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Resumo

Com a declaragdo da pandemia da COVID-19, o mundo acompanhou a busca por
imunobioldgicos eficientes contra o virus. Visando a eficacia destas vacinas e a manutencao de
sua vida Util, a conservagdo do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) utilizado no combate a
COVID-19, compde um planejamento estratégico, imposto no processo da cadeia de frio. O
objetivo geral da pesquisa é: analisar a influéncia dos desafios do processo logistico da cadeia
de frio na importacdo do IFA para a producdo de vacinas para combate a COVID-19. A amostra
de pesquisa utilizada foi a probabilistica intencional e foram realizadas entrevistas
semiestruturadas. Os resultados da pesquisa mostraram que ha diversos desafios que
influenciam na importagédo do IFA, como o transporte inadequado desses produtos, manuseio
durante toda a cadeia, controle de temperatura, bem como os recebimentos desses produtos no
Brasil. Tais desafios evidenciam a necessidade da busca por solucGes para que ainda que haja
desafios, a mercadoria chegue ao destino com sua eficacia inalterada. Entretanto a pesquisa
constatou que hé solugdes para que o procedimento ocorra corretamente, utilizando tecnologias
em maquinarios e softwares, bem como instruir os colaboradores sobre a cadeia de frio, além
de ter como parceiros especialistas no processo logistico em questdo para que haja uma
operacdo eficiente.

Palavras-chaves: Cadeia de frio. Ingrediente Farmacéutico Ativo. Resultados. COVID-19.

ANALYSIS OF THE CHALLENGES OF COLD CHAIN LOGISTICS PROCESS AND
INFLUENCE ON IMPORT OF IMMUNOBIOLOGICALS TO FIGHT COVID-19

Abstract

With the COVID-19 pandemic declaration, the world followed a search for efficient
immunobiologicals against virus. Aiming the effectiveness of vaccines and the maintenance of
their useful life, the conservation of the Active Pharmaceutical Ingredient (API) used combating
COVID-19, composes certain strategic planning, determined in essential cold chain process.
The general objective of the research is: Analyze the influence of the challenges of the cold
chain logistics process in the import of API to produce vaccines against COVID-19. The
research sample used was intentional probabilistic and semi-structured interviews were carried
out. The research results indicated there are several challenges that affect in the IFA import,
example the inappropriate transport of these products, manipulation during the process,
temperature control and about the products receiving in Brazil. These challenges emphasize the
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necessity of search solutions to goods arrive in destination with unchanged efficiency.
However, the research showed there are solution to happen the correct process, using softwares
and machinery technology, instruct the employees about the cold chain, and have expert trade
partners on present logistic process to have an efficient operation.

Keywords: Cold chain. Active Pharmaceutical Ingredient. Results. COVID-19.

INTRODUCAO

De acordo com Universidade Aberta do Sistema Unico de Satide (UNA-SUS, 2020), em
11 de margo de 2020 foi declarado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estado de
pandemia mundial, em raz&o da alta propagacéo e letalidade do virus Sars-CoV-2 (Coronavirus
da Sindrome Respiratoria Aguda Grave 2), doenga nomeada como Corona Virus Disease
acompanhada do ano de seu primeiro caso no mundo, 2019, em Wuhan, China - COVID-19.
Conforme Ferreira e Andricopulo (2020) mostram, desde a declaracdo da pandemia o nimero
de casos global tem crescido de forma avassaladora e preocupado as autoridades, visto que até
10 de novembro de 2021 havia sido confirmado no mundo mais de 250 milhdes de casos da
COVID-19. (WORLDMETER, 2021).

