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INTRODUGAO

Este documento de Perguntas & Respostas se refere a Resolugao da Diretoria
Colegiada RDC 304/2019, que trata das diretrizes de Boas Praticas de Distribuigéo e
Armazenamento de Medicamentos. Ele integra a estratégia adotada pela Anvisa, e
especificamente por esta Geréncia-Geral, de promover em 2019 a atualizagdo do marco
regulatério brasileiro de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento de
medicamentos.

O marco regulatério base de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento de
Medicamentos antes vigente no Brasil era a Portaria SVS/MS 802/1998. A referida
Portaria, em 2019 com 21 anos de vigéncia regulatérias, apresentava-se extremamente
desatualizada.

De forma a permitir a atualizacdo necessaria, bem como preparar a cadeia de
distribuicdo e armazenamento de medicamentos e os inspetores que aplicardo a nova
norma, foi adotada a opgao por realizar um documento de Perguntas e Respostas.

Este documento de Perguntas & Respostas fornece o entendimento valido no SNVS
para a aplicagéo dos dispositivos da norma, devendo ser consultado em caso de disputa
ou duvida quanto ao entendimento regulatério dos itens da norma.



ESCOPO

Este documento deve ser utilizado para dirimir duvidas geradas pela norma, tanto pelo
setor regulado, quanto pelos inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria —
SNVS que realizam a verificacdo das Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento

de medicamentos.



PERGUNTAS E RESPOSTAS
| CAPITULO Il -DAS DISPOSICOES GERAIS
1. Art. 5°

As disposigoes do art. 5° devem ser aplicadas a medicamentos que estejam
em processo de logistica reversa sem o objetivo de serem reincorporados
comercialmente ao estoque da distribuidora?

Nao.

Qualquer medicamento sem o objetivo de ser reincorporado com fins comerciais ao
estoque do distribuidor ndo necessita seguir com as Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenamento (BPDA) no que se refere a logistica reversa.

Na pratica isto significa que os medicamentos considerados pelo Sistema de Gestédo da
Qualidade da Distribuidora como rejeitos ou reprovados nao precisam retornar a
distribuidora em condicdes de BPDA.

Apenas medicamentos devolvidos ou recolhidos ndo declarados como rejeitados pelo
Sistema de Gestdo da Qualidade da Distribuidora devem cumprir com as disposi¢des
de BPDA.

A Nota Fiscal deve trazer observacéo de que n&o pretende-se reincorporar os produtos
ao estoque comercializavel, devendo estes serem considerados rejeitos quando do
recebimento.

2. Art. 6°

As disposig¢oes do art. 6° referem-se unicamente ao campo de atuagao da
Anvisa, ou seja, distribuicdo, transporte e armazenamento de
medicamentos destinados ao uso humano?

Sim.

A responsabilidade pela verificagao do requerido no art. 6°, a saber, o comércio de
medicamentos somente entre empresas licenciadas e autorizadas cabe as empresas
distribuidoras, por serem estas as responsaveis pela destinagdo expressa em Nota
Fiscal.

Os transportadores, quando apenas do exercicio da atividade de transportar, ndo podem
ser imputados pela responsabilidade do transporte fora das condi¢des preconizadas no
art. 6°.

As disposicdes do art. 6° ndo se aplicam as situagdes fora do escopo de atuagéo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

Nestes casos, deve-se cumprir com a legislacdo aplicavel ao tema, cabendo a
fiscalizacao ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA, desde que
a atividade seja compreendida como regular e permitida pelo MAPA.



! CAPITULO Il - SEGAO Il - DO PESSOAL
1. Art. 13

As disposi¢cées do art. 13 vedam a comunicagao fisica das cantinas,
refeitorios e sanitarios com as areas de armazenamento, armazenamento
em transito, recebimento e expedi¢dao?

N&o.
Em nenhum momento o art. 13 veda a possibilidade de comunicacgéo fisica das areas

citadas com as areas de armazenamento.

O entendimento do art. 13 para fins de aplicacado pelos drgaos de fiscalizagao sanitaria
deve ser que tais atividades (mascar, comer, beber com exce¢ao para agua, fumar) nao
sejam realizadas dentro das areas de armazenamento ou em areas sem separagao
fisica por porta e paredes das de armazenamento.

