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RESUMO 

A distribuição de medicamentos e produtos farmacêuticos sensíveis à temperatura num 

panorama de mercado globalizado, constitui um grande desafio para a gestão da cadeia 

de frio. A preocupação com a qualidade e segurança dos produtos farmacêuticos vai 

além dos indicadores logísticos de eficiência. O problema reside na manutenção de 

produtos termoláveis dentro de intervalos de temperatura seguros ao longo do processo 

de transporte e armazenamento. Daí a necessidade de controlo e monitorização da 

variação da temperatura dos produtos em todas as etapas da distribuição. Esta 

dissertação considera a hipótese de que a estabilidade térmica na cadeia de frio depende 

diretamente da eficiência da gestão logística e dos seus intervenientes. 

A qualidade na distribuição farmacêutica pode ser melhorada com técnicas inovadoras 

estimulando um serviço diferenciado e atrativo. A utilização da tecnologia RDIF é uma 

solução não invasiva que representa uma experiência de sucesso em sistemas de 

monitorização de transporte, sendo uma solução competitiva, flexível e viável para 

resolver uma necessidade real na distribuição farmacêutica. Através do sistema Tag 

RFID é possível recolher todas as informações necessárias para a rastreabilidade, com o 

auxílio de leitores RFID equipados com GPRS, sendo os valores de temperatura 

enviados em tempo real para uma base de dados central. Todo o processo decorre sem 

qualquer contacto físico com o produto, não violando de nenhuma forma os contentores 

de medicamentos entregues no cliente.  

O futuro da RFID na cadeia de frio é promissor, é grande a expectativa de que novos e 

melhores equipamentos surjam brevemente para ajudar e aumentar os padrões de 

qualidade e segurança na distribuição farmacêutica.  

 

 

Palavras-Chave: Cadeia de frio; Distribuição Farmacêutica; Temperatura; 

Identificação por Radiofrequência (RFID). 
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ABSTRACT  

The distribution of medicinal and pharmaceutical products sensitive to temperature, in 

an overview of the global market, is a major challenge for the management of the cold 

chain. The concern about quality and safety of pharmaceutical products goes beyond the 

logistical efficiency indicators.  

The problem is to maintain heat sensitive products within secure temperature intervals 

throughout the transportation and storage process. Therefore, the control and monitoring 

of products temperature variation throughout all the distribution steps is required. This 

dissertation considers the assumption that the thermal stability of the cold chain depends 

directly on the efficiency of logistics management and its interveners.  

The quality in pharmaceutical distribution can be improved with innovative techniques, 

stimulating a differentiated and attractive service. The use of RDIF technology is a non-

invasive solution that represents a successful experience in monitoring systems of 

transport, being a competitive, flexible and viable solution to solve a real need in the 

pharmaceutical distribution. The RFID tag system makes it possible to collect all the 

required information for traceability, with the help of RFID readers equipped with 

GPRS, being all the temperature values sent in real time into a central database. The 

entire process takes place with no physical contact interaction with the product and it 

does not impair in any way the medical products containers delivered to the customer. 

The future of RFID in the cold chain is promising, there is a great expectation that new 

and better equipment may arise briefly to help raise the standards of quality and safety 

in pharmaceutical distribution. 

 

 

Keywords: Cold Chain, Pharmaceutical Distribution, Temperature, Radio Frequency 

Identification (RFID). 
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OBJETIVOS DO TRABALHO 

Descrever de que forma é monitorizada a cadeia de frio na logística farmacêutica na 

atualidade tendo em conta a tecnologia disponível.  

Avaliar as condições a que são sujeitos os produtos termoláveis na distribuição logística 

e averiguar se a sua estabilidade e segurança são mantidas.  

Analisar a gestão da logística de medicamentos e produtos farmacêuticos da cadeia de 

frio, através da distribuição de armazenistas, até chegar as farmácias e 

consequentemente ao cliente final. 

Este trabalho tem como objetivo averiguar a organização e estrutura das empresas 

intervenientes na cadeia de frio, assim como os procedimentos específicos de 

armazenamento e transporte de forma a garantir a qualidade e estabilidade do produto. 

 

 METODOLOGIA 

A metodologia incidiu principalmente em revisão bibliográfica, utilizando pesquisa de 

fundamentos teóricos com base nos vários autores de artigos científicos publicados em 

revistas e jornais, a legislação em vigor e a descrição de um caso de sucesso em 

Portugal. 

As Diretrizes de 7 de março de 2013 do Jornal Oficial da União Europeia que tem por 

base o artigo 80.º, alínea g), da Diretiva 2001/83/CE são o alicerce da legislação a 

vigorar na qual os distribuidores farmacêuticos devem observar os princípios e 

diretrizes relativas às boas práticas de distribuição (BPD). Foi analisado um exemplo da 

investigação desenvolvimento e inovação implementado num grupo de distribuição 

farmacêutica em Portugal e descritas as novas tecnologias desenvolvidas, as suas 

aplicações e vantagens. Conjuntamente observaram vários trabalhos inovadores em 

busca de soluções para um futuro próximo. 
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ESTRUTURA DA DISSERTAÇÃO 

De modo a simplificar a organização de conceitos referidos ao longo do trabalho, a 

dissertação encontra-se dividida em três capítulos. 

O primeiro capítulo é constituído por uma introdução que aborda o tema analisado, bem 

como os objetivos propostos e a metodologia usada na elaboração da dissertação. 

O segundo capítulo engloba todo o enquadramento teórico, incluindo a legislação das 

BPD, a importância de uma cadeia de frio mais eficaz, utilizando métodos tecnológicos 

cada vez mais característicos e as apostas para o futuro. 

Por último, o terceiro capítulo apresenta uma síntese conclusiva do trabalho 

desenvolvido.  
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Introdução 

Num mundo economicamente globalizado, a concorrência entre empresas está cada vez 

mais concentrada no campo da logística. Um exemplo significativo é o sector da 

distribuição farmacêutica, o qual é o presente objeto de estudo (Ruiz-Garcia, 2007). 

 

A Organização Mundial de Saúde especifica: “quando condições especiais de 

armazenamento (por exemplo, temperatura e humidade relativa) são obrigatórios 

durante o trânsito, estes devem ser fornecidos, verificados, monitorados e registrados” e 

também afirma: “Registos da temperatura de veículos (se aplicável) devem apoiar a 

uniformidade da temperatura ao longo do veículo. Dados de monitorização de 

temperatura registrados devem estar disponíveis para revisão”. Outros regulamentos 

como as Diretrizes Canadianas para o controlo de temperatura de produtos 

farmacêuticos e medicamentos durante o armazenamento e transporte referem que 

“temperaturas devem ser controladas e monitorizadas usando dispositivos de controlo 

calibrados e registros de temperatura e alarmes, quando aplicáveis” (Health Canada, 

2006).  Declarações semelhantes estão nas "Diretrizes para Boas Práticas de 

Distribuição de Medicamentos para Uso Humano "da União Europeia (União Europeia, 

2001) ou nas recomendações de "Boas práticas de armazenamento e transporte" da 

Farmacopeia dos Estados Unidos (USP, 2005) (cit. in Ruiz-Garcia, 2007). 

 

Podemos definir uma cadeia de frio como sendo um conjunto de métodos utilizados 

para conservação dos medicamentos, desde o local onde são produzidos até à 

administração ao doente (Tavares, 2010). 

As empresas Farmacêuticas com produtos sensíveis à temperatura concordam que a 

tecnologia ajudou a gerir a cadeia de frio, além do enorme trabalho manual, avaliar 

novas tecnologias era óbvio, assim, muitas empresas farmacêuticas tornaram-se ativas 

na investigação de novas formas de melhorar o seu método de manusear a cadeia de frio 

(Guillen, 2012). 

Apesar desses grandes esforços havia um problema: o fabricante, na maioria dos casos, 

não tem o controlo da cadeia de frio de todo o caminho percorrido até ao consumidor 

final. A mudança de propriedade, o número de transportadores intervenientes no 
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fornecimento em cadeia: empresas de transporte, armazenistas, farmácias; tornam todo 

este processo difícil de gerir (Guillen, 2012). 

A globalização intensificou a capacidade do comércio através de novos canais de 

distribuição aliando mercados de diferentes regiões do mundo. Entretanto, a separação 

física entre essas regiões continua a ser um desafio importante para operadores 

logísticos. Quanto maior a distância entre as regiões (de origem e destino), maior o risco 

de danos na carga (Silva, 2010). Neste caso, a cadeia de frio representa uma fase 

especializada de um complexo armazenamento e transporte, onde a natureza do produto 

determina o nível de rigor no controlo de integridade desse produto (Bogotaj et al., 

2005).  

O nível de especialização de produtos e serviços oferecidos, aliados aos novos 

patamares de qualidade impostos pelo mercado, obriga à busca de soluções inovadoras e 

a implementação de melhores práticas na gestão logística (Bowersox et al., 2002). 

No dia-a-dia coloca-se o desafio da gestão da cadeia de frio que pode ser definida como 

o processo de planear, implementar e controlar de forma eficiente, efetiva e sistemática, 

fluxos e stocks de produtos, utilizando serviços e informações de um ou mais pontos de 

origem aos pontos de produção, distribuição e consumo, atendendo às necessidades do 

consumidor em escala mundial (Bogotaj et al., 2005). 