Segundo dados da OMS (2021) e Verdélio (2021), em novembro de 2021, no Brasil,
com mais de 21,9 milhdes de casos registrados e aproximadamente 610 mil mortes, havia duas
vacinas autorizadas para uso emergencial: a CoronaVac, produzida pelo Instituto Butantan e a
farmacéutica chinesa Sinovac, e a Janssen, produzida pela farmacéutica Janssen, braco direito
da multinacional Johnson & Johnson. E outras duas vacinas registradas junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a Covishield, desenvolvida pela universidade de
Oxford e a farmacéutica Astrazeneca, no Brasil produzida pela Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e a Cominarty, desenvolvida pela farmacéutica Pfizer e pela empresa de biotecnologia
Biontech.

Até novembro de 2021, mais de 344 milhGes de doses foram distribuidas no Brasil,
sendo mais de 281 milhdes aplicadas, separadas entre as vacinas de dose Unica ou de duas
aplicacdes. Dentre milhdes de pessoas consideradas com perfil vacinavel no Plano Nacional de
Operacionalizagdo (PNO) da vacinacgdo contra a COVID-19, mais de 157 milhdes receberam,
no referido periodo, pelo menos, a 12 dose da vacina, conforme aponta o Ministério da Saude
(BRASIL, 2021c). Dada a expressiva densidade demografica do Brasil, a demanda de vacinas
é alta e o0 pais depende ainda da importagdo do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA). Deste
modo, a producdo de vacinas integralmente em territorio nacional seria a solugdo para sair desta

dependéncia, e, portanto, neste contexto, conforme aponta Martins (2021), existem cerca de 18
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projetos para desenvolvimento de vacinas nacionais.

Lisboa (2021) afirma que para viabilizar a producdo das vacinas no Brasil, ocorre a
importacdo do IFA, que assim como as vacinas sdo imunobiologicos, ou seja, produtos
farmacoldgicos capazes de imunizar de forma ativa ou passiva, conforme consta no Manual da
Rede do Frio no Programa Nacional de Imunizagdes, do Ministério da Salde, e é responsavel
pela resposta imunobioldgica do organismo e base para a producédo da vacina (BRASIL, 2013).
No Brasil, ocorre o processo de importacao tanto do IFA quanto de doses de vacina, sendo que
no caso da CoronaVac e da Covishield, os IFAs séo provenientes da China, o que pode gerar
falta deste insumo, ocasionando atraso na producéo e, consequentemente, na vacinacgdo do pais.

Considerando que o processo de importacdo dos imunobioldgicos, no caso do presente
trabalho, o IFA, estd sujeito a correta execucdo do processo logistico da cadeia de frio,
compreendida por Fernandes (2015) como “a sequéncia de procedimentos que se destinam a
manter um ambiente a temperatura negativa ou refrigerado”, definiu-se como objetivo geral do
estudo: “Analisar a influéncia dos desafios do processo logistico da cadeia de frio na importacéo
do IFA para a producdo de vacinas para combate a COVID-19”. Como objetivos especificos
foram definidos:

1) Caracterizar, por meio da pesquisa de campo, o processo logistico da cadeia de frio,
em especifico na importacdo do IFA para a producdo de vacinas para combate a COVID-19;

2) ldentificar, junto as empresas pesquisadas, os desafios que podem comprometer o
processo logistico da cadeia de frio na importacdo do IFA para a producdo de vacinas para
combate & COVID-19 e;

3) Levantar possiveis solucdes para superar as dificuldades enfrentadas no processo
logistico da cadeia de frio na importacdo do IFA para a producdo de vacinas para combate a
COVID-19.

Alem desta introdugdo, este trabalho compreende o referencial teérico relacionado as
variaveis da pesquisa do estudo, a descri¢cdo de metodologia da pesquisa, a analise e resultados

dos dados coletados, conclusdo do estudo e, por fim, as referéncias utilizadas para elaboracéo.