O entendimento n&o deve ser estendido para a interpretacao da exigéncia de entradas
e saidas segregadas e fluxos de pessoal diferenciados.



i CAPITULO Il - SEGAO Il - DO SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE

1. Art. 18, inciso X
Como deve ser a qualificagao exigida pelo Inciso X?

Considerando que a intencdo da norma era que os participantes da cadeia de
distribuicdo verificassem os requisitos legais das empresas com as quais operam,
verifica-se que o texto do inciso X, do art. 18 pode conduzir a uma ma interpretagao.

O respectivo inciso pode conduzir a interpretacdo de que se espera por parte das
empresas, uma qualificacdo dos requisitos técnicos dispostos na norma em seus
clientes.

O entendimento disposto no ultimo paragrafo inviabilizaria, dado o nimero de parceiros
comerciais existentes na atividade de distribuicdo, qualquer atividade.

Com isto, decide-se alterar a norma, passando o inciso X a constar como:

Art. 18 ...
()

X - verificar e garantir os requisitos legais de licenca sanitaria e
autorizagdo de funcionamento dos integrantes da cadeia de
distribuicdo de medicamentos quando do exercicio da atividade
de distribuigéo;

2. Art. 18, inciso XVI

De acordo com o inciso XVI, do art. 18, quando a comunicagdo com a
autoridade policial se faz necessaria?

O inciso XVI do art. 18 é bem claro ao estabelecer que “... e autoridades policiais
competentes quando do roubo e da identificagcdo de produtos falsificados ou
adulterados”.

Assim sendo, pelas disposicdoes da RDC n° 304/19, sera considerada uma infragédo
sanitaria a auséncia de comunicacdo a autoridade policial quando do roubo, da
identificacdo de medicamentos adulterados e falsificados.

Quando do furto ou extravio, a comunicagdo com as autoridades policiais ndo é
requerimento das Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento, o que ndo impede
sua realizagcao caso a empresa ou a autoridade policial entenda como necessaria. Neste
caso a comunicacao apenas nao € um requerimento das BPDA.

3. Art. 24, Paragrafo Unico

Existe conflito do tempo de guarda previsto no Pardgrafo Unico, do art. 24
com o tempo de guarda previsto no §3° do art. 43?

Nao.

O artigo 24 da uma regra geral de guarda aos procedimentos operacionais, sendo esta
de 5 apos a obsolescéncia.

O art. 43, ao contrario do 24, da uma regra especifica de guarda para os registros de
temperatura e umidade gerados durante o monitoramento das areas de armazenagem.



Os artigos nao séo conflitantes pois referem-se a objetos diferentes.

Outros documentos que ndo tenham tempo de guarda informado na resolugdo devem
ter esse tempo estipulado pelo sistema de gestdo da qualidade de cada empresa.

4. Art. 30, §2°

Quando o pior caso a ser monitorado for constante, ou seja, ele (pior caso)
se repete em todos os anos e a simulagdao de reconciliagdo apresenta-se
eficaz, ha necessidade de manté-lo na simulagdao?

Sim.

O exercicio de efetividade de recolhimento visa demonstrar o grau de alerta de toda a
cadeia em caso de recolhimento. E um teste que deve ser mantido com frequéncia
anual, mesmo que o objeto da simulacdo ndo se altere, para a garantida de que os
componentes da cadeia de distribuicdo permanecem com um tempo de resposta
adequado.

A simulagéo do recolhimento exigida no citado paragrafo pode ser dispensada apenas
nas situacdes em que a empresa tiver participado de um recolhimento real durante o
ano. Nestas situacdes entende-se que o recolhimento real € melhor que qualquer
simulagdo, mesmo que nao efetuado para o produto de maior criticidade.

5. Art. 34

Para fins de aplicagdao das disposicoes necessarias de tratamento ao
medicamento devolvido, qual deve ser a interpretagcdao dos oOrgaos de
fiscalizagdo sanitaria quanto ao conceito de medicamento devolvido?

As disposi¢cdes do art. 34 quanto a necessidade de ponderacao de fatores especificos
para a reintegragdo ao estoque da distribuidora de medicamento devolvido, somente
sdo aplicaveis quanto se tratar de medicamentos que tenham sido incorporados,
fiscalmente, ao estoque do cliente e, desta forma, entraram na cadeia de custdédia deste.

