e distribuicdo dos produtos acabados, os
processos logisticos devem ser lucrativos e eficazes para as empresas envolvidas
no processo (apud DIAS, 2012).

Os componentes da logistica farmacéutica foi idealizado recentemente no Brasil,
voltado para o planejamento do transporte, armazenamento e controle da
distribuicdo de medicamentos, desde os insumos farmacéuticos, passando pela
fabricagao, transporte até o distribuidor chegando ao usuario final, garantindo assim,
os padrdes de eficacia, qualidade e integridade dos produtos desde a matéria-prima
usada na fabricagéo, ao produto que € dispensado ao consumidor final (CARVALHO
JUNIOR, MADEIRA MACEDO, 2010).

Segundo alguns dados fornecidos pela IQVIA Holding e publicado no relatério anual
de atividades do sindicato da industria de produtos farmacéuticos (SINDUSFARMA)
no ano de 2020, o Brasil ocupa a 72 posigdo no ranking mundial de vendas de



medicamentos e as expectativas sdo de crescimento para ocupar a 52 posi¢gao no
ano de 2023. Pode-se ainda destacar a importancia e a grandeza da cadeia logistica
no Brasil, com o numero de empregos formais gerados no setor no ano de 2019,
cerca de 700.330, numeros estes que mostram a relevancia e dimensdes do setor
logistico na economia brasileira atualmente (Relatério anual de atividades
Sindusfarma 2020, 2020).

Ainda de acordo com a Associagdo Brasileira de Logistica (ABRALOG), a logistica
farmacéutica Brasileira possui papel fundamental e indispensavel na sociedade
atual, garantindo a integridade dos medicamentos até o destinatario final,
independente de qual regido do Brasil o produto € expedido, da sua infraestrutura de
transporte a ser utilizado e o clima do estado que a mercadoria esta sendo entregue
e/ou expedida. Possuindo assim de acordo, com esta mesma associagao
importancia de saude publica (Associagéo Brasileira de Logistica, 2027?).

A RDC n° 430 de outubro de 2020 determina as boas praticas de distribuicéo,
armazenagem e transporte de medicamentos, seu principal objetivo e estabelecer
normas e agdes padronizadas entre as empresas que participam de quaisquer
processos na cadeia logistica de medicamentos, exceto de empresas de gases
medicinais e embalagens. As responsabilidades das empresas envolvidas nos
processos séo de zelar pela qualidade e integridade dos medicamentos. A resolugao
foi publicada em 09 de outubro de 2020, entrando em vigor a partir do dia 16 de
marco de 2021 em todo territério nacional Brasileiro trazendo uniformizagdo em
relagédo as publicagdes anteriores como: RDC n° 360/2020 e a n° 304/2019 (BRASIL,
2020).

De acordo com o Conselho Regional de Farmacia de Sao Paulo (CRF-SP) (2019), o
farmacéutico responsavel técnico € o profissional habilitado e capacitado para
implementar o sistema de gestdo da qualidade nos processos logisticos de
medicamentos e assegurar o cumprimento das Boas praticas de Distribui¢ao,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos (BPDAT) frente a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O farmacéutico detém o discernimento
técnico e os principais impactos causados pelos ndo cumprimento das BPDAT,
possuindo o conhecimento dos processos realizados nos testes de estabilidade na
industria farmacéutica, sendo qualificado para indicar os desvios de qualidade
encontrados em qualquer fase de distribuicdo, armazenagem e transporte.

Ademais, segundo a resolugdo do Conselho Federal de Farmacia (CFF), RDC n°
679, de 21 de novembro de 2019, publicada em 04 de fevereiro de 2020, pelo Diario
Oficial da Unido, dispde sobre as atribuicdes do profissional farmacéutico frente a
area da logistica farmacéutica seus insumos, medicamentos, substancias
controladas pela portaria n° 344/1998, cosméticos, alimentos, saneantes, produtos
biolégicos entre outros. As atribuicbes abrangem desde o armazenamento,
transporte, distribuicdo e importacdo ou exportacdo, sendo estes praticados
independente do modal a ser utilizado, terrestre, aéreo e aquaviario (BRASIL, 2019).

Entre os meios de transporte de cargas mais utilizadas no Brasil destacam-se: o
modal rodoviario, realizado por veiculos automotivos que utilizam a estrutura de
malhas rodoviarias do pais, esta entre os modais mais utilizadas no Brasil. O modal
aéreo é realizado por aeronaves, que podem percorrer grandes distancias em curtos
espacgos de tempo. O modal ferroviario, realizado através de locomotivas, utilizado
para percorrer longas distdncias com cargas volumosas e pesadas. Ainda
possuimos o modal aquaviario, transporte que se utiliza de barcos e se locomove



por meio aquatico, por rios (fluvial) ou por mares (maritimo) (NEVES et al., 2018;
SOUSA; VIEIRA; ANDRADE, 2019).

2.2 LEGISLACOES DO ESTUDO DE ESTABILIDADE

A elaboracgao e fabricagdo dos medicamentos evoluiu ao passar dos anos e sucedeu
diversos aperfeicoamentos ao longo da histéria. Antes da Segunda Guerra Mundial
em, 1939, a populagédo realizava consultas com o médico, logo em seguida era
solicitado ao boticario o medicamento prescrito, geralmente de plantas medicinais,
animais e outros recursos oferecidos na época, fazendo seu uso no local ou eram
acondicionados em frascos fornecidos com a quantidade adequada ao tratamento,
diferente do que ocorre nos dias atuais. Apds esse periodo de guerra por volta de
1945, com a globalizagdo e modernizagdo das fabricas houveram avangos na
fabricacdo dos farmacos, que passaram a ser modificados quimicamente nas
industrias e passaram a ser produzidos em grandes quantidades. Estabelecendo
assim, a demanda de garantir a qualidade e a conservagdo dos produtos
farmacéuticos por varios meses, entre diferentes condigbes climaticas
(WANCZINSKI; SANCHES; WOLF, 2007).