Este desafio logístico pode ser caracterizado pela oferta de níveis de serviços adequados 

aos clientes através de operações economicamente viáveis (Taylor, 2005). O 

alinhamento desses desafios específicos para produtos termoláveis exige mais recursos 

da gestão logística, uma vez que adiciona o impacto de perdas por deterioração, 

exposição de itens não conformes e agrega custos adicionais para o controlo e 

monitorização, logística reversa e equipa especializada. Por outro lado a gestão da 

cadeia do frio é caracterizada pelas atividades de manuseio, transporte, armazenagem, 

embalagem, movimentação e manutenção das propriedades qualitativas de produtos 

sensíveis à temperatura, sendo dependente da infraestrutura e da gestão da informação 

(Montanari, 2008). Assim, a cadeia de frio não é apenas parte de um correto 

armazenamento e transporte, mas sim particularmente complexa ao agregar outras 

competências como a refrigeração, a segurança, a manutenção industrial e a tecnologia 

de controlo de temperatura e humidade (Silva, 2010). 
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Cadeia de frio de produtos farmacêuticos 

A cadeia de frio de produtos farmacêuticos é complexa. Essa complexidade é gerada 

pela globalização das empresas farmacêuticas. Vários transportadores, distribuidores 

primários e secundários, farmácias, hospitais entre outros podem ter manuseado o 

produto farmacêutico antes do consumidor final (Ruiz-Garcia, 2007). 

A necessidade de aprimorar a infraestrutura e a gestão de forma a acompanhar os 

regulamentos crescentes na cadeia de frio tem sido identificada pelos seus 

intervenientes. Da mesma forma, a elevação do nível de cuidados do consumidor em 

relação à qualidade e segurança, também contribuiu para a definição de novos marcos 

regulatórios, tendências de padronização e melhoria das condições de produtos e 

serviços relacionados e sensíveis, no que respeita ao controlo de temperatura (Silva, 

2010). Para os laboratórios o desafio é ainda maior porque assumem a responsabilidade 

sobre o produto mesmo que não tenham participado diretamente sobre algumas etapas 

da cadeia do frio (Silva, 2010).  

Produtos médicos, como vacinas, insulinas, colírios, entre outros produtos 

farmacêuticos são sensíveis à temperatura. A maioria destes produtos requer 

temperaturas entre 2-8°C, como tal, precisam de uma logística da cadeia de frio, a fim 

de evitar danos causados por exposição ao calor (Ruiz-Garcia, 2007). 

Uma vez que tempo e temperatura são fatores críticos de controlo nesta cadeia, a 

otimização da gestão e dos recursos logísticos torna-se fundamental para reduzir as 

perdas, aumentar a eficiência e potenciar a competitividade. (Silva, 2010) Por exemplo, 

no caso das vacinas, a sua conservação a uma temperatura muito baixa pode ser tão 

prejudicial como expô-las a uma temperatura quente, uma vez que muitas vacinas 

podem ser danificadas por congelamento. Por razões de segurança, a temperatura tem de 

ser cuidadosa e continuamente monitorizada e controlada a cada etapa da cadeia de 

abastecimento (Ruiz-Garcia, 2007). 

 

Legislação 

Segundo o estatuto do medicamento presente no Decreto-Lei 176/2006 de 30 de 

Agosto, Medicamento é definido como, toda a substância ou associação de substâncias 

apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doenças em seres 
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humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser 

humano com vista a estabelecer um diagnóstico médico ou, exercendo uma ação 

farmacológica, imunológica ou metabólica, a restaurar, corrigir ou modificar funções 

fisiológicas. 

Antes de qualquer autorização de introdução no mercado (AIM), todos os 

medicamentos são submetidos a ensaios de estabilidade em condições normalizadas e 

internacionalmente reconhecidas. O prazo de validade e as condições de conservação 

dos medicamentos são fixados em função dos resultados destes ensaios de estabilidade. 

As condições particulares de conservação constam do acondicionamento e do folheto 

informativo dos medicamentos, nomeadamente, conservação entre 2 a 8ºC, cuja 

conservação deve ser efetuada em frigoríficos ou câmaras de refrigeração. (Infarmed, 

2013) 

Deste modo, uma possível variação da temperatura não terá consequências sobre a sua 

estabilidade, se as condições de conservação forem respeitadas em toda a cadeia de frio 

(Silgado, 2006). Esta cadeia de frio é entendida como o conjunto de ligações logísticas 

que garantem uma variação de temperatura entre 2 e 8ºC durante os processos de 

transporte, armazenamento e distribuição de produtos farmacêuticos. Caso contrário, 

podem ocorrer modificações nas propriedades dos produtos a vários níveis de acordo 

com a temperatura atingida e o tempo que permanece a essa temperatura (Vendrell, 

2004). 

 

Distribuição por grosso 

A distribuição por grosso de medicamentos é uma atividade importante na gestão 

integrada da cadeia de abastecimento. A rede atual de distribuição de medicamentos é 

cada vez mais complexa e envolve muitos intervenientes (Jornal Oficial U. E., 2013).  

As Diretrizes de 7 de março de 2013 da União Europeia definem instrumentos 

adequados para ajudar os distribuidores por grosso a desenvolverem das suas atividades 

e para impedir a entrada de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal. 

A conformidade com as diretrizes deverá assegurar o controlo da cadeia de distribuição 

e, consequentemente, manter a qualidade e a integridade dos medicamentos.  
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Os distribuidores por grosso devem manter um sistema de qualidade que estabeleça 

responsabilidades, procedimentos e princípios de gestão do risco em relação às suas 

atividades (Infarmed, 2013). Todas as atividades de distribuição devem ser claramente 

definidas e revistas sistematicamente. Todas as fases críticas dos processos de 

distribuição e as alterações significativas devem ser justificadas e, se for caso disso, 

validadas. O sistema de qualidade é da responsabilidade da administração da empresa e 

exige a sua liderança e participação ativa, devendo contar com o empenho do pessoal 

(Jornal Oficial U. E., 2013). 

 

O controlo de qualidade deve ser devidamente documentado e a sua eficácia 

monitorizada. Todas as atividades relacionadas com o controlo de qualidade devem ser 

definidas e documentadas. Deve ser elaborado um manual de qualidade ou uma 

documentação equivalente (Jornal Oficial U. E., 2013). 

A gestão dos riscos no controlo da qualidade de produtos farmacêuticos é um processo 

sistemático de avaliação e comunicação devendo ser aplicada tanto de forma proactiva 

como retrospetiva. Da mesma forma, a avaliação dos riscos na qualidade baseia-se em 

conhecimentos científicos, na experiência com o processo, tendo em conta a proteção 

dos doentes. (Jornal Oficial U. E., 2013) 

Sistema de Gestão de Risco 

De acordo com a Farmacopeia dos Estados Unidos da América (2012), as estratégias de 

gestão de riscos devem garantir que os interesses de cada organização 

sejam orientados por adesão á práticas adequadas, controlos e procedimentos, tendo 

sempre em consideração: a natureza dos medicamentos, os requisitos de distribuição 

sobre a rotulagem legível do contentor ou caixa; a exposição a condições ambientais 

adversas, o número de etapas na cadeia de abastecimento; às instruções escritas do 

fabricante; aos contratados; e aos produtos farmacêuticos em situação de risco de 

congelamento ou exposição a elevadas temperaturas (exemplos: supositórios de 

glicerina, vacinas, insulina, e produtos biológicos).  

Como enumerado na USP36–NF31 (2012) exemplos de riscos de causa efeito incluem 

os seguintes:  

(1) Vibração → a agregação de alguns medicamentos, tais como proteínas; 
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(2) Variações de temperatura → a mudanças de fase (fusão ou congelamento);  

(3) Perda de integridade → fraturas de vidro ou perda de esterilidade em produtos 

estéreis devido a mau acondicionamento no contentor durante o transporte;  

(4) A entrada de água ou oxigénio → aumento da degradação dos produtos.  

 

As empresas contratadas para a realização do transporte de medicamentos na cadeia de 

frio são recomendadas a providenciar condições especiais quando necessário, de forma 

a suportar condições ambientais relevantes. Contudo, se necessário, podem determinar 

várias formas de contornar as condições ambientais que devem ser documentadas e 

justificadas (USP36–NF31, 2012). 

Os laboratórios devem assegurar que os fornecedores dos seus medicamentos são 

monitorizados. As empresas de transporte devem realizar auditorias periodicamente 

para garantir um procedimento adequado dos produtos. O sistema de controlo dos 

laboratórios deve avaliar as mudanças nos fatores logísticos tais como o armazém ou a 

área de receção e os veículos de transporte (USP36–NF31, 2012). 

 

Responsabilidade logística 

A correta distribuição de medicamentos depende das pessoas. Por esta razão, deve haver 

pessoal competente em número suficiente para efetuar todas as tarefas pelas quais o 

distribuidor por grosso é responsável. As responsabilidades individuais devem ser 

claramente compreendidas pelo pessoal e devem ser registadas (Jornal Oficial U. E., 

2013). 

Todo o pessoal envolvido nas atividades de distribuição por grosso deve receber 

formação sobre os requisitos em matéria de BPD e deve demonstrar competência e 

experiência necessárias antes de iniciar as suas funções (Jornal Oficial U. E., 2013). 

O pessoal técnico deve receber formação inicial e contínua, relevantes para a sua tarefa, 

com base em procedimentos e em conformidade com um programa de formação escrito. 