A caracterizacao do medicamento devolvido também se faz pelo fato deste ser devolvido
a origem (distribuidora), com documento fiscal ou correspondente, distinto do
documento de envio.

A auséncia de reintegracao fiscal ao estoque do cliente significa que o medicamento
permaneceu na cadeia de custddia do distribuidor (origem) por todo o tempo, ou na
minoria das situagdes, fora desta por muito pouco tempo para que se caracterize como
medicamento devolvido.

6. Art. 34

Um medicamento que tenha sido recusado pelo cliente durante o
recebimento deve ser tratado de acordo com as disposi¢coes do art. 34 pela
origem (distribuidor)?

N&o.

O mesmo racional disposto na pergunta anterior aplica-se ao caso.

O medicamento somente sera considerado devolvido caso tenha sido integrado

fiscalmente ao estoque do cliente. Caso isto ndo ocorra, este medicamento recusado
durante o procedimento de recebimento deve ser tratado como se néo tivesse deixado



a cadeia de custdédia da origem (distribuidor), ndo necessitando de cumprir com as
disposicdes do art. 34 para que seja reincorporado ao estoque da origem.

7. Art. 36

Mesmo que a cadeia de custdédia tenha sido violada por um tempo
relativamente curto e que uma andlise de risco garanta a qualidade do
medicamento, este ainda deve ser rejeitado?

A leitura do art. 36 revela que a rejeicdo de todos os medicamentos objeto de furto,
roubo ou outras apropriagdes indevidas, pode se revelar demasiadamente dura, para
situacdes onde a cadeia de custddia foi rompida por curto periodo, e adicionalmente
analises de risco apontem pela auséncia de danos a qualidade.

As discussbes apontam que em varias situacdes de roubo a veiculo, a carga é
recuperada dentro de poucas horas, ainda no veiculo original, durante a fuga ou apds o
abandono deste. Nestas situagdes a rejeicdo de toda carga pode representar atitude
desproporcional ao risco envolvido.

Como o artigo é categodrico na necessidade de rejeicao, nao se tratando de uma lacuna
regulatéria que possa ser tratada pela interpretagcdo da norma, vé-se como necessaria
a alteragao pos publicagdo da norma, com a edigaéo do paragrafo Unico abaixo sugerido
para este artigo.

§1° Os medicamentos descritos no caput que tiverem a cadeia
de custédia interrompida por roubo, furto ou outra apropriagdo
indevida, por periodo inferior a 48 horas, e que néao
apresentarem dano ou violagdo da caixa de embarque e dos
dispositivos de seguranga presentes no momento do evento e
que puderem ser concluidos como adequados do ponto de vista
da qualidade, sequrancga e eficacia por meio de uma analise de
risco, podem ser reintegrados ao estoque comercial do
proprietario.

§2° O disposto no paragrafo anterior ndo se aplica aos
medicamentos termolabeis.



\') CAPITULO Il - SEGAO IV — DAS INSTALAGOES DE ARMAZENAGEM
1. Art. 42

A aplicagcao do art. 42 a armazenadoras que possuam multiplos clientes
(operadores logisticos) requer a individualizagcdo das adreas descritas no
artigo para cada cliente?

Absolutamente ndo.

Em nenhum momento a Resolugdo exige em seu texto a segregacédo ou separagao
entre si das areas destinadas a cada cliente em um armazenador logistico.

A auséncia de diretriz na norma quanto a este ponto deve ser interpretada como a
auséncia de vedacao para que os diferentes clientes do operador compartilhem as
mesmas instalagoes.

No caso de compartiihamento, deve ser refor¢cada a fiscalizagdo dos artigos da norma
que versam sobre a diminui¢ao dos riscos de trocas e misturas, a saber: §1° do art. 42;
art. 53; Paragrafo Unico do art. 55.

Portanto, o compartilhamento das areas descritas no art. 42 entre diferentes clientes de
um mesmo armazenador, ndo encontra vedagao na norma e, pode ser realizado, desde
que a empresa garanta a auséncia do risco de trocas ou misturas em seus
procedimentos.