1. REFERENCIAL TEORICO
1.1  PANORAMA DA PANDEMIA DA COVID-19 E DA VACINACAO NO BRASIL

De acordo com a UNA-SUS (2020), a OMS declarou em 11 de marco de 2020 a situacéo

de pandemia mundial em decorréncia da COVID-19, doenca definida pelo Ministério da Saude
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como uma infecgdo respiratdria aguda causada pelo coronavirus SARS-CoV- 2, que possui alto
indice de transmissibilidade (BRASIL, 2021a). Até novembro de 2021, segundo o Ministério
da Saude, mais de 610 mil obitos e mais de 21,9 milhGes de casos foram contabilizados no
Brasil (BRASIL, 2021b).

Diante da alta transmissibilidade do virus da COVID-19, Cota e Jimenez (2021)
observam a superlotacdo dos hospitais e o crescente numero de dbitos no Brasil, 0 que gera um
colapso no sistema de saude dos estados. Posto isso, Franca et al (2020) salientam o quéo
indispensavel ¢ uma mobilizacéo articulada entre o Sistema Unico de Saude (SUS), o governo
e os estados, visando atender a demanda imposta pela doenca no setor de satde.

Além do caos instaurado no ramo da satde, Werneck e Carvalho (2020) apontam que a
pandemia da COVID-19 se torna ainda mais grave no contexto do Brasil, uma vez que o pais
conta com alto indice de desigualdade social. Perante o exposto, Domingues (2021) afirma que
a pandemia ocasionada pela disseminacdo do coronavirus s6 sera combatida a partir do
momento em que a populacdo for integralmente vacinada. Ainda para a autora, a vacinagado esta
além da protecdo individual, uma vez que atraves dela é possivel evitar a propagacdo em massa
do virus e, consequentemente, reduzir mortes ou casos que deixem sequelas e comprometam a
qualidade de vida das vitimas.

Conforme aponta a Anvisa, existem atualmente quatro vacinas autorizadas para uso no
Brasil: a Covishield, desenvolvida pela universidade de Oxford e a farmacéutica AstraZeneca,
no Brasil produzida pela Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz); a CoronaVac, produzida pela
farmacéutica Sinovac e, no Brasil, pelo Instituto Butantan; a Cominarty, desenvolvida pela
farmacéutica Pfizer em parceria com a empresa BioNtech; e a Janssen, produzida pela empresa
norte-americana Johnson-Johnson, sendo essas duas Ultimas importadas e, portanto, sem
producdo no Brasil (BRASIL, 2021). Dada a importancia da campanha de vacinacdo contra a
doenca no Brasil, o Ministério da Saude divulga diariamente panoramas do andamento da
distribuicdo das vacinas (BRASIL, 2021b). Até o boletim do dia 10 de novembro de 2021, mais
de 344 milhdes de doses foram distribuidas, e cerca de 281 milhdes ja foram aplicadas,
separadas entre as vacinas de dose Unica ou de duas aplicacdes. Dentre as milhGes de pessoas
consideradas com perfil vacindvel no PNO da vacinagdo contra a COVID-19, mais de 157
milhdes ja receberam, pelo menos, a 12 dose da vacina.

Lisboa (2021) declara que os imunizantes fabricados no Brasil possuem o IFA em sua
composi¢do, insumo responsavel por provocar a producdo de anticorpos no organismo.

Entretanto, conforme aponta Costa (2021), o Brasil ainda depende da importagéo - proveniente
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principalmente da China - dessa substancia para que o Instituto Butantan e a Fiocruz possam
sequenciar o processo produtivo das vacinas produzidas no pais. E importante observar que o
Brasil, de acordo com Cruz (2021), esta avancando nas pesquisas para producéo independente
de uma vacina nacional - a ButanVac, sendo que o estudo estd em fase de desenvolvimento e é
comandado pelo Instituto Butantan. Por outro lado, a Fiocruz (2021) também estd em fase de
desenvolvimento de, ao menos, duas vacinas, chamadas de “Bio-Manguinhos/Fiocruz” e
“Fiocruz Minas”, sendo o prazo de registro destas até o inicio de 2022 e 2023, respectivamente.
Além dessas, conforme aponta Martins (2021), existem cerca de 18 projetos em andamento
para desenvolvimento de vacinas nacionais.