A pessoa responsável deve igualmente manter a sua competência em matéria de BPD 

através de formação profissional regular (Jornal Oficial U. E., 2013). 
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Segundo o Artigo 79.º, alínea a), da Diretiva 2001/83/CE, os distribuidores por grosso 

devem dispor de locais, instalações e equipamentos adaptados e suficientes, por forma a 

assegurar o armazenamento e a distribuição dos medicamentos em boas condições. Em 

especial, as instalações devem estar limpas, secas e mantidas dentro de limites de 

temperatura aceitáveis (Jornal Oficial U. E., 2013). 

 

Distribuição de medicamentos 

De acordo com a alínea a) do artigo 3.º do decreto -Lei n.º 145/2009, de 17 de Junho, um 

distribuidor por grosso é qualquer entidade que exerça a atividade de abastecimento, 

posse, armazenamento ou fornecimento de dispositivos médicos destinados à revenda 

ou à utilização em serviços médicos, farmácias e unidades de serviços médicos.  

Ficam excluídos os que fornecem dispositivos diretamente ao público (retalhistas).  

Segundo o Infarmed os distribuidores por grosso podem-se diferenciar em três 

categorias consoante a sua intervenção no circuito do medicamento. 

• A Distribuição Farmacêutica  atua nas áreas da representação, promoção e 

distribuição de produtos de saúde em farmácias, parafarmácias e espaços saúde. 

Pode representar exclusivamente várias marcas de reconhecimento internacional 

(exemplo: Mercafar). 

 

• A  Logística Farmacêutica é responsável pelas operações de logística interna, 

pela gestão de todo o aparelho logístico afeto às várias infraestruturas, e pela 

comercialização de soluções de distribuição customizadas para a indústria 

farmacêutica, hospitais e para outros intervenientes do setor dos produtos de 

saúde (exemplo: Medlog). 

 

• O Transporte de Mercadorias é realizado por uma empresa especializada no 

transporte de produtos de saúde com temperatura controlada e monitorizada. O 

serviço deverá ser personalizado, inovador e rigoroso na qualidade, assegurando 

a execução integral das definições das BPD, devendo possuir as certificações 

obrigatórias emitidas pelo Instituto da Mobilidade e dos Transportes Terrestres 

(IMTT)  (exemplo: Dismed). 
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O anexo 1 descreve as listas de entidades autorizadas de distribuição por grosso de 

medicamentos de uso humano e de medicamentos veterinários que a data de 1 de 

Outubro de 2013, são qualificados como armazéns licenciados. (Infarmed, 2013) 

Qualificação e validação  

Os distribuidores por grosso devem identificar qual a qualificação dos equipamentos 

essenciais e/ou validação dos processos essenciais que são necessárias para assegurar a 

instalação e funcionamento corretos dos mesmos. O âmbito e a extensão dessas 

atividades de qualificação e/ou validação (tais como o armazenamento ou as operações 

de recolha e embalagem) devem ser determinados recorrendo a uma abordagem de 

avaliação dos riscos devidamente documentada. (Jornal Oficial U. E., 2013) 

Os equipamentos e processos devem ser respetivamente qualificados e/ou validados 

antes do início da utilização e após quaisquer alterações significativas, p. ex., reparação 

ou manutenção. (Jornal Oficial U. E., 2013) 

 

Qualificação dos fornecedores  

 

Os distribuidores por grosso devem aprovisionar-se de medicamentos apenas junto de 

pessoas que possuam elas próprias uma autorização de distribuição por grosso, ou que 

estejam na posse de uma autorização de fabrico que abranja o produto em causa (1).  

Os distribuidores por grosso que recebem medicamentos provenientes de países 

terceiros para efeitos de importação, ou seja, para efeitos de colocação desses produtos 

no mercado da UE, têm de ser titulares de uma autorização de fabrico (2) (Jornal Oficial 

U. E., 2013). 

 

                                                

1
Artigo 80. o , alínea b), da Diretiva 2001/83/CE. 

2
 Artigo 40. o , n. o 3, da Diretiva 2001/83/CE. 
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Controlo da temperatura e do ambiente  

Devem utilizar-se equipamentos e procedimentos adequados para verificar o ambiente 

em que os medicamentos são armazenados. Os fatores ambientais a considerar incluem 

a luz, a temperatura, a humidade e a limpeza das instalações (Jornal Oficial U. E., 

2013). 

Antes da utilização da área de armazenamento, deve ser feito um mapeamento inicial de 

temperaturas nessa área, em condições representativas. A localização do equipamento 

de monitorização da temperatura deve ser determinada em função dos resultados do 

mapeamento, assegurando que os dispositivos de monitorização estão posicionados nas 

áreas em que se registam os extremos de flutuações. O mapeamento deve ser repetido 

de acordo com os resultados de uma avaliação dos riscos ou sempre que ocorrerem 

alterações significativas na instalação ou no equipamento de controlo de temperatura 

(Jornal Oficial U. E., 2013). 

Os equipamentos utilizados para controlar ou monitorizar o ambiente onde os 

medicamentos estão armazenados devem ser calibrados a intervalos definidos com base 

numa avaliação dos riscos e da fiabilidade. A calibração dos equipamentos deve ser 

efetuada de acordo com uma norma de medição nacional ou internacional. Devem 

existir sistemas de alarme adequados para darem o alerta sempre que se registem 

desvios em relação às condições de armazenamento predefinidas. Os níveis de alarme 

devem ser devidamente definidos e os alarmes devem ser testados regularmente para 

assegurar o seu bom funcionamento (Jornal Oficial U. E., 2013). 

As atividades de reparação, manutenção e calibração dos equipamentos essenciais 

devem ser devidamente registadas e os resultados conservados. Entre os equipamentos 

essenciais contam-se, por exemplo, sistemas de alarme anti-intrusão e de controlo do 

acesso, frigoríficos, termohigrómetros ou outros dispositivos de registo da temperatura e 

da humidade, unidades de tratamento de ar e qualquer equipamento utilizado em ligação 

com a cadeia de abastecimento subsequente (Jornal Oficial U. E., 2013). 

 

Armazenamento  

Os medicamentos ou os produtos farmacêuticos devem ser armazenados separadamente 

de outros produtos suscetíveis de os alterar bem como ser protegidos contra os efeitos 

nocivos da luz, da temperatura, da humidade e de outros fatores externos. Deve também 
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ser prestada uma especial atenção aos produtos que exigem condições de 

armazenamento específicas (Jornal Oficial U. E., 2013). 

 

Os medicamentos que exigem uma temperatura de armazenamento específica, por 

exemplo uma temperatura reduzida, só podem ser restituídos às existências 

comercializáveis se existirem provas documentadas de que os produtos foram 

armazenados em condições de armazenamento autorizadas, durante todo esse período. 

Se tiver ocorrido algum desvio, é necessário proceder-se a uma avaliação dos riscos, em 

conformidade com a qual se possa demonstrar a integridade do medicamento.  

De acordo como o Jornal Oficial U. E (2013), as provas devem abranger:  

i) A entrega ao cliente;  

ii) o exame do produto;  

iii) a abertura da embalagem de transporte;  

iv) a recolocação do produto na embalagem;  

v) a recolha e devolução ao distribuidor;  

vi) a recolocação no frigorífico no local de distribuição  

Atividades subcontratadas 

Qualquer atividade abrangida pelo guia de BPD que seja subcontratada deve ser 

corretamente definida, acordada e controlada, a fim de evitar mal-entendidos que 

possam afetar a integridade do produto. Deve haver um contrato escrito entre o 

adjudicador e o adjudicatário que estabeleça claramente as tarefas de cada parte. (Jornal 

Oficial U. E., 2013) 

 

Transporte 

É da responsabilidade do distribuidor por grosso que fornece os medicamentos protegê-

los contra a rutura, adulteração e roubo, e assegurar que as condições de temperatura são 

mantidas dentro de limites aceitáveis durante o transporte.  
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Figura 1 - Circuito de produtos farmacêuticos. (adaptado de Baptista et al., 2006) 

 

Independentemente do modo de transporte deve ser possível demonstrar que os 

medicamentos não foram expostos a condições que possam comprometer a sua 

qualidade e integridade. Ao planear o transporte, convém utilizar uma abordagem 

baseada nos riscos (Jornal Oficial U. E., 2013). 

De acordo com a Portaria n.º 348/98, de 15 de Junho, os medicamentos devem ser 

transportados em todo o seu circuito de forma que: 

a) Não se perca a sua identificação; 

b) Não contaminem nem sejam contaminados por outros produtos ou 

materiais; 

c) Sejam adotadas precauções especiais contra o derrame, a rotura ou o roubo; 

d) Estejam em condições de segurança e não sejam sujeitos a condições 

inapropriadas de calor, frio, luz, humidade ou outros fatores adversos, nem à 

ação de microrganismos ou agentes infestantes. 

 

É da responsabilidade do distribuidor por grosso assegurar que os veículos e 

equipamentos utilizados para distribuir, armazenar ou manipular os medicamentos são 

adequados para a sua utilização e estão devidamente equipados para impedir a 

exposição dos produtos a condições que possam afetar a sua qualidade e a integridade 

da embalagem (Jornal Oficial U. E., 2013). 