Com a globalizagdo das industrias farmacéuticas, surgiu a necessidade de
uniformizar os procedimentos e os testes realizados nas fabricas de medicamentos,
com intuito de estabelecer parametros universais entre os paises. Assim a partir de
uma convengao realizada na cidade de Bruxelas na Bélgica, em abril de 1990, o
International Coucil for Harmonisation (Conselho Internacional de Harmonizagao -
ICH) abordou topicos de seguranga, qualidade e eficacia dos farmacos. Os membros
fundadores do conselho foram: Unido Europeia, Japao e os Estados Unidos da
América (International Coucil for Harmonisation, [2007]).

O ICH reelegeu o Brasil como membro do comité gestor regulador, decisdo tomada
em 03 de junho de 2021. Tornando-se assim, o unico membro regulador da américa
do Sul, deliberagcdo que traz maior conformidade aos parametros analiticos
realizados no Brasil com os parametros utilizados internacionalmente, trazendo
maior confianga e notoriedade ao pais e a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2021).

A primeira legislagdo que surgiu no Brasil para normatizar os estudos de estabilidade
de medicamentos entre os fabricantes, foi a resolugdo RDC n° 485 de 2002,
regulamentado pela ANVISA. ApdOs surgiram algumas novas alteragbes como a
resolugao n° 560/2002, n° 398/2004, outras modificagcbes como: a n° 01/2005 que
trouxeram os estudos de estabilidade de longa duragéo levando em consideragao
pela primeira vez desde a criagdo das normas as condi¢gbes climaticas do pais
(MINE; DE MORAIS, 2013).

Além do Brasil possuir extenso territério € um pais muito diverso em relagdo ao
clima, que pode variar muito dependendo da regido e estado, sendo os principais
agravantes as excursdes de temperatura e umidade. As excursdes de temperatura
sdo quando a temperatura externa, dita o ambiente que o produto esta
acondicionado, se encontra fora do previsto estabelecido pelo fabricante, podendo
isso ocorrer em qualquer fase da cadeia logistica farmacéutica (DI MAIO; SILVA,
2014).

Os medicamentos termolabeis, também chamados de medicamentos de cadeia de
frios, necessitam ser acondicionados em temperaturas estabelecidas de 2 a 8° C,
sdo farmacos sensiveis as mudancgas bruscas de temperatura, necessitando assim,
de cuidados especiais durante manuseio. Desta forma existe grande preocupacéo



das industrias farmacéuticas sobre o excursionamento de temperatura durante os
processos logisticos, muitas vezes processos estes que os fabricantes de
medicamentos encontram certas dificuldades em manter gerenciamento, fazendo
assim, necessario o cumprimento das BPDAT (DI MAIO; SILVA, 2014).

De acordo com a RDC n° 50 de 2011 o Brasil esta classificado como zona climatica
IV-B (quente e muito umida), classificacdo que foi estabelecida pela Organizagao
Mundial da Saude (OMS) com a finalidade de estabelecer parametros para os testes
de estabilidade acelerado de medicamentos (ORIQUI et al., 2011; BRASIL, 2011).

A ultima atualizagdo da ANVISA em relagdo aos estudos de estabilidade foi a RDC
n° 318, de 6 de novembro de 2019, dispde e estabelece os critérios para realizacéao
dos estudos de estabilidade na industria farmacéutica, exceto de produtos biologicos
e dos insumos farmacéuticos utilizados na prépria fabricagdo dos produtos, ou seja,
insumos sem o principio ativo farmacologico (BRASIL, 2019).

2.3 ESTUDOS DE ESTABILIDADE DOS FARMACOS

Os estudos de estabilidade, de acordo com a RDC n° 318/2019 sao procedimentos
que possuem a finalidade de mensurar as variagdes fisico-quimicas dos
componentes farmacéuticos utilizados nos medicamentos, ou seja, dos principios
ativos quando expostos a condi¢des prolongadas como: temperatura, luz e umidade,
mas também a fatores inerentes ao proprio produto, como a composi¢ao quimica da
formulagéo, aléem dos fatores externos. O tipo de embalagem primaria que ira no
projeto final de comercializagdo, também é estabelecido nos estudos de
estabilidade. O principal objetivo de todos os procedimentos realizados e determinar
o prazo de validade do medicamento, em outras palavras, periodo que € seguro
utilizar determinado produto sem a ocorréncia de degradagdo, produgdo de
substancias toxicas ou mesmo o decréscimo dos principios ativos (BRASIL, 2019).

Segundo Florence e Attwood (2011), existem processos de degradacdes quimicas
que podem levar a perda total ou parcial ou redugdes de eficacia das substancias
ativas, mas também podem levar a modifica¢gdes na aparéncia fisica do produto final.
As reagdes quimicas podem ocorrer em formas farmacéuticas: liquidas, semissolidas
e solidas, entre as reagdes quimicas mais comuns de ocorrer estao: isomerizagao,
hidrélise, oxidacao, polimerizacdo e decomposicao fotoquimica.