Vi QAPiTULO Il - SEGAO VIl - DO TRANSPORTE E ARMAZENAGEM
EM TRANSITO

1. Art. 64, Inciso Il

Partindo do principio que a qualificagao foi concluida satisfatoriamente, o
monitoramento de temperatura e umidade exigido no Inciso Il deve ser
efetuado para toda e qualquer carga despachada?

N&o necessariamente.

Partindo-se do principio que a qualificagdo foi concluida satisfatoriamente, o
monitoramento de temperatura e umidade exigido no Inciso Il pode ser, quando
devidamente justificado, efetuado de acordo com um plano amostral.

Se utilizarmos de um exemplo, onde a rota A é efetuada em todos os dias Uteis, o
monitoramento de toda e qualquer carga despachada por esta rota qualificada
significaria o0 emprego de sensores de temperatura e umidade, todos os dias Uteis para
um mesmo percurso qualificado.

Neste contexto, a utilizagdo de um plano amostral para o monitoramento de uma mesma
rota qualificada pode fazer sentido frente ao enorme gasto de recursos que
representaria o seu monitoramento continuo.

O plano amostral deve ter como principio a representatividade, ou seja, a frequéncia da
amostragem deve ser definida e modificada com o grau de conhecimento que se possui
com a rota.

Apesar de estar qualificada, o monitoramento da rota € uma atitude preventiva, pois
garante a colecao de dados continuos em um experimento aberto, ou seja, ndo sujeito
ao controle do experimentador. (caminh&o estragado, voo cancelado, greve).

O emprego de um plano amostral para o monitoramento de temperatura e umidade de
uma rota qualificada é justificavel e aceitavel, desde que a frequéncia ndo seja
demasiadamente espacgada frente ao grau de conhecimento que se possui da rota.
Muito importante, portanto, que a frequéncia do monitoramento seja modificada e
espacada com o grau de conhecimento adquirido com os monitoramentos efetuados.

2. Art. 64, Incisoll elll

Produtos que possuam estudos de excursdao de temperatura necessitam
de cumprir com as disposi¢ées do Inciso Il e lll, do art. 64? Produtos
acondicionados em embalagens ndo permeaveis necessitam de cumprir
com as disposi¢ées de monitoramento de umidade presentes nos Inciso Il
e lll, do art. 64?

Um estudo de excursdo de temperatura € uma modificacdo do estudo de estabilidade
de longa duragao, onde inicialmente, apos a fabricagéo, submete-se o medicamento a
uma condigao de temperatura fora da faixa de acondicionamento por um determinado
tempo, situando-se esta faixa e o tempo de exposi¢cao exatamente na regido em que se
pretende qualificar o produto. Apos esta exposigéo, o produto segue normalmente na
estabilidade de longa duragdo, visando comprovar que a excursdo praticada
inicialmente ndo impacta sua estabilidade até o final do prazo de validade.

Entretanto, tais estudos devem ser utilizados como justificativa de desvios de
temperatura e umidade que ocorram em rotas qualificadas e nao como regra para



subsidiar o transporte fora das condigdes de boas praticas de distribuicdo e
armazenamento no que se refere a temperatura.

Em relagcdo a necessidade de controle e monitoramento de umidade para produtos nao
permeaveis, entende-se que a condigao utilizada na estabilidade de longa duragao para
fins de registro sanitario pode retirar ou ndo a necessidade do controle da umidade. Se
o longa duracéo foi produzido sem a necessidade do monitoramento do umidade, esta
poderia ausentar-se também durante o transporte e armazenamento.

3. Art. 64, §2°

A extensao do tempo permitido para a auséncia do controle de temperatura
e umidade de 4 para 12 horas sera realizada?

A cadeia de distribuicao e transporte justifica que a ultima perna da etapa de distribuicao,
situada entre o ultimo fornecedor atacadista e o ponto de dispensa¢édo do medicamento,
nem sempre € capaz de efetuar esta operagao, a depender das condi¢des logisticas,
dentro de 4 horas.

As condigbes logisticas de um pais continental como o Brasil, com o emprego de
diferentes modais de transporte, incluindo o fluvial, podem ndo permitir em determinadas
situagdes o monitoramento de temperatura e umidade.

A extensado do prazo de isengcdo do monitoramento de temperatura e umidade para a
ultima perna da etapa de distribuigdo n&o representa um risco elevado se efetuado em
embalagens térmicas qualificadas, adicionalmente permite que a distribuicdo de
medicamentos a regides menos favorecidas logisticamente nao seja interrompida.