Devem existir protocolos escritos para a operação e manutenção de todos os veículos e 

equipamentos envolvidos no processo de distribuição, incluindo limpeza e precauções 

de segurança (Jornal Oficial U. E., 2013). 
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Convém fazer uma avaliação dos riscos dos itinerários de entrega para determinar onde 

é necessário proceder-se a controlos de temperatura. O equipamento utilizado para a 

monitorização da temperatura durante o transporte nos veículos e/ou nos contentores 

deve ser submetido a manutenção e calibração regularmente pelo menos uma vez por 

ano (Jornal Oficial U. E., 2013). 

Sempre que possível, durante o manuseamento dos medicamentos, devem ser utilizados 

veículos e equipamentos especificamente destinados a esse efeito. Quando forem 

utilizados veículos e equipamentos não especificamente designados para o efeito, 

devem existir procedimentos que garantam que a qualidade do medicamento não será 

comprometida (Jornal Oficial U. E., 2013). 

Contentores, embalagens e rotulagem 

Os medicamentos devem ser transportados em contentores que não tenham efeitos 

adversos na qualidade dos produtos e que ofereçam uma proteção adequada contra as 

influências externas, incluindo a contaminação (Jornal Oficial U. E., 2013). 

A seleção do contentor e das embalagens deve basear-se nos requisitos de 

armazenamento e transporte dos medicamentos, no espaço necessário para a quantidade 

de medicamentos, nos extremos de temperatura externa previstos, no tempo máximo 

estimado de transporte, incluindo o armazenamento em trânsito nas alfândegas, no 

estatuto de qualificação das embalagens e no estatuto de validação dos contentores de 

expedição (Jornal Oficial U. E., 2013). 

No caso de medicamentos sensíveis à temperatura, deve ser utilizado equipamento 

qualificado (embalagens térmicas, contentores ou veículos com controlo de 

temperatura) para garantir que se mantêm as condições de transporte corretas entre o 

fabricante, o distribuidor por grosso e o cliente (Jornal Oficial U. E., 2013). 

Se forem utilizados veículos com temperatura controlada, deve proceder-se ao 

mapeamento da temperatura em condições representativas, tendo em conta as variações 

sazonais (Jornal Oficial U. E., 2013). 

Se solicitado, os clientes devem receber informações que demonstrem que os produtos 

cumpriram as condições exigidas em matéria de temperatura de armazenamento (Jornal 

Oficial U. E., 2013). 
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Disposições específicas para os intermediários 

Segundo o Artigo 1.º, ponto 17-A, da Diretiva 2001/83/CE, um «intermediário» é uma 

pessoa envolvida em atividades ligadas à venda ou compra de medicamentos, com 

exceção da distribuição por grosso, que não incluam a manipulação física e que 

consistam na negociação, independentemente e por conta de outra pessoa singular ou 

coletiva. 

Por definição, os intermediários não se dedicam a atividades de abastecimento, 

fornecimento ou posse de medicamentos. Por conseguinte, não lhes são aplicáveis os 

requisitos relativos a locais, instalações e equipamentos estabelecidos na Diretiva 

2001/83/CE. No entanto, todas as outras regras da Diretiva 2001/83/CE que se aplicam 

aos distribuidores por grosso também se aplicam aos intermediários.  

 

Transporte por particulares 

Quando os particulares transportam os seus medicamentos que têm de ser conservados 

entre 2 a 8ºC, devem fazê-lo em condições que respeitem a cadeia do frio (embalagem 

isotérmica refrigerada), mas sem provocar a congelação do produto. (Infarmed, 2013) 

 

Transporte rodoviário na cadeia de frio 

Dado que Portugal é um país pequeno, grande parte do transporte é realizado por via 

rodoviária, que alcança praticamente todo o território nacional. O transporte na cadeia 

de frio geralmente está associado a pelo menos duas fases: 

a) Transferência para stock (Full Truck Load – lotação completa): geralmente 

em grandes volumes e distantes do ponto de destino. Este tipo de transporte é 

praticado para abastecimento de stocks de grandes armazenistas e grossistas 

farmacêuticos, a partir da própria unidade de produção ou do laboratório.  

Esta etapa, por ter características ponto-a-ponto, possui mais facilidade de 

rastreamento e a temperatura durante a viagem não sofre a influência de entrada 
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de calor devido abertura de portas. Há pelo menos três vantagens nesse tipo de 

transporte:  

a) O veículo em geral é maior com custo por unidade transportada mais baixa;  

b) Por ser mais homogênea, a carga é melhor arrumada dentro do camião, 

com melhor aproveitamento do espaço, reduzindo assim o custo unitário;  

c) Eliminam-se inúmeras operações intermediárias como o manuseio que 

altera as propriedades físicas e, portanto, qualitativas do produto (Novaes, 

2004). 

b) Distribuição (Less Than Truck Load – cargas fracionadas): Normalmente 

atuando em escala local, com baixa quilometragem entre origem e destino. É 

uma etapa crítica para o controlo da temperatura devido à grande influência de 

fatores de diversas naturezas, especialmente logísticos. Este tipo de técnica 

envolve duas exigências do mercado: reduzir o stock dos clientes/farmácias (o 

que significa entregas mais frequentes) e a pulverização dos pontos de destino, 

com pedidos cada vez menores (Novaes, 2004).  

Geralmente, este transporte é executado por veículos tipo camiões médios e 

pequenos, carros e carrinhas comerciais tipo vans. O principal atributo deste tipo 

de entrega é a rapidez e a fiabilidade, visto que o cliente passa a trabalhar 

“praticamente” com o stock do fornecedor, uma vez que fazem entregas mais do 

que uma vez por dia, dependendo do distribuidor farmacêutico (Silva, 2010). 

 

Transporte aéreo na cadeia de frio 

Segundo Stavros Evangelakakis da CargoLux, a empresa número um em transportes via 

aérea, lideram a distribuição com elevada qualidade na Europa.   

Operando um voo moderno de gestão de energia, num modelo Boeing 747F o transporte 

permite: 

 Monitorização da temperatura do armazém; 

 Validação dos frigoríficos e refrigeradores; 
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 Condições dos produtos em armazém; 

 Controlo da temperatura durante o transporte; 

 Procedimento para investigações e ações em caso de quebra da cadeia de frio.   

 

Figura 2 – Esquema do transporte do medicamento desde o fabrico até ao armazenista. (adaptado de 
Evangelakakis, S. 2013)  

A imagem descreve o percurso do medicamento desde o fabricante passando por 

transferência de stocks através de camião e avião e por fim a chegada ao distribuidor por 

grosso para distribuição a farmácias. Neste tipo de percurso Stavros Evangelakakis 

afirma que: 

• 60% do tempo total de um contentor que viaja por ar é gasto no aeroporto. 

• 54% dos desvios de temperatura de produtos de saúde ocorre depois da 

aterragem, quando fica no asfalto aguardar o seu transporte. 

 

Joerg Bodenroeder, administrador geral da Lufthansa Cargo identifica dois tipos de 

controlo de temperatura no transporte por via aérea: Passivo (contentores isotérmicos, 

caixas de esferovite, entre outros em que é colocado um tag no contentor) e Ativa 

(refrigerador ativo/tecnologia compressora, frigoríficos, contentores revestidos com 

pelicula protetora, alimentados por energia onde esta presente um tag). O tipo de 

contentor utilizado vai influenciar a temperatura durante o seu transporte.  
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Segundo Bodenroeder, pode ocorrer uma variação de aproximadamente +19,5ºC 

quando expostos a temperatura ambiente e em contacto direto com o sol durante cinco 

horas no asfalto do aeroporto. 

 

Qualidade na Distribuição Farmacêutica 

 

Num mundo economicamente globalizado, a concorrência entre empresas está cada vez 

mais concentrada no campo da logística. Atualmente é raro existirem distribuidores 

exclusivos para um determinado cliente, portanto, além do produto fornecido é 

necessário oferecer um serviço diferenciado, atrativo e de qualidade. Entende-se que 

esta diferenciação pode ser alcançada por intermedio da aplicação da “qualidade” na 

logística. 

O Sistema de Gestão Integrado implementado nas organizações, segundo a Norma NP 

EN ISO 9001:2008, a Norma Internacional SA 8000:2008 e a Norma NP 4457:2007, 

visa, através da eficácia dos seus processos internos, de uma estrutura de recursos 

humanos organizada, competente e motivada, e do rigoroso cumprimento de todos os 

requisitos legais: 

• Assegurar a satisfação das necessidades dos seus clientes mediante o incremento 

da sua competitividade; 

• Exercer junto de todas as partes interessadas uma atitude socialmente 

responsável; 

• Desenvolver novas ou significativamente aperfeiçoadas formas de intervenção 

no mercado da distribuição farmacêutica, através da implementação de novos ou 

significativamente melhorados processos, serviços ou métodos, com vista a uma 

resposta mais adequada às necessidades e exigências do mercado; 

• Melhorar continuadamente (cit. in BPGIP-Cotec, 2010). 

 

A área das Tecnologias de Informação foi desde sempre entendida como uma área 

estratégica dentro das organizações, pelo que uma grande parte dos projetos que deram 
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sustentação à certificação do Sistema, de acordo com a NP 4457:2007, consistiu, em 

inovações ou melhorias significativas ao nível da comunicação e integração de dados ao 

longo do circuito do medicamento: Indústria Farmacêutica / Fornecedores > 

Distribuidores (por exemplo: Cooprofar, Mercafar, MedLog, Dismed) > Farmácias / 

Pontos de Venda, e ainda no desenvolvimento de novos serviços apoiados de 

tecnologias inovadoras associadas à radiofrequência e à voz (BPGIP-Cotec, 2010).  