As vacinas mencionadas e os insumos utilizados na fabricacdo dos imunizantes
produzidos no Brasil chegam ao pais por meio do processo de importacdo. Este, por sua vez,
precisa ser planejado e executado com exatiddo em todas as suas etapas, uma vez que qualquer
problema em sua execuc¢do pode colocar em prova a eficicia dos imunizantes importados. A
Organizacdo Pan-Americana da Saude salienta, por exemplo, que é imprescindivel entender e
atender as necessidades e obstaculos impostos pelo processo de importacdo das vacinas,
principalmente no que diz respeito a conservacao e manutencdo da temperatura das substancias
(OPAS, 2006).

1.2 IMPORTACAO DOS IMUNOBIOLOGICOS E O PROCESSO LOGISTICO
DA CADEIA DE FRIO

Lisboa (2021) afirma que o IFA é essencial para a fabricagdo de uma vacina, pois esta
nele o elemento que produz o resultado da imunizacdo. No Brasil, a importacdo do IFA para a
fabricacdo da CoronaVac tem como fornecedor externo o laboratério chinés Sinovac, parceiro
do Instituto Butantan. J& no caso da vacina Covishield, fabricada no Brasil pela Fiocruz, o
insumo é fornecido pelo laboratério chinés Wuxi Biologic, contratado pela Universidade de
Oxford e pela AstraZeneca. O IFA é transportado congelado a uma temperatura de -55°C, sendo
0 controle da temperatura um fator importante da cadeia de frio. No caso dos imunobiol6gicos,
a conservacdo em temperatura inferior a indicada pode prejudicar o produto tanto quanto uma
exposicao a altas temperaturas, fazendo-se necessario o controle e monitoramento das etapas
de armazenamento. O processo dos imunobiolédgicos é complexo, visto que o produto pode ser
manuseado por diversos transportadores e distribuidores até o consumidor final (AMARAL,
2013).
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O primeiro lote dos IFAs para a producdo da vacina chegou ao Brasil em dezembro de
2020. Os insumos desenvolvidos pela farmacéutica Sinovac foram enviados ao Brasil para que
o0 Instituto Butantan produzisse a vacina Coronavac em territdrio brasileiro (FERRAZ, 2020).
Conforme citado pela Anvisa, além do Brasil, outros paises também importam tais insumos,
sendo a China e a india os principais paises fornecedores desses produtos (BRASIL, 2021). A
China ocupa o primeiro lugar de maior produtor de IFA, sendo detentora de 48% da producéo
mundial, seguida pela india com 30% da produc&o.

No que diz respeito & armazenagem, de acordo com o Manual da Rede do Frio no
Programa Nacional de Imunizagdes, do Ministério da Salde, os imunobioldgicos séo
armazenados geralmente em embalagens primarias, secundarias e terciarias. As embalagens
primarias referem-se as que estdo em proximidade com os materiais, sendo essas reunidas em
determinadas quantidades e armazenadas nas embalagens secundarias, que por sua vez sao
agrupadas em uma embalagem mais reforcada, a terciéria. Esta Gltima deve garantir a seguranca
das demais embalagens durante todo o processo logistico (BRASIL, 2013).

De acordo com Cavalcanti, Machado e Santana (2010), a armazenagem € o fator
intermediador entre a producéo e o destino do material. Uma verificacao deve ser feita no local
de armazenagem do produto, sendo necessario cautela e técnicas para 0 manuseio adequado a
fim de assegurar a intangibilidade do material, reafirmando importancia do manuseio
adequados dos insumos. Relatério da Controladoria Geral da Unido registra que o Ministério
da Saude reforca que os erros recorrentes no manuseio afetam diretamente a integridade do
IFA, conform (BRASIL, 2017).