Na industria farmacéuticas s&o realizados diversos testes de estabilidade, de acordo
com a forma farmacéutica e nos insumos que serdo utilizados na formulagédo. De
acordo com os autores, os testes de estabilidade devem contemplar os testes
quimicos, microbiolégico e fisico-quimicos, com a finalidade de cumprir as
legislacbes vigentes e garantir um produto seguro e eficaz ao usuario (MELO;
DOMINGUES; LIMA, 2018).

Segundo a ANVISA os estudos de estabilidade de medicamentos, s&o divididos em
etapas como: estudos de estabilidade de longa duragao, tém por finalidade sugerir o
prazo de validade dos itens farmacéuticos que sao testados em condi¢cbes de
armazenamento. As analises realizadas durante os ensaios sdo: analises fisicas,
quimicas e microbioldgicas devem ser realizadas a cada trés meses no primeiro ano,
a cada seis meses no segundo e uma vez por ano a partir do terceiro ano. Os
estudos sao submetidos a temperaturas variando de 30° C e 35% a 75% de umidade
relativa do ar (UR), conforme descrito na (Tabela 1) (BRASIL, 2019).



Ja os estudos de estabilidade acelerado desfrutam-se de analises realizadas a partir
do terceiro més e no sexto més que os produtos estdo sendo armazenados nas
condigbes acima de 40° C e variando entre 25% e 75% de UR, dependendo da
forma farmacéutica do produto, conforme foi descrito na (Tabela 1). Avalia-se alguns
parametros como: teor, aspecto, potencial hidrogeniénico (pH), doseamento de
antioxidantes, metabdlitos que se formaram a partir da degradagdo e contagem
microbiolégica. Os estudos de estabilidade de acompanhamento, dispdem da
finalidade de confirmar o prazo de validade proposto pelo estudo de estabilidade
acelerado (BRASIL, 2019).

Os estudos de degradacgéao forgada tém o interesse de gerar degradagdes sobre os
meios de temperatura, umidade, luz, oxidacdo e hidrdlise. Os produtos formados a
partir destas degradagdes s&o citados em compéndios oficiais e avaliam a
toxicidade, redugbdes ou a ineficacia do composto ativo. Estudos de degradagéo
forcada possuem ainda a finalidade de validagdo metodolégica de métodos
analiticos (BRASIL, 2019).

O estudo de fotoestabilidade é avaliado o efeito da luz direta sobre o principio ativo
farmacéutico, devem ser realizados fora da embalagem primaria de comercializagao,
a nao ser que o produto a ser analisado esteja na literatura cientifica descrito que
possui fotosensibilidade, assim deve-se usar embalagens fotoprotetoras. Ao final dos
testes e avaliado carateristicas fisicas e quimicas das formulas avaliadas (BRASIL,
2019).

De acordo com a RDC n° 318 de 2019, os estudos de estabilidade de longa duragao
devem ser realizados por no minimo seis meses antes da solicitacdo de: adicdo de
substancias, alteracdo de forma farmacéutica ou mudancas de concentragao.
Entretanto, ocorre somente se o farmaco ja possuir substancia(s) ativa(s)
aprovada(s) pela ANVISA. O estudo de estabilidade acelerado deve estar concluido
no ato da solicitagdo do registro, com a finalidade de atender alguns requisitos
como: prazo de validade, condicbes de armazenamento e conservagcido do
medicamento. Além disso, os estudos de estabilidade devem ser realizados
utilizando a proposta de embalagem primaria e demais embalagens que seréo
destinadas ao mercado fracionado, a utilizacdo do recipiente proposto para
comercializagdo possui a finalidade demostrar se a embalagem proposta e a mais
apropriada/adequada para armazenamento do produto (BRASIL, 2019).

Quadro 1- Requisitos de armazenamento dos estudos de longa duragéo e acelerado

Estudos de estabilidade

Requisitos de armazenamento Estudos de longa duragao acelerado

Temperatura ambiente (15° C e

30° C) - Base aquosa. 30°C+£2°C/35% UR+5% UR | 40°C +2°C/25% UR £5% UR

Temperatura ambiente (15° C e

30° C) - Demais produtos. 30°C+£2°C/75% UR+5% UR | 40°C +2°C/75% UR£5% UR

Fonte: Adaptado BRASIL, 2019.




3. METODOLOGIA DA PESQUISA

Trata-se de artigo de revisao sistematizada, de abordagem qualitativa e exploratéria,
desenvolvido no periodo de julho a novembro de 2021.

Utilizaram-se artigos cientificos publicados no periodo de abril de 2011 a agosto de
2021. Com base nos seguintes bancos de dados cientificos: Scientific Eletronic
Library Online (Scielo), Pubmed e Portal de periddicos da CAPES. Foram aceitos
artigos publicados em lingua inglesa e portuguesa. Diante das dificuldades de
encontrar artigos publicados sobre o tema, foram utilizados descritores como:
‘estabilidade de medicamentos”, “logistica farmacéutica®, “logistica de
medicamentos”, “industria farmacéutica”, “estudos de estabilidade”, “transporte
farmacéutico”, “boas praticas de transporte”. Utilizou-se como critério de excluséo

monografias, dissertacoes e teses.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Durante a etapa de levantamento bibliografico sobre o assunto logistica
farmacéutica, foram experimentadas dificuldades em encontrar literatura diretamente
relacionada ao tema. Embora seja novo e pouco abordado pelos Conselhos de
Classe e também por estudiosos, € indiscutivel a relevancia deste tema. As
primeiras legislagbes vieram para regulamentar e orientar a pratica de estabilidade
de medicamentos nas industrias farmacéuticas e surgiram por volta do ano de 2002,
regulamentadas pela ANVISA, ja as Boas Praticas de Distribuicdo, Transporte e
Armazenagem surgiu com a Portaria n® 802 de 1998, sendo assim, assunto pouco
explorado na literatura académica, principalmente em artigos publicados em lingua
portuguesa.