N&o trata-se de permitir a excursao de temperatura e umidade. Trata-se de adotar uma
estratégia de controle diferente para este ponto, sendo o controle, efetuado por meio
das embalagens térmicas qualificadas, € nao por meio do monitoramento.

Fato que o monitoramento € necessario para o acompanhamento das condi¢des reais
do transporte, as quais ndo podem ser excessivamente cobertas pelos estudos de
qualificagado. Neste ponto, é necessario que as configuragbes de carga utilizadas nestas
condicoes, representem situagdes de muito pior caso em relagao as condi¢oes de rotina.

Assim, vé-se como necessaria a alteragcédo pos publicacdo da norma, com a edi¢ao do
paragrafo unico abaixo sugerido para este artigo.

§2° A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e
umidade prevista no inciso Il pode ser isentada, quando o tempo
maximo de transporte for comprovado nos registros como
inferior a 8 (oito) horas, este for realizado do fornecedor ao
ponto final de dispensa¢do do medicamento e forem utilizadas
embalagens térmicas que disponham de qualificacéo condizente
com o tempo e as condigdes do transporte.

4. Art. 65

A caixa térmica de transporte, onde no seu interior estao contidos o
material refrigerante e o medicamento, uma vez aberta para manutengao do
material refrigerante sera considerado uma violagao pelo Paragrafo Unico,
do art. 65?



A manutencdo do material refrigerante, quando executada sob autorizacdo do
contratante do transporte, ndo deve ser compreendida como uma violagdo da carga
transportada.

Os inspetores devem verificar se a embalagem que contém os medicamentos dentro da
caixa de transporte dispde de algum mecanismo que fornega evidéncia de violacao
desta, como por exemplo: fita adesiva personalizada; lacre; etc...

Entretanto, operacdes de fracionamento, tem a realizacdo vedada ao transportador e,
quando realizadas por este, devem ser consideradas como uma violagdo da carga
transportada.

O fracionamento é atividade parte da distribuicao, portanto, deve ser realizada apenas
pela distribuidora.

5. Art. 69

Os residuos de medicamentos em logistica reversa podem ser
transportados conjuntamente com medicamentos recolhidos, devolvidos
ou suspeitas de falsificacao?

Nao existe vedagao para esta atividade na norma.

O procedimento de logistica reversa deve ser efetuado com sistemas légicos, visuais ou
outras medidas que garantam a separagao logica e clara das cargas e a impossibilidade
de contaminacgao, prevalecendo o entendimento do art. 67.

Art. 67. Os veiculos, equipamentos e contéineres ndo devem
expor os medicamentos a condigbes que possam afetar sua
estabilidade e a integridade de sua embalagem ou gerar
contaminagées de qualquer natureza. (grifo nosso)

6. Art. 70
Ha vedacgoes ao transporte conjunto de medicamentos?

Nao existem vedacdes especificas ao transporte compartilhado com outras categorias
de produtos ou rejeitos de logistica reversa. A regra € que o transportado conjuntamente
nao pode oferecer risco de contaminagdo ao medicamento.

Os procedimento do sistema de gestdo da qualidade da empresa devem dispor as
situagcbes permitidas como também as proibidas. Paralelamente devem dispor das
medidas de controle e mitigag&o de riscos.



VII CAPITULO lll - SEGAO IX — DOS MEDICAMENTOS TERMOLABEIS
1. Art. 84

O art. 84 requer o monitoramento continuo da temperatura, fato por
natureza impossivel considerando a frequéncia de cole¢ao de dados dos
sensores. O artigo sera corrigido?

A utilizagcao do termo continuo pode fornecer a interpretagao de que o monitoramento
deva ser realizado durante todo o tempo em que o transporte ocorre. Esta possivel
interpretacao fornece dois problemas:

a. Os instrumentos que realizam o monitoramento da temperatura, o fazem em
modo intermitente, registrando dados segundo intervalos pré-definidos em sua
programacgao. Assim, a colecdo de dados representa uma série de pontos
obtidos ao longo do transporte, como diferentes fotografias de diversos
momentos desta operacdo. Os dados registrados quando apresentados
aparecem como pontos, apesar do sensor estar continuamente na carga.

b. A utilizagcdo do termo impede que um plano amostral seja empregado ao
monitoramento de produtos termolabeis mesmo que diferentes caixas térmicas
estejam sendo transportadas na mesma carga. Com o termo, pode surgir a
interpretagcdo de que cada caixa térmica tenha um sensor instalado em seu
interior, ao invés, de escolhermos aquela que representa a condigao de pior caso
dentre todas as transportadas.