Falleiros (2021) afirma que o processo de transporte dos IFAs inicia-se com o controle
da temperatura, realizado na doca do armazém, onde os produtos a serem coletados aguardam
a afericdo de temperatura do veiculo. Apds ser comprovado que 0s produtos e o veiculo estdo
com a temperatura adequada, os materiais sdo carregados e, apos a conclusdo do carregamento,
é feita nova afericdo. Em seguida, ainda com base na fonte citada, as mercadorias iniciam a
viagem e o controle da temperatura € realizado frequentemente, gerando um relatério ao
governo para averiguar se houve oscilagdo na temperatura. Ao chegar no local de destino, a
mercadoria somente pode ser descarregada ao ser realizada a ultima afericdo de temperatura.
De acordo com o Valécio (2021), a legislacéo brasileira requer que as empresas apresentem a
autenticacdo de suas cadeias de transportes, sendo assim, é necessario o envio da qualificacdo
de operacao dos sistemas que serdo usados para o transporte internacional dos imunobioldgicos.

Ademais, para Valécio (2021), o transporte exerce papel imprescindivel na cadeia de
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frio e na consequente eficiéncia dos imunobioldgicos em questdo, uma vez que séo frageis a
alteracdo de temperaturas. Contudo, o autor destaca que os esforcos para realizar o
monitoramento desta cadeia vém sendo realizados em paises desenvolvidos e
subdesenvolvidos, reforcando o empenho mundial em entregar um produto eficiente a
populacéo.

No que se refere ao processo de importacao das vacinas e dos insumos, de acordo com
a RDC n°55/10, Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, de 16 de dezembro de 2010, é
necessario o registro do produto e da rota na Anvisa para que seja possivel a importacdo do
mesmo, mas para 0 devido processo de importacdo o importador deve providenciar a
Declaracdo Unica de Importacdo (Duimp), documento este que possui as informacdes
administrativas, comerciais, financeiras, aduaneiras, tributarias e fiscais apropriadas ao controle

das importagdes pelos 6rgaos competentes da administracao publica brasileira.

1.3 DESAFIOS LOGISTICOS DA CADEIA DE FRIO

Segundo o0 PNO da vacinagdo Contra a COVID-19, é notoria a importancia do processo
de monitoramento e controle das etapas da cadeia de frio. Arruda (2010) reitera que este
processo intrincado enfrenta diversas dificuldades, uma vez que em muitas ocasifes a cadeia
de frio ndo é respeitada como deveria em razdo de suas tribulacbes aparentes. Os principais
desafios que consequentemente emergem de tais falhas na cadeia de frio sdo: a atenuacéo de
riscos de quebra da mesma, bem como a fiscalizacdo da vida util do produto, dentre outros
(LUTJEN, DITTMER & VEIGT, 2013). Baptista (2006), por sua vez, explana a importancia
de realizacdo de um processo continuo, onde ndo existam divergéncias significativas de
temperatura, pois, em casos de medicamentos termolabeis — sensiveis a temperatura —,
mudancas incoerentes na temperatura podem torna-los perigosos ou afetar sua eficiéncia,
afirmam Haan et al (2013). J4 Rego (2016) ressalta que a eficiéncia da cadeia acontece pela
efetividade do uso conjunto da engenharia de refrigeracdo e da cadeia logistica de suprimentos
termol&beis, garantindo a qualidade do produto de maneira ininterrupta, desde a producéo até
o consumidor final. Logo, para garantir a eficiéncia e a seguridade dos imunobiologicos, €
preciso manter o equipamento de refrigeracdo adequado e em condigdes ideais de
funcionamento, segundo Oliveira et al. (2018), tarefa esta que caracteriza o principal desafio
logistico da cadeia de frio.