A Medlog, uma subsidiária da distribuidora farmacêutica Portuguesa Cooprofar, 

trabalha para garantir que os medicamentos são armazenados na temperatura adequada a 

partir do momento em que são recebidas na Medlog de 250 fornecedores até que sejam 

entregues aos cerca de 1000 clientes. Fá-lo, de acordo com Paulo Pires (cit. in Wessel, 

2010), gerente de logística da Medlog, a fim de cumprir com os regulamentos da União 

Europeia que exige que certos medicamentos sejam conservados a temperaturas dentro 

de um intervalo especificado durante o transporte e manuseio, assim como qualidade de 

serviço e informações quase em tempo real do registo de temperaturas ao longo da 

cadeia de frio durante o processo de transporte. 

 

Uma vez que a logística farmacêutica constitui a atividade central das empresas, uma 

outra parte significativa dos projetos de Investigação, Desenvolvimento e Inovação 

(IDI) que têm sido implementados diz respeito a novos processos de logística interna e 

externa, sempre focalizados no aumento da produtividade, no aumento do rigor na 

execução das tarefas e na diferenciação pela qualidade do serviço prestado (BPGIP-

Cotec, 2010). 

São apresentados de seguida dois casos de inovação na vertente de processo, ambos 

associados ao circuito de distribuição do medicamento (BPGIP-Cotec, 2010). 

O primeiro apresenta-se como uma aplicação inovadora que explora uma das 

inúmeras potencialidades de uma tecnologia também ela inovadora - a RFID 

(Identificação por Radiofrequência). A utilização da RFID no processo de 

distribuição de medicamentos surge como uma ferramenta que permite evidenciar 

a conformidade das condições de transporte, podendo-se comparar a um 

certificado de qualidade das mesmas (BPGIP-Cotec, 2010). 
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O segundo projeto constitui-se não apenas como uma inovação ao nível do 

processo, como também ao nível do serviço. Neste caso foi explorado o potencial 

de inovação disponível na cadeia de distribuição na vertente da eficiência, 

procurando-se gerar também mais-valias potenciadoras da criação de relações 

comerciais com outros agentes do sector do medicamento (BPGIP-Cotec, 2010). 

Na constante busca de soluções tecnológicas que lhe permitam obter mais-valias 

efetivas no seu processo de negócio, o Grupo desenvolveu um projeto inovador que visa 

controlar de forma eficiente a temperatura a que são sujeitos os medicamentos com 

requisitos especiais de frio ao longo do seu percurso de distribuição (BPGIP-Cotec, 

2010). 

 

RFID 

Identificação por radiofrequência, ou RFID, é um termo genérico para tecnologias que 

usam ondas de rádio para identificar automaticamente pessoas ou objetos. Existem 

vários métodos de identificação, mas o mais comum é armazenar um número de serie 

que identifica uma pessoa ou objeto e, talvez, outras informações, num microchip que 

está ligado a uma rede (chamado tag RFID). Esta ligação permite que o chip transmita a 

informação de identificação a um leitor. O leitor converte as ondas de rádio refletidas da 

tag RFID em informações digitais que depois podem ser repassadas a computadores que 

podem fazer uso delas (Wessel, 2010). 

È um método automático de identificação e recolha (com consequente armazenamento 

de informação), inovador e com grande potencial para introduzir alterações 

significativas (como aumento da produtividade e rentabilidade) nos processos de 

trabalhos das empresas, nomeadamente da industria farmacêutica e distribuição 

(Wessel, 2010). 

 

O papel da RFID na cadeia de frio  

As tecnologias RFID ajudam a melhorar o desempenho da cadeia de frio.  Os recentes 

avanços oferecem grandes oportunidades para pesquisa, desenvolvimento e inovação na 

cadeia de frio (Ruiz-Garcia, 2010). 
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A RFID foi originalmente desenvolvido para a identificação de produtos de curto 

alcance, geralmente atingia entre 2milimetros a 2metros de alcance de leitura. Foi 

aplicado com sucesso na logística de alimentos e na cadeia de abastecimento em 

processos de gestão (Ruiz-Garcia, 2010). 

No entanto, os recentes desenvolvimentos em hardware equipado com sensores RFID 

foi possível alargarem a sua gama de aplicação.  Adicionando sensores para as mesmas 

marcas utilizadas para rastrear itens movendo-se através da cadeia de abastecimento 

também pode alertar se eles não são armazenados na temperatura certa e avaliar a vida 

útil restante  (Ruiz-Garcia, 2010). 

Existem tags ativos, passivos e semi-passivos que podem medir a temperatura (Amador 

et al., 2008; Jedermann et al., 2009), a humidade (Chang et al., 2007; Abad et al., 2009), 

o choque/vibração (Todd et al., 2009) ou a radiação (Cho et al., 2005; Abad et al., 

2009).  

 

Os princípios das tecnologias RFID para a cadeia de frio 

Um sistema de RFID de cadeia de frio geralmente inclui um sensor, um tag 

(microchip/etiqueta) e um leitor, que comunicam uns com os outros através de 

transmissão por rádio. 

Os tags RFID podem armazenar um código de produto eletrónico (EPC) para fins de 

gestão logística, e, se estiver equipado com o sensor apropriado e uma bateria robusta, 

realizam um número limitado de leituras de temperatura. Os tags RFID podem ser 

classificados nas seguintes categorias: 

1. Tags RFID passivos 

Este tipo de tags dependem da energia fornecida pelo leitor. 

Quando as ondas de rádio do leitor são encontradas por um tag RFID passivo, a antena 

em espiral no interior da etiqueta forma um campo magnético. O tag recebe energia a 

partir do leitor e alimenta o circuito. O tag em seguida envia a informação codificada 

para a memória. A falta de um sistema integrado de fornecimento de energia significa 

que os tags passivos possam ser muito pequenos, portanto podem ser incorporados em 

adesivos e outras apresentações semelhantes (Estrada-Flores, 2009). 
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2. Tags RFID ativos  

Alimentados por baterias, a fiabilidade dos tags ativos usualmente é superior aos 

passivos devido à capacidade dos tags ativos de realizar uma "sessão" com um leitor. 

Os Tags ativos transmitem em níveis de potência mais elevados que os tags passivos, o 

que lhes permite ser mais eficazes em ambientes normais (Estrada-Flores, 2009). 

Exemplo destas situações pode ser a colocação no meio de um  recipiente 

hermeticamente embalado de produtos da cadeia de frio; transmissão através das 

paredes metálicas dos contentores a longas distâncias  utilizados em aviões, barcos e 

camiões (contentores em trânsito) (Estrada-Flores, 2009).  

3. Tags RFID semi-passivos.  

Estes sistemas também são alimentados a bateria. No entanto, usam a interface RFID 

passiva, assim permite o acesso sem fios ao dispositivo sem utilizar a energia da fonte 

interna. O tamanho da bateria é portanto menor do que a dos tags ativos (Estrada-

Flores, 2009). 

 

A última geração de tags RFID Classe 4 pode ser configurado e consultado através de 

uma rede interna. Com este tipo de redes, os tags podem comunicar entre si e fazer 

chegar a informação ao leitor das medições obtidas em tempo real dos obstáculos 

ambientais e aumentar o tamanho do sistema (Sarma e Engels, 2003).  

 

As empresas têm objetivos e estruturas diferentes e como tal a aplicação da tecnologia 

RFID para o desenvolvimento e progresso é importante. A tabela 1 sugere diversos 

serviços promissores (Attaran, 2012). 

Tabela 1 - Benefícios recomendados na organização da cadeia de abastecimento através de RFID. 

(Attaran, 2012) 

Benefícios recomendados/Variáveis de sucesso 

1. Impacto de visibilidade ao longo da cadeia de distribuição 

2. Segurança e rapidez na informação prestada 

3. Precisão na cadeia de transporte 

4. Qualidade de informação melhorada 

5. Melhores decisões 

6. Aumento da produtividade 
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7. Redução dos custos 

8. Implementação de um método de negócio 

9. Incremento de qualidade e fiabilidade 

10. Desenvolver capacidades competitivas 

 

Conforme Mohsen Attaran (2012), examinou no processo implementado através da 

tecnologia RFID na cadeia de abastecimento foi possível salientar dez benefícios ou 

variáveis de sucesso que as empresas poderão conquistar, se estivessem dispostas a 

adotar a RFID na sua cadeia de abastecimento. Através da identificação de fatores que 

influenciaram e dos ganhos obtidos, estes tem um papel na área da distribuição que 

precisa de uma pesquisa pratica para perceber os avanços que são necessários e os 

significados de cada um desses fatores. 

 

Caso prático da tecnologia RFID na Medlog 

Com base em tecnologia RFID, o projeto garante o registo, o armazenamento e a análise 

das temperaturas suportadas pelos produtos no processo de distribuição, permitindo 

detetar desvios e intervir no sistema de forma atempada e precisa (BPGIP-Cotec, 2010). 