Diante das dificuldades encontradas, foram abordados o assunto medicamentos
termolabeis, mais explorados na literatura nacional e internacional, por serem
produtos geralmente mais caros e sensiveis a variagdes bruscas de temperatura e
umidade, requerendo cuidados maiores nos processos logisticos, processos
logisticos mal estabelecidos podem gerar prejuizos de perda da carga, ineficacia
terapéutica e reacdes adversas aos usuarios.

Diante da relevancia do assunto proposto foram selecionados os seguintes os
artigos expostos no Quadro 2.



Quadro 2- Resultados do levantamento bibliografico

Autor Data Titulo Breve resumo Conclusao
uaﬁtzt;i‘jg ‘;‘f];?srgﬁ:?sica Segundo Félix et al. (2021)
q i os comprimidos oriundos
dos medicamentos d rcio ileqal
Ibuprofeno e Dipirona 0 comercio liegal
. 1 . apresentaram alteragoes
Sadica, adquiridos em A ~
. . L significativas em relacédo
Venda ilegal de drogaria e feira livre no ..
; i aos adquiridos na
medicamentos: estado de Fortaleza no ) .
FELIX et al 2021 fatores que Ceara. Utilizou-se a drogaria. Sugerindo
. influenciam na metodolo .ia de peso médio alteragdes fisico-quimicas.
" gia de p Os autores destacaram a
sua estabilidade. | (20 comprimidos) e dureza : o
g importancia dos
(10 comprimidos), os RN
resultados apresentados profissionais, com a
) finalidade de reprimir a
conduziram-se de acordo da ileqal d
com Farmacopeia Brasileira venaa flegal de
0 o medicamentos.
5° edicao.
De acordo com Moraes et
al. (2021) a caixa de
" transporte com paredes
Estudo de campo c’iesprmvo, simples apresentou
do mapeamento térmico de ;
. o excursionamento de
medicamentos termolabeis, i idad
Analise do realizado por transporte temperatura e umidade,
; o sendo descartado para
mapeamento hidroviario no estado do
o e 1t s uso. Os autores
térmico de Para. Utilizou-se dois tipos lui dal
MORAES medicamentos de caixas de transporte: concluiram que o0 moda
2021 o ) escolhido causou
et al. termolabeis em com dupla parede e com

transporte
hidroviario

estado do Para.

parede simples. As
medigbes foram realizadas
internamente por pistola de
infravermelho. Realizou-se
no total 12 medicdes até o
destino dos farmacos.

pouquissimo impacto, mas
sim a caixa de transporte
nao adequada ao
transporte dos farmacos.
Destacaram ainda, a
importancia da
qualificagéo térmica de
rotas e caixas de
transporte.




(Continua)

SILVA et al.

2021

Systematic
assessment of the
drugs cold chain in

Brazil by
pharmaceutical
professionals

Estudo transversal,
realizou-se através
de questionario
disponivel na internet
no ano de 2019, para
farmacéuticos de
todas as regides do
pais, durante 45
dias. O estudo
realizou
questionamentos
sobre: local de
trabalho, area de
ocupacao,
equipamentos
utilizados para
armazenamento,
grau de instrugao
entre outras
perguntas aplicadas
no questionario.

Silva et al. (2021)
descreu falhas nos
processos
logisticos de
medicamentos
termolabeis, desde
a falta de
informacdes entre
os profissionais até
a falta de
equipamentos
adequados para
armazenamento e
monitoramento de
temperatura e
umidade. Os
autores sugerem a
criagao de
programas de
treinamento por
parte do sistema
unico de saude
(SUS) e os 6rgaos
fiscalizadores.

DESAI,
COLANDENE;
ADAMS.

2020

Comprehensive
temperature
excusion
management
program for the
commercial
distribution of
biopharmaceutical
drug products

Levantamento de
dados, acerca do
tema regulatérios,
estudos de
estabilidade,
ciclagem térmica e
programas de
justificativa térmica
em termolabeis.

Desai, Colandene e
Adams (2021)
ressaltaram a
importancia de

realizar programas

de gereciamento de
excursoes de
temperatura e
umidade.
Destacaram a
relevancia dos
estudos de
ciclagem térmica
nos testes de
estabilidade de
medicamentos, que
auxiliara nas
tomadas de
decisdes mediante
a variagdes de
temperatura e
umidade.
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(Continua)

Estudo experimental,
do medicamento
acido tranexamico,
anti-hemorragico em
temperatura de
congelamento e
descongelamento
por 12 horas

De acordo com Loner et
al. (2018) o estudo nédo
demostrou degradacdes
significativas do acido
tranexamico, podendo
ser utilizado em

Effet of fluctuating seguidas durante questdes de
LONER, Carly et 2018 extreme periodo de 7(sete) adversidade extrema
al. temperatures on dias seguidos. como: resgates e
tranexamic acid Utilizou-se nos situacdes de
ensaios o aparelho conflitos.Entretanto, os
de espectrometria de | autores destacaram que
massa para analise limitagdes no estudo,
das amostras. como nao verificagao
Utilizou-se os da capacidade
parametros da fibrinolitica do farmaco.
Farmacopeia
Americana (USP).
o De acordo com
Revisao bibliografica Cardoso e Milio (2016)
do transporte de
medicamentos 0 m,erc.ado d,e
termolabeis. Os termolabeis esFa em
autores destacaram constantNe crescimento
. e evolucao, apesar das
a relevancia da A
Logistica qualificagéo térmica dificuldades
machutcaco | dascanasde | (@0 oMe
MILAO 2016 transporte de transporte & as rodoviarias precarias.

medicamentos
termolabeis

principais
consequéncias com
0 ndo cumprimento
dos padrdes de
temperatura e
umidade
estabelecidos pelos
fabricantes.