Visando a resolucgéo destes desafios, Akabane e Tachizawa (2021) citam que a aplicacao
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das tecnologias de informacéo e softwares agilizam a realizacdo das atividades logisticas.
Portanto, a insercdo de tecnologias de monitoramento na cadeia de frio possibilita a otimizacéo
da execucdo de todo o processo logistico, garantindo a conservacdo das caracteristicas do
produto. Atualmente, existem diversos exemplos da necessidade do aprimoramento da
tecnologia dentro deste processo, pois de acordo com Cavalcanti, Machado e Santana (2010),
seu mau gerenciamento pode trazer prejuizos irreparaveis a cadeia, 0 que torna os investimentos
em tecnologias de armazenagem e sistemas de monitoramento tdo imprescindiveis.

Hasanat et al. (2020) sugerem a utilizagdo de dispositivos da vertente IOT, que sirvam
para rastreio da carga, bem como de sua umidade e temperatura, a fim de prolongar a
durabilidade dos lotes das vacinas em regides afastadas, e garantir a transparéncia do processo
de supply chain; possibilitando, assim, que a troca de informacg6es ocorra de forma segura, ndo

interferindo ou violando as legislagdes locais; e otimizando, indiretamente, a burocracia atual
envolta no processo logistico do transporte, uma vez que tornaria o controle operacional
informatizado.

Em aditivo, Ruiz-Garcia et al. (2009) citam a evolucgéo de estudos tecnoldgicos em areas
como a comunicagdo, acareagdo e armazenamento em nuvens, por exemplo, que sdo
responsaveis pela atual aplicacdo da tecnologia de sensores sem fio na cadeia de frio,
otimizando as decisfes a serem tomadas, bem como viabilizando o monitoramento das
garantias da vida atil de itens pereciveis, como a vacina. Testes realizados por Jedermann, Ruiz-
Garcia e Lang (2009) sobre sensores projetados para detectar variagdes de temperatura,
concluiram que estes sdo vidveis na identificacdo e antecipacdo de possiveis erros e no
monitoramento de temperaturas, sendo considerados, portanto, ferramentas Uteis ao processo
da cadeia de frio.

Contudo, conforme corrobora o estudo de Arbache e Negri (2002), considerando o
processo de competitividade no qual a logistica mundial esta, a estratégia de negdcios e a
insercdo de tecnologia se tornam fundamentais para empresas e paises. Henderson e
Venkatraman (1993), em complemento, explanam a necessidade de alinhamento entre tais
topicos, que depende de condi¢Bes como a seguranca da informac&o, a rastreabilidade on-line

e a diminuicdo de prazos para existir.
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2. METODOLOGIA
21  TIPO E METODO DE PESQUISA

O presente trabalho fez uso da pesquisa descritiva, estabelecendo relacdo entre as
varidveis do problema de pesquisa. Nas visdes de Teixeira, Zamberlan e Rasia (2009), a
pesquisa descritiva busca identificar e descrever fatos ou fenémenos de determinado estudo.
Sdo caracterizadas como pesquisas descritivas as que visam descobrir a existéncia de
associacoes entre variaveis (GIL, 2002).

O método de pesquisa utilizado foi o qualitativo, que é definido por Trivifios (1987)
como um método que esté alicergado em um “problema”, onde o desenvolvimento da pesquisa
segue um roteiro semelhante ao de uma investigacdo, ou seja, ha a identificacdo de um
problema, seguida de coleta e analise de dados buscando a solucdo para o problema previamente
evidenciado. Ja Minayo (2010) salienta que o objetivo do método de pesquisa qualitativo €
abordar assuntos sociais e que sejam de interesse de algum grupo especifico de pessoas, visando

trazer novas perspectivas e questionamentos acerca do tema estudado.