O processo tem início ainda dentro dos armazéns do Grupo, no momento da preparação 

das encomendas com medicamentos de frio, sendo colocado um tag RFID com 

capacidade de medição de temperatura. O registador de temperatura A927, fornecido 

pela CAEN RFID, é colocado dentro do mesmo contentor isotérmico onde é colocado o 

produto. O A927 contém um sensor de temperatura e uma frequência ultra-alta (UHF) 

tag RFID semi-passivo que está em conformidade com o padrão EPC Gen 2 e tem uma 

grande autonomia (Wessel, 2010). 

O funcionário aplica uma fita que sela o contentor, e depois usa um ID Nordic PL 3000 

leitor RFID portátil para ativar o Tag. Uma vez que a marcação é ativada, começa a 

gravar as temperaturas em pré-determinados intervalos. Os funcionários leem o código 

de barras do contentor, e o sistema que já sabe quais os produtos que estão no contentor 

associa o ID do contentor para número de identificação exclusivo do tag RFID (Wessel, 

2010). 
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Este equipamento acompanha o medicamento ao longo de todo o percurso até ao 

cliente, efetuando medições de temperatura em intervalos regulares, geralmente, a cada 

trinta minutos (BPGIP-Cotec, 2010). 

Uma vez no cliente, e utilizando leitores RFID equipados com GPRS ou WLAN, os 

tags são desativados, sendo os valores de temperatura enviados em tempo real para uma 

base de dados central. Todo o processo decorre sem qualquer contacto físico com o 

produto, não violando de nenhuma forma os contentores de medicamentos entregues no 

cliente (BPGIP-Cotec, 2010). 

 

Figura 3 – Processo RFID (adaptado de BPGIP-Cotec, 2010) 

 

Uma vez na base de dados do sistema central, os dados são imediatamente processados 

pelo sistema, criando um esquema de tabelas, gráficos e indicadores de controlo que 

permitem atuar sobre o processo em tempo útil. No caso de serem observados desvios 

de relevo, o sistema gera instantaneamente alertas para os centros de controlo da 

organização ou mesmo para o destinatário (BPGIP-Cotec, 2010).  

O alarme aparece como uma mensagem de cor vermelha ou amarela em destaque no 

computador de mão, e também por correio eletrónico para os gerentes da Medlog, que 

podem então decidir quais os procedimentos a cumprir. Se o motorista vê uma luz 

vermelha ou amarela, não deve entregar os produtos farmacêuticos na farmácia sem 

antes consultar um gerente. Conforme explica Pires (cit. in Wessel, 2010) "Se um 
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alarme dispara os gestores de clientes informam a Farmácia sobre o sucedido, e o 

departamento técnico avalia a situação". Todos os dados são então disponibilizados, 

para aqueles clientes que desejam vê-los. 

A informação obtida ao longo das várias etapas pode ainda ser consultada em tempo 

real pelo cliente na sua zona reservada do portal na Internet, permitindo assim um 

acompanhamento detalhado das operações (BPGIP-Cotec, 2010).  

 

 

Figura 4 – Diagrama do circuito tag (adapatado de BPGIP-Cotec, 2010) 

 

O circuito dos tags não termina no cliente. Com uma vida útil de aproximadamente três 

anos, são devolvidos por estes através do circuito normal de logística inversa, sendo 

posteriormente incorporados num novo ciclo da cadeia de frio. A codificação destes 

Tags EPC GEN2 reflete as normas standard GS1 aplicáveis à generalidade dos itens 

retornáveis (BPGIP-Cotec, 2010). 

 

Os aspetos paralelos como tempo de viagem e horários de entrega também são 

registados, acabando por permitir enriquecer o sistema de informação da empresa por 

cruzamento destes dados com aqueles obtidos pelos sistemas de distribuição 

convencionais (BPGIP-Cotec, 2010). 

Para este projeto, o Grupo contou com a Creative Systems como parceiro tecnológico, 

empresa portuguesa com representação ibérica e provas dadas na área de RFID em 

vários projetos de referência a nível mundial (BPGIP-Cotec, 2010). 
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O projeto integra-se assim numa política de excelência de serviço prestado ao cliente, 

garantindo a entrega dos medicamentos em condições de conformidade técnica com 

potencialidades de aplicação a todos os níveis da cadeia logística do medicamento 

(BPGIP-Cotec, 2010). 

O projeto descrito enquadra-se no Sistema de Gestão de Investigação, Desenvolvimento 

e Inovação, de acordo com a norma NP 4457:2007, que se encontra certificado nas 

empresas do Grupo desde Agosto de 2008. Tendo a sua origem temporal coincidido 

com o arranque da implementação do Sistema de Gestão de IDI, este projeto, 

fundamentado numa atividade de Vigilância Tecnológica, veio não só enriquecer o 

próprio sistema pelo seu cariz inovador muito marcado, como também beneficiar da 

estruturação e formalização das atividades que lhe são inerentes (BPGIP-Cotec, 2010). 

A implementação do Sistema de Gestão de IDI proporcionou assim a disciplina de 

acompanhamento das atividades, com a necessária criação de evidências formais, 

potenciando dessa forma a obtenção de resultados alinhados com os prazos e objetivos 

inicialmente definidos (BPGIP-Cotec, 2010). 

 

Controlo da Cadeia de Abastecimento - Track & Trace  

As empresas do Grupo Cooprofar estabeleceram uma parceria estratégica com a TMN 

para melhorar o processo de distribuição de medicamentos aos seus clientes. Através de 

uma VPN (virtual private networking) estão ligados mais de 100 utilizadores internos a 

mais de 3000 pontos de venda. Ao mesmo tempo, é desenvolvido um sistema que 

permite a redução de custos e tarefas administrativas (BPGIP-Cotec, 2010). 

O sistema permite diminuir os custos de comunicação, reduzir todas as tarefas 

administrativas, uma monitorização mais eficiente do sistema de entregas e aumentar os 

níveis de produtividade. Esta instalação veio permitir ainda dotar a área de distribuição 

com mecanismos eletrónicos onde se registam com exatidão as atividades de entrega 

nos clientes, devoluções e outros valores. Estes resultados corresponderam na íntegra 

aos objetivos definidos para o projeto, que consistiam na rastreabilidade, controlo das 

entregas, planeamento de serviços e aumento da responsabilização dos intervenientes, 

aspetos fulcrais no âmbito da logística do medicamento (BPGIP-Cotec, 2010). 
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É assim possível que online e no exterior da empresa sejam registadas as entregas, 

volume a volume, cobranças e recolhas, à medida que existe evolução na rota. A 

comunicação do registo é efetuada imediatamente na base de dados através da Internet 

(GPRS, 3G e GPS) (BPGIP-Cotec, 2010). 

No âmbito da otimização do processo logístico de distribuição de medicamentos foram 

definidos um conjunto de requisitos fundamentais para o sucesso do sistema: rapidez, 

simplicidade, autocontrolo, instintividade e adaptabilidade a diferentes dispositivos 

móveis (multiplataforma) (BPGIP-Cotec, 2010). 

 

Serviço - Gestão da Cadeia de Abastecimento - Track & Trace  

É disponibilizado via portal online com acesso reservado mediante um utilizador e a 

respetiva palavra passe para: 

• Consulta das confirmações de entrega por encomenda; 

• Consulta do estado das encomendas; 

• Controlo da entrega ao detalhe do volume; 

• Submissão do ficheiro XML com as encomendas, caso os serviços de internet 

não estejam operacionais (plano de contingência); 

• Visualização nos mapas do Google dos pontos de entrega efetuados para um 

determinado período de tempo (ou outro critério); 

• Mapas e relatórios diversos conforme os critérios selecionados (BPGIP-Cotec, 

2010). 

Da concretização deste projeto resultaram mais-valias para as empresas, não só ao nível 

de ganhos de produtividade e reforço da rastreabilidade das operações desenvolvidas, 

como também o enriquecimento e a diferenciação das ofertas de prestação de serviços a 

entidades integrantes do circuito do medicamento (BPGIP-Cotec, 2010). 

A sistematização e formalização das atividades de Análise Externa e Vigilância 

Tecnológica representaram neste projeto contributos decisivos para a sua concretização, 

já que permitiram a deteção de uma oportunidade ao nível do mercado da distribuição 

farmacêutica, bem como a identificação das melhores soluções tecnológicas disponíveis 

para a sua viabilização (BPGIP-Cotec, 2010). 
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Figura 5 – Esquema geral da cadeia de abastecimento (adapatado de BPGIP-Cotec, 2010). 

 

Evolução e inovação  

A Medlog escolheu para expandir a aplicação de um armazém para os seis restantes, 

para ajudar a empresa a reduzir a quantidade de medicamentos que tinham de ser 

eliminados devido a uma cadeia de frio com defeito. Esta conduta aumenta a confiança 

dos clientes e fornecedores, e também oferece à Medlog uma vantagem competitiva. De 

acordo com Pires, a aplicação de RFID da Medlog não era apenas sobre o registro de 

dados de temperatura. "Nós não vendemos telefones", afirma, "Nós vendemos algo que 

é importante para a nossa saúde" (cit. in, Wessel, 2010). 

Em cada um dos armazéns da Medlog, apenas alguns dos produtos são colocados 

manualmente em contentores (produtos frágeis, de grandes dimensões, de controlo 

especial), enquanto a maioria são manuseados pelo sistema robótico, fornecido pela 

empresa austríaca Knapp. Todos os produtos sujeitos a requisitos de cadeia de frio, no 
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entanto, são colocados manualmente nos contentores devidos e, em seguida, colocado 

numa trilha rolante (Wessel, 2010). 

