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1 Objetivo

O objetivo deste estudo € coletar e avaliar os dados das condigdes de
temperatura e umidade das rotas criticas a partir dos centros de distribuicdo
preestabelecidos dos associados Abradimex, para atendimento & Resolugdo da
Anvisa - RDC N° 360, de 27 de margo de 2020, que dispde sobre as Boas
Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

2 Escopo

Esse estudo ird abranger as 10 cidades nos estados mais quentes, considerando
todas regifes do Brasil, onde ha distribuicdo, pelos associados da Abradimex,
de produtos farmacéuticos que requerem ser armazenados e transportados em
temperatura controlada de até 30°C.

O estudo das condigdes térmicas ndo servira para qualificacdo das embalagens.

3 Critérios para definicdao das rotas criticas a serem estudadas

Para definicdo das rotas para os estudos foram consideradas as cidades onde
existam associados da Abradimex de acordo com os seguintes critérios:

1. Levantamento das temperaturas das cidades dos CDs de origem nos
ultimos dois anos;

2. Selecdo das cidades com as temperaturas mais elevadas;

3. Definicdo das 10 cidades, de forma a contemplar todas as regides;

4. Andlise de risco das rotas de cada CD apresentado pelo associado,
considerando a modalidade de transporte - rodoaéreo e/ou rodoviario -
distdncia entre CD de origem e destino, tempo para entrega dos
produtos e temperatura da rota;

5. Selegdo de CDs com modalidade rodoaéreo;

6. Para localidades e/ou CDs com caracteristicas analogas, selegdo dos
CDs que possuam as duas modalidades de transporte - rodoaéreo e
rodoviario.

7. Para localidades e/ou CDs com caracteristicas analogas, a selegdo do
destino sera realizada pela maior disténcia.
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3.1 Cidades avaliadas para o estudo

Selecdo, através da andlise dos dados histdricos, de 22 cidades do territorio
nacional com CDs de associados Abradimex, com as maiores temperaturas

registradas e a época do ano de ocorréncia.

SOADEDD  esranol i (ranen | MEs | SEAAD | R VERAS
1 Cuiaba MT 41 Setembro | Inverno 38
2| Cachoeirinha | RS 39 Outubro [Primaveral 38
3 Canoas RS 39 Outubro [Primavera 38
4| Porto Alegre RS 39 Outubro |Primavera 38
5 Londrina PR 39 Outubro [Primavera| 36
6 Cataldo GO 38 Setembro | Inverno 37
7 Goiania GO 38 Setembro | Inverno 35
8| Rio De Janeiro R] 38 Janeiro Verao 38
9 Palmas TO 38 Agosto | Inverno 37
10| Ribeirdo Preto | SP 38 Agosto | Inverno 37
11 Palhoga SC 38 Janeiro Verdo 38
12 Serra ES 37 Fevereiro | Verdo 37
13| S&o Paulo SP 36 Fevereiro | Verao 36
14 Cajamar SP 36 Janeiro Verao 36
15 Brasilia DF 35 Setembro | Inverno 33
16| Contagem MG 35 Margo Outono 35
17 Osasco SP 35 Fevereiro | Verdo 35
i8|Lauro de Freitas| BA 35 Abril Outono 33
19 Recife PE 33 Margo Qutono 33
20{ Ananindeua ‘PA 34 Novembro|Primavera 32
21 Fortaleza CE 33 Agosto | Inverno 32
22 Cabedelo PB 32 Dezembro| Verdo 32

Tabela 1: Selecdo de 22 cidades com temperaturas mais elevadas.

Fonte: https://www.accuweather.com/pt/br/brazil-weather
http://www.inmet.gov.br/
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3.2 Cidades selecionadas para o estudo

Selegdo, através da anadlise de risco, das 10 cidades com CDs dos associados
Abradimex com as rotas mais criticas.

CIDADE DO T 5
ASSOCIADD UF | yAix | TRANSPORTE ROTA UF | MES DO ESTUDO
Rodoaéreo Campo Grand MS
1 Cuiaba MT | 41°C = = P ‘ran s Setembro/2021
Rodoviario Sorriso MT
Rodoaéreo S3o José do Sabugi| PB
2 | Cachoeirinha | RS | 39°C b e Outubro/2020
Rodoviario Dona Francisca RS
Rodoaéreo Cuiaba MT
3 Goiania GO | 38°C = e Setembro/2021
Rodoviario Mineiros GO
Rodoaéreo Sdo Luis MA
4 | Rio De Janeir R] | 38°C 5 i ] iro/2021
© De Janeiro Rodoviario Sé&o Francisco do RJ aneiro/
Itabapuana
Rodoaéreo Boa Vista RR
5 Serra ES | 37°C == Fevereiro/2021
Rodoviario Brasilia DF
Rodoaéreo Boa Vista RR
6 Sao Paulo SP | 36°C g = s Fevereiro/2021
Rodoviario Brasilia DF
Rodoaéreo Porto Alegre RS
7 Cont MG | 35°C Marco/2021
AHagem Rodoviario Florianopolis SC ki
8 |Lauro de Freitas| BA | 35°C | Rodoaéreo Barbalha CE Abril/2021
9 | Ananindeua | PA | 34°C| Rodoaéreo Jaguaribe CE Novembro/2020
Rodoaéreo Vilhena RO
10 Recif PE | 33°C Margo/2021
ecire Rodoviario Imperatriz MA arges

Tabela 2: Selecdo das 10 cidades para os estudos.