Os autores destacaram
a necessidade de
realizar mais estudos
voltados para a area de
termolabeis, assim
como a elaboracgéo de
guias de apoio nos
testes de estabilidade.
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(Continua)

Estudo de campo
quantitativo,
realizado no estado
de Goias. Avaliou-se
viabilidade de
mudanca da
embalagem primaria

Segundo Lemes et
al. (2016) as
analises
demostraram que a
mudancas nao
trouxeram prejuizos
significativas e nem

Estudo de . impactos nas
estabilidade de do S;Z:tzrgznto analises de teor. A
Maleato de Dexclorfeniramina mudanca poderia
LEMES et al. 2016 Dexclorfeniramina, frasco de vidro par’a proporcionar
solucéo oral, reciviente PET redugdes nos custos
acondicionado em P o de transporte, que
através de analises = ;
embalagem PET fisi oo sao praticados por
isico-quimicas do peso das
if;ﬁ%gge mercadorias, além
e i das reducdes de
acelerado. Utilizou- cuSto NOS Processos
se cror_ngtog_rafla de de fabricagao, sendo
alta eficiéncia para o vidro mais éaro em
as andlises. relacdo ao PET.
Estudo de campo, Conforme foi
analise comparativa descrito por Silva et
entre dois frascos de al. (2014) os dois
ﬁg?ﬁ;igi?;ro tipos de embalagens
, primarias. Vi primarias estariam
ambar e polietileno. dentro dos padrées
Utilizou-se farmaco estabelecidos pela
mpfr:wellce?:watrans(t)ijczig%e ANVISA. Entretanto,
Comparacéo da 9 estabilidade os autores
estabilidade do ressaltaram que
acelerado, por 30,60 .
Paracetamol e 90 dias. A frasco de vidro
SILVA et al. 2014 Solugéo Oral e ) ambar seria 0 mais

armazenada em
frasco de vidro e
Polietileno

metodologia utilizada
foi a Farmacopeia
Brasileira 5° edicao,
0s parametros
analisados: pH, teor,
avaliagao de
impureza do 4-
aminofenol e
densidade. Nas
analises foram
utilizados métodos
cromatograficos.

adequado, por
apresentar-se nos
estudos realizados
uma menor variagao
em relagao ao vidro
ambar,
apresentando
melhor estabilidade
e por conseguinte
prazo de validade
mais adequado.
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(Concluséo)

Comparacéo da
degrabilidade do
ibuprofeno em
suspencao oral

Estudo experimental,
realizado com
medicamento

Ibuprofeno 50 mg/mi

de forma
farmacéutica
suspencao oral em
duas embalagens
primarias: vidro
ambar e plastico de
polietileno. Avaliou-

Segundo Silva et al.
(2021), ambas as
embalagens
primarias
apresentaram
resultados
semelhantes sem
sinais de
degradacgédo ao
medicamento
Ibuprofeno.

SILVA et al. 2012 armazenada em | se nas analises: pH, Entretanto. os
embalagem teor, dissolugao e autores desta’caram
primaria de perda de peso, frasco de
polietileno e usando metodologia quel_ot_l

vidro de acordo com a fnoolsetrloingnswi
United States . :
Pharmacopea (USP- alternativa _IL_Jcratlva
NF32, 34) em e competitiva ao
estu’dos de merca_do por ser
estabilidade 42% mais barat.o em
acelerado por 90 relacdo ao _pratlcado
dias. pelo vidro.
Os autores Oliveira,
L t ) Yoschida e Gomes
evantamento 2011) destacaram
bibliografico sobre os ( que )as analises
estL:c,ios _de andlises térmicas s3do
érmicas nas important
Analise térmica industrias instru?r(w)e:to:ias
aplicada a farmacéuticas e as andlises realizadas
OLIVEIRA; farmacos e metodologias usuais, na industria,
YOSCHIDA, 2011 formulagdes como: podendo ser
GOMES. farmacéuticas Termogravimentria

na industria
farmacéutica

(TG) e Calorimetria
Exploratéria
Diferencial (DSC),
destacando a
relevancia de cada
metodologia.

utilizada desde a
formulagéo dos
medicamentos aos
estudos de
estabilidade ¢ até
como parametros
para escolha de
embalagens.

Fonte: Elaboracgéo prépria, 2021.

Os autores Lemes et al. (2016) por meio de analise experimental avaliaram a
viabilidade de mudanga da embalagem primaria do medicamento Maleato de

Dexclorfeniramina,

na forma farmacéutica solucdo oral.

Durante as analises

utilizaram embalagens de vidro ambar e de tereflalato de polietileno (PET), plastico
largamente utilizado na fabricacdo de embalagens nas industrias de medicamentos.
Os estudos foram realizados em camaras climaticas para testes de estabilidade de
longa duragéo e acelerado. Ao final dos estudos de estabilidade identificaram que o
farmaco Dexclorfeniramina poderia ser acondicionado na embalagem plastica, ndo

trazendo impactos nem prejuizos relevantes nas analises de teor.