A Medlog e Creativesystems estão a considerar a instalação de um leitor ao longo da 

correia transportadora de modo a que depois de os bens serem colocados manualmente e 

os leitores de temperatura serem inseridos no interior das embalagens, estes sejam 

ativados automaticamente, economizando assim o tempo de trabalho (Wessel, 2010). 

Além disso, as duas empresas estão a estudar possibilidade de alterações no sistema 

robótico existente na Medlog com a tecnologia RFID de modo que cada contentor que o 

sistema robótico utilize possa ser equipado com uma etiqueta RFID passiva (com um 

sensor de temperatura). “Este projeto maior ainda está em fase de investigação”, diz 

Pires (cit. in Wessel, 2010) 

Finalmente, a Medlog também está a considerar expandir o projeto de rastreamento com 

os seus fornecedores, para garantir que estes possam atender aos requisitos da cadeia de 

frio (Wessel, 2010). 

 

Vacinas 

Uma vacina é uma substância que possui a propriedade de imunizar o organismo contra 

uma doença infeciosa (Tavares, 2010). As vacinas são substâncias biológicas delicadas 

que podem ser menos eficazes ou destruídas se forem congeladas, ou estiverem 

expostas à luz solar direta ou luz fluorescente que lhe faça atingir temperaturas 

elevadas. (Department of Health, 2012) 

A fim de assegurar uma adequada manutenção da rede de frio das vacinas, devem ser 

respeitadas as condições definidas pelo produtor por serem aquelas que garantem a sua 

qualidade, segurança e eficácia. As vacinas devem ser mantidas a uma temperatura 

adequada (2-8ºC), ao longo das diferentes etapas: fabrico, armazenamento, distribuição 

até a administração, para que seja garantido o seu poder imunológico. O êxito da 

vacinação depende dos vários fatores necessários à estabilidade e poder imunológico 

das vacinas, nomeadamente as condições de armazenamento e transporte inerente ao 

processo da cadeia de frio e ao cumprimento das metodologias de administração 

(Tavares, 2010). 
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Transporte de vacinas 

O transporte deve ser efetuado de forma rápida. As vacinas deverão estar expostas à 

temperatura ambiente o mínimo de tempo possível. Sempre que possível, as 

caixas/contentores térmicos deverão ser previamente arrefecidas (Tavares, 2010). 

Utilizar um número suficiente de acumuladores térmicos, devidamente congelados (pelo 

menos durante 24 horas) e protegê-los. Arrumá-los no contentor térmico, mala térmica, 

caixa de esferovite ou outro material isolante, de modo a revestirem os quatro lados e o 

fundo (Tavares, 2010). 

 

Quebras na rede de frio 

Verificar a temperatura dentro do frigorífico ou contentor térmico e registar. Todos os 

produtos deverão ser imediatamente colocados num frigorífico alternativo, em 

quarentena. Saber durante quanto tempo ocorreu falha, a temperatura máxima de 

exposição dos produtos e o período de tempo fora do intervalo 2-8ºC. (Tavares, 2010) 

Efetuar o registo da quebra da cadeia de frio mencionando os lotes, validades e 

quantidades que foram afetadas no acidente em questão e informar as entidades 

competentes. Enquanto não houver uma resposta os produtos deverão ser mantidas na 

rede de frio, em quarentena, devidamente sinalizadas. (Tavares, 2010) 

 

De seguida são citados alguns produtos de refrigeração disponíveis em Farmácias e 

respetiva estabilidade quando quebra a rede de frio segundo laboratório produtor: 

 Insulina 100 U/ml solução injetável em cartucho - Levemir® do laboratório 

Novo Nordisk é estável 45 dias até 30°C. (Novo Nordisk, 2010); 

 Insulina glargina 100U.I./ml Acão prolongada solução injetável em cartucho - 

Lantus® do laboratório Sanofi Aventis é estável 30 dias até 25°C (Sanofi 

Aventis, 2010); 

 Prevenar 13 do laboratório Pfizer é estável 1 dia até 25°C (Pfizer, 2013); 
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Devoluções de produtos 

Determinados produtos quando são recolhidos ou devolvidos, podem ser reparados, 

revendidos, ou doados. Produtos farmacêuticos não são produtos comuns, em contraste, 

são destruídos. A necessidade de destruição relaciona-se com a incapacidade ou o difícil 

constrangimento dos regulamentos de fabricantes para assegurar que esses produtos 

farmacêuticos foram manipulados corretamente depois de sair do seu controlo e para 

garantir a segurança do produto (Kabir, 2013). 

Nem todas a devoluções são creditadas. Mas, quando os fabricantes fazem retornos de 

crédito, a logística reversa tem o adicional desafio de garantir que os retornos são 

autorizados, quantidades são validadas e assegurados os dados do lote e comparados 

com a documentação que acompanha o produto (Kabir, 2013). 

As devoluções geralmente são feitas pelas farmácias ao distribuidor farmacêutico 

devido ao prazo de validade, preço, produto danificado, recolha obrigatória por ordem 

de circular, entre outros (Kabir, 2013). 

Controlar as temperaturas para evitar devoluções 

Manter os produtos farmacêuticos seguros não significa apenas mantê-los longe das 

mãos de ladrões, mas também mantê-los na temperatura adequada. Para muitos 

produtos farmacêuticos, a variação de temperatura de 2ºC é tudo o que é necessário para 

estragar a lote inteiro. O autor Kabir (2013) salienta que “Em 2014, sete em cada dez 

líderes de produtos farmacêuticos exigirão transporte com temperatura controlada, 

estimam alguns observadores da indústria”. 

“Manter a temperatura certa é um desafio para qualquer um dos navios, aviões ou 

distribuidores de produtos farmacêuticos. É ainda um maior obstáculo para as 

companhias de navegação a partir de climas muito quentes onde muitos medicamentos 

são feitos atualmente, locais como Hyderabad e Bangalore ou no Bangladesh”, diz 

Richard Smith, diretor da FedEx ciências da vida, serviços especializados e os serviços 

de comércio global em Memphis (cit. in Kabir, 2013). 

Frigorífico 

É o elemento da rede de frio mais eficaz para o armazenamento de medicamentos a 

temperatura adequada e controlada. Deverá ser apropriado ao armazenamento de vacinas, 

insulinas, colírios, ampolas de soluções injetáveis, supositórios, xaropes entre outros 
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produtos que necessitem de ser conservados a uma temperatura que não poderá variar 

para além dos 2 a 8ºC (Tavares, 2010). 

Fatores como a disposição dos equipamentos no interior do estabelecimento, condições 

de armazenamento, condições do ambiente, padrões de carga, entre outros, influenciam 

diretamente a temperatura dos produtos, a qual deverá permanecer o mais estável 

possível e próxima do seu valor adequado e necessário à conservação (Baptista, 2006). 

 

Critérios para a aquisição de um frigorífico 

a) A sua capacidade: deverá ser possível armazenar produtos termoláveis para um 

mês de utilização, acrescido de 25 a 50% do fornecimento mensal, não 

esquecendo a programação das campanhas de vacinação; 

b) A temperatura de trabalho: [2 a 8ºC]; 

c) A humidade: ± 60%; 

d) O equipamento de série: lâmpada de aviso de funcionamento, termóstato 

eletrónico digital; 

e) A fiabilidade; 

f) A assistência técnica (Tavares, 2010). 

 

Humidade 

Humidade relativa pode ser definida como a relação entre a pressão parcial de vapor de 

água observada num volume de ar à pressão de saturação a determinada temperatura. 

Noutras palavras, a humidade relativa é a quantidade de vapor de água presente dividida 

pela quantidade teórica de humidade que pode existir num determinado volume de ar a 

uma dada temperatura. Os aparelhos para medição de humidade relativa são chamados 

de higrómetros, embora existam diferentes tecnologias para medir a humidade relativa 

do ar (USP29–NF24, 2005). 
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Higrómetros 

Devem cumprir a seguinte norma n.º NP EN 12830 e demais características 

metrológicas de acordo com o seguinte: 

a) Intervalo de indicação: -40ºC a +50ºC; 

b) Condições de funcionamento: -30ºC a +65ºC; 

c) Condições limite: -30ºC a +70ºC; 

d) Condições de armazenagem e de transporte: -40ºC a +85ºC; 

e) Tempo de resposta do sensor (T90) <10 minutos; 

f) Erro da duração do registo de tempo: 0,1 %; 

g) Intervalo mínimo de registo: 1 minuto; 

h) Tipo de ambiente climático: B; 

i) Aptidão ao uso: T. 

 

 

As limitações da cadeia de frio e sistemas de controlo baseados na RFID 

Uma serie de questões têm sido levantadas em relação ao uso das tecnologias RFID. 

Algumas de carácter geral relacionadas com todas as aplicações de RFID, por exemplo, 

segurança e preocupações com a privacidade, preocupações legislativas, direito de 

propriedade intelectual, as questões e os riscos para a saúde relacionados com as 

frequências RFID (Estrada-Flores, 2009). 