Fonte: https://www.accuweather.com/pt/br/brazil-weather
http://www.inmet.gov.br/
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4 Estratégia do estudo

O estudo sera realizado, nas rotas definidas pelos associados, nos meses com
0s maiores registros de temperatura de acordo com os dados histéricos de
medicdo. A estratégia foi aprovada pela equipe técnica da ANVISA através de
Oficio n2 378/2020 (Anexo).

Serédo elaborados protocolo e relatério, sendo realizado da seguinte forma:

1) Definicdo das rotas criticas a serem estudadas (CDs dos associados até
destino final), na modalidade de transporte rodoaéreo e/ou rodoviario, de
acordo com a regido definida para o estudo;

2) Instalagdo de Data loggers no interior das embalagens de embarque
contendo placebos; |

3) Instalacdo de Data loggers externos as embalagens de embarque
contendo os placebos;

4) Coleta de dados do periodo do transporte predeterminado na rota critica;

5) Elaboracdo de relatério final com compilagdo dos dados obtidos, contendo
a conclusao do estudo e sugestdo de solugbes para as distribuidoras.

5 Definicao dos pontos de amostragem

Rodoaéreo - 02 (duas) caixas contendo placebos e Data loggers, interno e
externo, serdo distribuidas na carga a ser transportada.

Rodoviario - 06 (seis) caixas contendo placebos e Data loggers, interno e
externo, serdo distribuidas na carga a ser transportada, acomodadas nas
seguintes posicoes do veiculo: frente superior, frente inferior, centro superior,
centro inferior, fundo superior e fundo inferior.

6 Definicdo do placebo - Conteddo Simulativo

Serdo utilizadas, nos estudos, caixas de embarque de papeldo com medidas
aproximadas de 30 x 20 x 24 cm, contendo de 01 a 02 frascos de 100 ml de
solugdo fisioldgica, quantidade suficiente para carga minima de acomodagao na
caixa. .

A utilizacdo dessas embalagens com conteudo simulativo tem a finalidade de
avaliar a temperatura dos produtos durante o transporte, sem violar as caixas
que seguem na rota para entrega ao cliente.
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7 Instrumentos a serem utilizados

Testo 174 H - Data logger/ Instrumento automatico p/ medigao de femperatura
e umidade ou similar.

8 Procedimento dos testes

Sera colocado um Data logger interno e um externo em cada caixa de
embarque, contendo embalagens de solugdo fisioldgica, acomodadas junto a
carga seca de produtos a ser expedida normalmente no CD em estudo. Para o
modal rodoaéreo serdo utilizadas duas caixas e para o modal rodoviario, seis
caixas. |

Os dados de temperatura e umidade serdo coletados pelo periodo do trajeto
especificado, sendo o registro realizado a cada 15 minutos, conforme
preconizado pela USP Pharmacopeia. O estudo serad realizado em triplicata - 3
envios para cada rota.

9 Critérios de Aceitacdo

Para este estudo ndo serdo déﬁnidos critérios de aceitagdo.

10 Referéncias

USP 36 - General Information / (1'079) Good Storage and Shipping Practices.

11 Histérico

Versao 00 Primeira versao do documento.

Versao 01 Alteracdo Item 6

Versdo 02 Alteragdo Item 4, Item 3.2, Inclus&o Item 12,
N Atualizacdo Indice
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12 ANEXO - OFICIO ANVISA

"= ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

Quarta Diretoria
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos
Coordenagdo de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitdria de Medicamentos
S.LLA. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n2 378/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Ao Senhor Paulo Maia

Presidente Executivo da ABRADIMEX - Associagdo Brasileira dos Distribuidores de
Medicamentos Especializados, Excepcionais e Hospitalares

Rua Verbo Divino, 2001 - Torre B, 62 Andar - Conj. 607 - Chacaras Santo Antdnio
CEP: 04719-002 - S3o Paulo/SP

Telefone: +55 11 2385 5860

Assunto: Estratégia de Mapeamento de Temperatura de Rotas de Transporte
Estacdes Distintas do Verao.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo SEI n®.
25351.929521/2020-43.
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Senhor Presidente Executivo,

Em resposta a carta expediente (n2. de conhecimento 202008310035PR), processo SEI
n2, 25351.929521/2020-43 (documento SEI n®. 1146260), comunica-se que,
considerando o racional proposto pela empresa; considerando as dimensdes
continentais do Brasil e as particularidades singulares do clima nacional, onde a
realidade e os dados histéricos demonstram que nem sempre as maiores
temperaturas se ddo na estagdo de verdo, a COIME/GIMED/GGFIS, vem por do
presente documento, declarar que, do ponto de vista técnico e diretrizes do processo
de gerenciamento dos riscos afetos ao transporte de medicamentos (NMQ 302C), é
sim, aceitavel a estratégia eleita pela ABRADIMEX em “executar os estudos de
mapeamento da temperatura nos respectivos meses/estagdes de ocorréncia de
registros de temperatura mais elevadas (quando esses registros ocorrem fora do
verdo)". A abordagem proposta pela ABRADIMEX encontra fundamento técnico, pois a
mesma explorard e terd possibilidade de coletar informacdes acerca dos cendrios
piores casos nas vinte e duas cidades mais quentes do Brasil.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Roberto dos Reis, Especialista em Regulacdo e

Vigilancia Sanitdria, em 14/09/2020, as 17:54, conforme horario oficial de Brasilia, com

fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

.:eli 3
1 assinatura
.f eletronica

Documento assinado eletronicamente por Renato de Oliveira Costa, Coordenador de
Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos, em 15/09/2020, as 10:24, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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=* site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1160217 e o
45 codigo CRC 64FEBB59.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.929521/2020-43 SEIn® 1160217