Lemes e colaboradores (2016) relataram que as embalagens primarias, além de
serem fatores determinantes para a estabilidades dos farmacos, sao imprescindiveis
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nos custos finais de fabricagdo e transporte dos produtos. A embalagem PET traz
redugdes de custos desde o processo de fabricacédo ao transporte, sendo assim, ndo
quebram durante o manuseio, pratica que pode levar a acidentes graves como
cortes, ainda ocupam espagos menores nas caixas de embarques em relagdo aos
vidros, sdo mais leves, suportam pequenas pressdes sem que ocorra o rompimento
e podem trazer economia de 28% em relagao ao frete praticado na logistica.

Silva et al. (2014) relataram através de analise comparativa, entre embalagem
primaria plastica (material polietileno) e embalagem de vidro ambar, do medicamento
Paracetamol 200mg/ml, solugdo oral. As embalagens juntamente com a solugéo
foram submetidas aos estudos de estabilidade forcada em temperaturas variando de
50° C, em camaras climaticas. As coletas das amostras para as analises foram
realizadas nas respectivas ordens: antes de serem armazenadas, apos 30, 60 e 90
dias. Os parametros analisados: pH, teor, densidade e avaliacdo de impurezas do 4-
aminofenol.

Segundo os autores citados acima, as analises demostraram variagbes entre as
duas embalagens primarias, a solugdo oral armazenada na embalagem de
polietileno apresentou coloragao levemente mais escura em relagédo ao armazenado
no vidro ambar. O pH também apresentou maior variagdo em comparagao ao vidro,
sugerindo assim, processo chamado de lixiviagdo. Tal processo pode ocorrer em
formas farmacéuticas: liquidas ou semissélidas, sugerindo processo de troca
quimica entre o recipiente utilizado e a formulagdo, afetando diretamente na
estabilidade e consequentemente na validade do produto. Apesar das variagcdes
entre as duas embalagens, ambas estariam aprovadas de acordo com a
Farmacopeia Brasileira 5° Edicdo. Entretanto, os autores recomendaram o vidro
ambar para envase do medicamento, garantindo maior qualidade e seguranga na
estabilidade do medicamento e ao paciente, apesar dos custos envolvidos em
relagdo aos processos logisticos, e o fato do vidro ser material relativamente mais
pesado e mais instavel em relagdo ao plastico.

A partir de estudo experimental quantitativo, os autores Silva et al. (2012)
descreveram as analises de duas embalagens primarias: frasco de vidro ambar e
polietileno em estudos de estabilidade acelerado do medicamento I|buprofeno
50mg/ml, forma farmacéutica suspencgao oral. Os aspectos analisados conduziram-
se: aspecto, teor, pH, dissolucido e perda de peso os parametros analiticos utilizados
foram de United States Pharmacopea (USP-NF 32, 34). De acordo com os autores
as duas embalagens primarias estariam dentro dos parémetros aceitaveis para
serem utilizadas, garantindo a estabilidade ao farmaco. Ademais, os autores
ressaltaram os custos envolvidos em cada processo: a embalagem de polietileno
possui valor de custo 42% menor em relacdo ao vidro, optando assim, as industrias
farmacéuticas pelos benéficos destes materiais com intuito de reduzir custos de
fabricacdo a operacionais, além de menor risco de acidentes e prego competitivo ao
mercado.

Embalagens primarias de produtos farmacéuticos possuem papel extremamente
relevante na qualidade dos medicamentos, asseguram que o conteudo sustente a
estabilidade durante todo o prazo de validade determinado pelo fabricante nos
estudos de estabilidade. Ademais, protegem o conteudo farmacéutico dos agentes
externos como: luz solar, oxigénio e umidade caso a embalagem seja impermeavel.
Além disso, sado determinantes nos valores finais de mercado do produto (DI MAIO;
SILVA, 2014).
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Apesar das embalagens primarias, assegurarem produtos de qualidade as caixas de
embarques no caso de medicamentos termolabeis s&o essenciais e asseguram
padroes de temperatura e umidade conforme foi levantado pelos autores Cardoso,
Mildo (2016) e Moraes e seus colaboradores (2021).

Os autores Cardoso e Mildo (2016) através de estudo bibliografico, destacaram os
cuidados que a cadeia logistica farmacéutica de farmacos termolabeis deve dispor
ao serem transportados, armazenados e distribuidos, por serem produtos sensiveis
a variacbes de temperatura e umidade. As alternancias de temperaturas em
termolabeis podem trazer, além da perda dos produtos, riscos intrinsecos aos
pacientes, reacdes adversas e problemas dermatolégicos como vermelhiddo e
coceira. Relataram a relevancia da qualificacdo e validagao dos recipientes térmicos
utilizados no transporte de medicamentos de cadeia fria, com a finalidade de garantir
os padrdes de temperatura e umidade. Os autores orientam a qualificacdo térmica
das caixas de embarques em rotas conhecidas, nos periodos mais criticos do ano no
Brasil como: inverno e verdo, durante os quais ocorre diversas transicbes de
temperatura e umidade, dependendo da regido que esta sendo realizado o
deslocamento, determinando assim, as condicbes térmicas que as caixas de
embarque enfrentam até o seu destino final.