Nesse contexto, sugere-se a alteragido pds publicagédo do artigo para:

Art. 84. O monitoramento e o controle da temperatura durante a
armazenagem e o transporte devem ser realizados.

2. Art. 84.

O monitoramento de temperatura exigido no art. 84 para o transporte deve
ser efetuado para toda e qualquer carga despachada de termolabeis?

N&o necessariamente.

Podemos tomar como base a resposta fornecida para o art. 64. Entretanto, a ressalva é
que a utilizagdo de um plano amostral para o monitoramento de produtos termolabeis,
por tratar-se de uma situacdo muito mais critica, deve ser efetuada somente quando o
grau de conhecimento que se possui da operagao gerar um grau de confiabilidade muito
alto em relacéo ao plano amostral que se pretende aplicar.

Portanto, para produtos termolabeis, o esperado € que o monitoramento seja sempre
efetuado para todas as operacdes de transporte, e a medida que as variaveis da
operacao demonstrem um alto grau de controle, passe-se a operar com um certo grau
de amostragem.

Ademais, a expectativa regulatéria de que toda operacao de transporte seja monitorada,
nao significa que todas as embalagens térmicas transportadas naquela rota devam ser
monitoradas. A empresa pode escolher, com base no gerenciamento de risco da
qualidade, as embalagens de mesma configuracao térmica, que possam representar as
demais presentes na mesma rota.



A empresa deve ter absoluta certeza de seus dados antes de optar por um plano
amostral para termolabeis. As rotas devem ser bem compreendidas e caracterizadas
quanto a:

- Tempo total;
- Condigbes climaticas;
- Qualificagao e aderéncia dos participantes da rota aos procedimentos da empresa;

A empresa também ao optar por um plano amostral assume a responsabilidade de
rejeitar qualquer carga que tenha sido transportada fora das condigbes em que se
dispde de dados quanto a manutengao das condi¢coes de temperatura.

3. Art. 84, §5°

O §5° nao representa um contrassenso ao artigo, visto que diverge da
exigéncia de controle que existe para os produtos termolabeis?

O §5° fornece a possibilidade da retirada do monitoramento no caso de condi¢des
qualificadas de transporte.

O §5° realmente estad errado. As condicbes de transporte ndao sao controlaveis,
representando um experimento aberto, o que por natureza necessita de monitoramento
de suas variaveis para que a conclusao seja possivel. Por mais que a carga tenha sido
qualificada, as condicoes de temperatura, bem como o tempo, podem flutuar para
regides fora do experimento inicial de qualificagdo, e a retirada do monitoramento,
impede que o observador do estudo tenha conhecimento desta flutuagao.

Dessa forma, sera sugerida a DICOL a exclusao do §5°:

4. Art. 85

O Parédgrafo Unico do art. 85 veda explicitamente que os agentes
refrigerantes entrem em contato direto com os medicamentos
transportados? Ou isso poderia ser aceito caso a empresa disponha de
evidéncias geradas durante a qualificagao térmica de que aquela
configuragdo ndo gera problemas ao produto?

O termo “deve evitar’ pode ser interpretado como uma situagao desejavel, sendo a regra
primaria.
Caso a configuragao de carga adotada permita o contato direto, o estudo de qualificagéo

desta deve dispor de evidéncias claras e objetivas que a exposicéo direta ndo leva ao
congelamento do produto, alteracédo de suas fases ou danos ao material de embalagem.

Destaca-se que evidéncias quanto ao congelamento somente podem ser obtidas pela
utilizacao de sensores internos aos medicamentos transportados durante a qualificacao.
A verificagao de congelamento ao final do estudo por verificagao visual ou por dados de



sensores externos ao produto, na maioria das vezes, nao evidencia o problema por ja
ter ocorrido o descongelamento.