 

Há que salientar questões específicas detetadas na aplicação da RFID na cadeia de frio: 

• Fiabilidade 

 No caso de os leitores deixarem de registrar os tags RFID em contentores que ainda 

existam, devido às severas condições em que têm de operar (por exemplo: exposição 

direta a impactos do empilhador, vibração excessiva, choque, múltiplas orientações do 

tag e distâncias em relação aos leitores) (Estrada-Flores, 2009).  
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• Dificuldade de estabelecer um retorno sobre o investimento (ROI) 

O "custo" desta tecnologia tem sido citado com frequência como um motivo para a lenta 

absorção na logística de transporte. No entanto, no caso da cadeia de frio de 

medicamentos e produtos farmacêuticos, a segurança e as informações reais são muito 

mais valiosas do que o custo dos Tags RFID (Estrada-Flores, 2009). 

 

• Resolução de problemas  através da base de dados 

O Tag RFID ativo que monitoriza pode gerar grandes quantidades de dados de 

temperatura, e a sua interpretação é fundamental para validação das entregas. Portanto, 

o potencial valor da RFID é limitada pelas estruturas e processos que as empresas 

determinem (Estrada-Flores, 2009). 

 

• Precisão 

Para a maioria das aplicações da cadeia de frio, a precisão do sensor é de ±0,5 °C. No 

entanto, a produção em massa dos tags RFID requer um método de calibração que é 

simples e barato, mas fiável o suficiente para assegurar a precisão desejada em todos os 

tags ativos fabricados. Os procedimentos de calibração podem ser diferentes entre os 

fabricantes e modelos (Estrada-Flores, 2009). 

 

• Falta de colaboração na cadeia de abastecimento 

Como não podia deixar de ser, o uso de sensores RFID vai divulgar informação que, 

embora benéfica, pode desafiar as opiniões e as operações dos fabricantes, prestadores 

de serviços de logística ou distribuidores envolvidos na cadeia de abastecimento 

monitorado. Logo, uma estratégia precisa de RFID avalia a serviço de parceiros da 

cadeia de fornecimento nas informações recolhida. As reações serão conduzidas por 

interesses individuais e de grupo, as personalidades e o nível de cooperação na cadeia. 

Obter o nível necessário de confiança e cooperação em toda a cadeia de distribuição é 

provavelmente um dos maiores desafios para o sucesso na adoção de tecnologias RFID 

(Estrada-Flores, 2009). 
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O futuro da RFID 

 

A RFID é uma tecnologia antiga, mas a inovação de tipos e de desempenho dos 

sensores além da temperatura: humidade, choque, luz, CO2 e outros que utilizam RFID 

como uma forma de comunicação tem inúmeras aplicações além da cadeia de frio nos 

produtos farmacêuticos. A autenticação é o mais importante: houve normalização num 

protocolo, como EPC Global 1 GEN 2, bem como a uso de UHF como frequência 

padrão na maioria dos países. Este foi o primeiro passo para permitir que a tecnologia 

RFID seja compatível com os outros instrumentos e, portanto, reduzir capital de 

investimento quando os sensores são integrados nos processos de sistemas das empresas 

(Guillen, 2012). O desenvolvimento de software está a surgir em muitas áreas, incluindo 

o controlo e capacidade de rastreamento para garantir a segurança, falsificações, bem 

como para fins de gestão de stocks, e no caso de controlo dos contentores reutilizáveis 

de monitorização de temperatura (Lawler cit. in Toomb et al., 2013). 

 

Os novos produtos da cadeia de frio e serviços de logística serão: 

• Operar a bordo através de programas de software aperfeiçoados; 

• Aceder a mais dados; 

• Comunicar para o exterior e receber do interior do contentor; 

• Comunicar transações; 

• Utilizar um dispositivo de tamanho mais pequeno. 

De acordo com Goff (2013) alguns destes recursos já estão disponíveis a um custo 

elevado. 

 

A próxima fase a seguir será a padronização das operações, a adição de inteligência 

artificial (AI) e funções de produção em massa de dispositivos para diminuir o ser custo 

unitário. 
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 A inteligência artificial (AI) irá desempenhar um papel importante em: 

• Tomada de decisão do modo, rota e energia; 

• Programação de transporte; 

• Tomada de decisão do embalamento em contentores. 

O passo para a informatização permite que a cadeia de frio esteja interligada com o 

objetivo futuro de integração na cadeia de abastecimento (Goff cit. in Toomb et al., 

2013). 

 

Mudanças nas tecnologias da cadeia de frio nos próximos 5 a 10 anos 

Segundo Martim Peter da Head of Sales & Marketing (ELPRO) poderemos ter a 

capacidade de usar um smartphone pessoal para fazer a leitura de uma etiqueta de 

temperatura ou um registrador de dados e fornecer dados de volta para o fabricante ou 

distribuidor no momento em que recebemos um produto (Toomb et al.,2013). 

 

C. Ray Goff presidente da RKG Solutions, prevê cinco áreas de tecnologia emergentes: 

1. Informatização: haverá aparelhos com mais funções e informação logísticas a 

bordo. Por exemplo, uma caixa inteligente que vai ler o ambiente externo, 

recolher dados sobre o ambiente interno do contentor e ajustar as condições de 

temperatura para o produto. 

2. Introdução de AI: vai permitir que o sistema a bordo tenha um raciocínio 

lógico para definir ações. AI também fará o reconhecimento do contentor e irá 

tomar decisões em tempo real para ajustar a energia, embalagem e indicar o 

caminho para melhorar o transporte e condições do produto. 

3. Comunicação: irá ocorrer no interior do contentor para o exterior. Ao mesmo 

tempo, a inteligência artificial (IA) no interior do contentor de transporte vai 

comunicar com outros sistemas para manter as condições do produto 

necessárias. 

4. Materiais de isolamento de alta tecnologia e combinação de matérias de 

mudança de fase: tal irá proteger e regular a temperatura do produto, em 
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relação ao ambiente externo. Estes materiais já existem, mas não são 

economicamente competitivos neste momento. 

5. Nova plataforma de tecnologia: será projetada para regular a temperatura. 

Como por exemplo, o ciclo evaporativo é a abordagem mais recente no 

mercado. Descobertas compartilhadas a partir de outras indústrias poderão 

anunciar uma possível nova plataforma de energia (Goff cit in Toomb et 

al.,2013). 

 

O maior acontecimento será utilizar uma tecnologia cada vez melhor em busca da 

perfeição para beneficiar o consumidor final (Guillen, 2012). 
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Conclusão  

A logística e a gestão da distribuição farmacêutica são um fator chave para a 

sobrevivência das empresas. O controlo da temperatura no armazenamento e  transporte 

dos produtos farmacêuticos é essencial para manter a qualidade e segurança na cadeia 

de distribuição do frio. A qualidade na distribuição farmacêutica tem sido verificada 

com a implantação de diversas formas de gestão, entre os quais projetos inovadores de 

desenvolvimento e gestão que utilizam as novas tecnologias como base. 

O uso de RFID na monitorização da cadeia de frio fornece novos recursos que têm o 

potencial de ser economicamente viável. A RFID e a tecnologia de sensores estão a 

evoluir rapidamente e a permitir mais recursos a custos mais baixos. O valor da 

tecnologia pode ser melhor executada quando integrado com os sistemas de apoio à 

decisão. Aperfeiçoando as operações, tais como, fornecendo de imediato o aviso de 

falha do equipamento e uma ferramenta de manutenção preventiva, promover a gestão 

de energia, proporcionando a manutenção automática de registros para o cumprimento 

regulamentar, eliminando custos de formação de pessoal ou redução de custos de 

seguros. Os produtores, transportadores, processadores, distribuidores e grossistas 

podem estabelecer a continuidade da cadeia de frio tendo uma poderosa vantagem num 

mercado altamente competitivo. A colaboração e sinergia da conduta, processamento, 

comunicação e atuação é o próximo passo para explorar o potencial destas tecnologias.  

 

Uma vantagem importante dos sistemas é a visibilidade que pode dar ao longo da cadeia 

de frio. Estes tipos de sistemas podem ser utilizados num armazém, num contentor ou 

num veículo para remotamente acompanhar e monitorizar as características térmicas e a 

humidade relativa. As medições obtidas fornecem informações consistentes e valiosas 

sobre as condições verificadas durante o ciclo de transporte dos produtos. É possível 

determinar, em intervalos regulares de tempo, o que acontece com o produto, 

contribuindo por um lado para a redução da ocorrência de erros durante a distribuição e 

para a sua correção. 

Uma outra vantagem está em prestar apoio em situações legais, bem como inspeções de 

segurança e controlo de qualidade. 
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A adequação da tecnologia RFID para a monitorização da cadeia de frio é clara. A 

RFID tem o potencial de ser uma revolução embora a adoção de RFID na indústria está 

numa fase precoce. Contudo, esta tecnologia, tal como qualquer outra, tem limitações 

que foram explicadas anteriormente.  

A partilha de informações e a privacidade são cruciais para uma cadeia de frio eficaz, é 

necessário proteger os dados com informações sigilosas dos concorrentes e do 

consumidor final através de métodos de tecnologias de informação, embora seja 

igualmente essencial obter informação detalhada de todo o processo de transporte do 

produto.  

 

Muito trabalho resta a ser feito em abordagens globais que impliquem harmonização das 

normas, a experimentação de longo prazo e de hardware e software  melhorados. 
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Anexo 1 – Distribuidores por grosso – Armazéns Licenciados (Infarmed, 2013)  
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Anexo 1 (continuação) 
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