Através de estudo descritivo Moraes et al. (2021) relataram mapeamento térmico de
medicamentos termolabeis, transportados pelo modal hidroviario no estado do Para,
regido norte do pais. O estudo se valeu de dois tipos diferentes de caixas térmicas
para realizar o transporte dos medicamentos, um com padrdo exportacdo, parede
dupla e especial, outro com parede simples, ambos dos mesmos fornecedores.
Observou-se que apos 12 horas de transporte a caixa térmica com paredes simples
apresentou 17,4° C temperatura e 84% de UR, parametros acima do preconizado
pelo fabricante, trazendo como consequéncia a perda e descarte do lote
transportado. Desta forma os autores destacaram que o modal hidroviario utilizado
causou um menor impacto no transporte dos medicamentos, apesar do nao
cumprimento das BPDAT. As caixas de embarque onde foram acondicionados os
medicamentos trouxeram relevancia significativa na qualidade e no cumprimento da
temperatura e umidade dos produtos farmacéuticos que foram transportados. Os
autores citados anteriormente enfatizaram a relevancia do profissional farmacéutico
nos portos, sendo profissional essencial, a fim de cumprir os requisitos estabelecidos
pelos fabricantes, mas também os cumprimentos das legislagbes estabelecidas pela
ANVISA.

A qualificagao térmica das caixas de embarque e das rotas logisticas sdo processos
ligados diretamente com os cumprimentos das BPDAT, processos que visam as
condigbes e avaliagbes de temperatura e umidade durante todo o trajeto até o
destinatario final. De acordo com a OMS o Brasil esta classificado como zona
climatica IV-B (quente e muito umida), condigbes estas que podem gerar diversos
danos aos medicamentos termolabeis quando expostos sem as condi¢cbes
adequadas de temperatura e umidade (ORIQUI et al., 2011; BRASIL, 2011).

Diante disso, os autores Silva et al. (2021) realizaram estudo transversal, no ano de
2019 com 1.793 farmacéuticos de todas as regides do Brasil, que trabalham em
diferentes areas, entre elas: hospitais publicos e privados, industrias farmacéuticas,
distribuidoras de medicamentos, transportadoras entre outras. O estudo foi
conduzido através de questionarios com questdes relacionadas a medicamentos de
cadeia fria e os autores chegaram a conclusdo que 74,1% dos farmacéuticos que
participaram relataram que um dos processos mais criticos em relagdo aos
medicamentos termolabeis € o modal a ser utilizado, muitas vezes é utilizado o
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transporte rodoviario. Outro dado relevante € que 59,8% dos profissionais nao
conseguem atestar que os medicamentos fornecidos chegaram ao paciente com a
temperatura estabelecida pelo fabricante, mostrando assim, a fragilidade e como os
termolabeis estdo chegando ao usuario em desacordo com as legislagbes vigentes
podendo levar a ineficacia terapéutica, reagdes de adversas ou ainda a geracao de
metabdlitos toxicos.

Silva e colaboradores (2021) abordam ainda, o processo de recebimento dos
produtos: 56,6% dos farmacéuticos relataram excursdes de temperatura no ato do
recebimento, sendo preconizado de acordo com a RDC n°® 430/2020, temperaturas
entre 2° a 8° C para termolabeis. Em relagdo ao armazenamento relatou-se, a
utilizacado de geladeiras domésticas em cerca de 7,8% dos participantes, o que pode
levar maior variagdo de temperatura, principalmente se estiverem armazenadas na
porta do refrigerador, local que possui maior intercorréncia de temperatura, além de
nao serem fabricadas para esta finalidade. Relataram ainda, o armazenamento de
alimentos e bebidas, juntamente com os medicamentos trazendo risco a populagéo,
mas também aos funcionarios, ja que algumas termolabeis possuem patdégenos em
suas formulagdes.

Desai, Colandene e Adams (2020) descreveram através de revisao bibliografica os
impactos que as excursdes de temperaturas levam aos produtos de cadeia fria e a
importancia dos estudos de ciclagem térmica, como apoio nas tomadas de decisdes.
As oscilacbes de temperatura de produtos biofarmacéuticos como: vacinas e
anticorpos monoclonais, acima do estabelecido entre 2° C e 8° C podem levar ao
congelamento gerando por exemplo: desnaturagdo das proteinas, agregados e
mudancgas de pH. Devendo assim, tomar medidas para evitar as alteragdes bruscas
de temperatura e caso ocorra ter medidas bem esclarecidas para padroes
“aceitaveis” e padrdes “nao aceitaveis” de variagcdes de temperatura e umidade. Os
autores relataram que as instituicbes devem criar programa de gerenciamento de
excursdo de temperaturas em todos os processos logisticos desde a saida da
industria farmacéutica ao distribuidor mais préximo do consumidor final, neste caso,
drogarias e hospitais.

Desai, Colandene e Adams (2020) destacaram pontos relevantes sobre os testes de
ciclagem térmica, com a finalidade de realizar levantamento de dados e quantificar
quantas excussdes de temperaturas sao viaveis antes do condenamento dos lotes
envolvidos. Os autores citados sugeriram os seguintes testes: congelamento e
descongelamento, temperaturas acima de 8° C e baixo de 2° C durante algumas
horas e dias. Os estudos de ciclagem sao realizados por alguns paises como a
Australia e o Brasil antes da sua comercializagdo, geralmente sao realizados nas
fases clinicas do estudo de medicamentos, geralmente estudos clinicos de fase 3,
fase excelente segundo os autores para a realizagao do estudo de ciclagem térmica,
tempo este o suficiente até o produto estar disponivel ao mercado consumidor.

Loner et al. (2018) apresentaram estudo experimental de amostras de acido
tranexdmico, farmaco anti-hemorragico, muito utilizado em situa¢des de conflitos e
resgates, nos quais sao situagdes extremas de temperaturas muitas vezes em
ambientes adversos como desertos, montanhas e aeronaves, de dificil controle de
temperatura e umidade. Os testes foram separados: teste controle (temperatura
ambiente até 26° C), teste congelamento (- 20° C) e teste de aquecimento (50° C),
realizados a cada 12 horas, durante periodo de 7 dias de oscilagcbes de temperatura.
Os resultados ndo demostraram degradacgdes significativas entre a amostra controle
e as amostras que sofreram stress de temperatura, demostrando assim grande
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resisténcia do farmaco em situagdes atipicas em curto periodo de flutuacbdes de
temperaturas.

Apesar de Loner e colaboradores (2018) ndo avaliarem as agdes fibrinoliticas, os
estudos mostram se de grande valia e demostra a importéncia dos estudos de
excursionamento de temperatura e umidade, principalmente em medicamentos
utilizados em condi¢gdes adversas. Os autores ndo citaram marca e nem fabricante
do medicamento.

Oliveira, Yoshida e Gomes (2011) descreveram os estudos de analise térmica, como
termogravimetria (TG) e calorimetria exploratéria diferencial (DSC), empregados
para avaliacdo de diversos parametros com finalidade farmacéuticas como:
determinacdo de pureza e umidade, identificagdo de polimorfismo, cinética da
degradacgao térmica, compatibilidade de formulas farmacéuticas e utilizado nas
avaliacées de estabilidade. Os testes de estabilidade em medicamentos s&o de
extrema importancia para saude publica do pais e de grande aplicabilidade para
industrias farmacéuticas. Os estudos de estabilidade realizados pela industria irdo
determinar o prazo de validade e as condi¢des de armazenagem, transporte dos
produtos, oportunizando acesso a produtos mais seguros e eficazes. Os autores
citados acima relataram os testes TG e DSC s&o alternativas, embora ndo possam
ser substituidos pelos testes estabelecidos pela ANVISA. Entretanto, destacaram
ainda que as metodologias sdo alternativas eficazes em estudos de compatibilidade
farmacéutica.

Félix et al. (2021) realizaram estudo de campo na capital de Fortaleza no estado do
Ceara, regiao nordeste do Brasil, através da analise fisica de dois medicamentos:
Ibuprofeno e a Dipirona Sddica, entretanto, um adquirido na drogaria e outra em
feira livre do municipio derivado de: extravio de carga, roubo ou furto de
mercadorias. As amostras foram submetidas ao teste de dureza e peso médio. De
acordo com Félix e colaboradores (2021) em todos os testes realizados nos
medicamentos Dipirona e Ibuprofeno oriundos da feira ficaram abaixo dos critérios
estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira 5° edigcdo. Durante os testes realizados,
observou-se mudancga da coloragdo, branca caracteristica do produto Dipirona para
coloragdo amarelada do medicamento advindos do mercado ilegal. Trazendo
indicios de alteragdes quimicas e riscos a populagdo como por exemplo a geragéo
de metabdlitos toxicos, além dos problemas gerados pela automedicagéo.

Entretanto, apesar do estudo mencionado de Félix e colaboradores (2021)
apresentarem testes mais fisicos do que quimicos, poderia trazer aspectos mais
relevante dos reais impactos gerados pelos ndo cumprimentos das BPDAT. Pode-se
destacar o comercio ilegal de medicamentos em locais sem as devidas condigbes de
armazenagem, expostos ao calor, umidade e luz. Os autores ndo citaram durante o
estudo se os medicamentos comprados possuiam caixas com a identificacdo de
fabricagdo. Ademais, os autores ressaltaram o livre comeércio de produtos
farmacéuticos advindos de extravio, furto e roubo de cargas, que chegam livremente
a populacao.

5. CONSIDERAGOES FINAIS

E indiscutivel a presenga dos processos logisticos em todos os ambitos
farmacéuticos, desde a fabricagdo a entrega do produto. As Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e Transporte garantem a estabilidade e integridade dos
produtos farmacéuticos, medidas e controles que afirmam produto seguro e eficaz a
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populacdo. Processos logisticos mal estabelecidos podem gerar ineficacia
terapéutica, metabolitos toxicos e reacdes adversas, trazendo impacto ao paciente,
mas também a industria farmacéutica.

O farmacéutico é o profissional qualificado e capaz de assegurar 0s processos em
todas as fases da cadeia logistica. A atualizagdo a cerca do tema e das legislagdes
vigentes € indispensavel, principalmente em relagdo aos medicamentos termolabeis,
produtos distintos e sensiveis as variacdes de temperatura e umidade. A RDC n°
430/2020 trouxe maior uniformizagcdo entre os padrbes a serem seguidos por
empresas no seguimento logistico de medicamentos, apesar ainda da sua
imaturidade e as empresas estarem ainda se adequado aos processos.

Os estudos de estabilidade acelerado em conjunto com os de longa duragéo
determinam o prazo de validade e as condicbes de armazenamento e transporte de
produtos farmacéuticos. O prazo de validade sera confirmado mediante os estudos
de acompanhamento.

Diante da relevancia do tema, existem poucos artigos publicados, principalmente
sobre as medidas e decisbes a serem tomadas sobre excursionamento de
medicamentos de cadeia fria. O artigo académico se faz necessario abordar tema
tdo relevante para a saude publica e seguranga da populagéo.
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