2.2 AMOSTRA DE PESQUISA

Vergara (2005) afirma que a populacdo amostral corresponde ao agrupamento de
fundamentos que dispdem de aspectos que serdo estudados, ou também pode ser compreendida
a populacdo amostral como uma parcela do universo designado com base em um critério de
representatividade. Nesse sentido, as empresas participantes da pesquisa foram: o Instituto
Butantan (E1), atuante desde 1901 como principal produtor de imunobioldgicos no Brasil,
sendo o respondente da pesquisa Coordenador de Producdo de Vacinas, lidando em especial
com o IFA; a Fundacdo Oswaldo Cruz (E2), presente no Brasil desde 1900 como uma
instituicdo de pesquisa e desenvolvimento em ciéncias bioldgicas e a entrevista foi concedida
pelo Analista de Importacdo Sénior da empresa. A pesquisa também obteve a participacdo da
West Cargo (E3), presente no mercado de transporte rodoviério aduaneiro desde 1998 e
prestadora de servico para o Instituto Butantan, sendo o responsavel pela concessdo da
entrevista o Supervisor de Trafego. Por fim, a empresa DMS Transportes (E4), prestadora de
servigos a Fiocruz, atuante no mercado de logistica internacional ha mais de 30 anos, foi
representada pela Gerente da Industria de Salde, responsavel pelo comércio exterior e logistica
internacional. Sendo assim, a amostra se caracteriza como ndo probabilistica, uma vez que a

apuracao serd realizada de forma a serem coletados dados da populacédo alvo do objeto de estudo
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(VERGARA, 2005).

2.3 INSTRUMENTO, COLETA E ANALISE DE DADOS

De acordo com Rudio (1986) define-se por instrumento de pesquisa aquilo que é
utilizado para a coleta de dados, ou seja, € determinada somente a utilizacdo das informacdes
que agregarao valor ao desenvolvimento do estudo. A coleta de dados foi realizada através de
entrevistas individuais semiestruturadas com perguntas claras e objetivas, por meio de um
roteiro de entrevistas elaborado a partir dos objetivos definidos.

A entrevista face a face com a representante da DMS Transportadora durou uma hora e
seis minutos, foi gravada e, posteriormente, transcrita para uma melhor andlise do contetdo. Ja
as entrevistas referentes as empresas WestCargo, Fiocruz e Butantan ocorreram via e-mail, apds
uma abordagem inicial via plataforma LinkedIn. As respostas das conversas realizadas por e-
mail foram transcritas para posterior anélise. Houve, portanto, uma dificuldade de contato pela
dependéncia de meios eletronicos para a coleta dos dados em decorréncia da pandemia da
COVID-19 e as empresas entrevistadas estarem trabalhando ativa e diretamente no combate a
doenca. Porém, a partir da organizacéo dos pesquisadores e da proatividade dos entrevistados,
foi possivel realizar as entrevistas da melhor maneira para ambos os lados.

A andlise dos dados foi realizada conforme o método da andlise de contetdo, que de
acordo com Bardin (2011, p. 47), se define como “um conjunto de técnicas de analise das
comunicagfes visando a obter, por procedimentos sistematicos e objetivos, indicadores que
permitam a inferéncia de conhecimentos relativos as condi¢des de producdo/recepcdo destas
mensagens”. A autora ainda ressalta que a analise de conteudo é constituida de trés fases, sendo
a pré-andlise, que consiste na fase de organizacdo dos dados, primeiro contato com documentos
utilizados, formulacdo de objetivos e das hipdteses que orientardo a interpretacao posterior dos
dados; exploracdo do material onde ocorre a definigdo das unidades de registro e tratamento
dos dados, onde sera realizada a interpretacdo pelo pesquisador e; tratamento dos resultados,
com a inferéncia e interpretacdo, ultima fase onde o pesquisador buscard tornar os dados

significativos e validos para sua pesquisa (BARDIN, 2011).
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3. RESULTADO E ANALISE DE DADOS
31 CARACTERIZACAO DO PROCESSO LOGISTICO DA CADEIA DE FRIO NA
IMPORTACAO DO IFA PARA PRODUCAO DE VACINAS

O Quadro 1 exibe a caracterizacdo do processo logistico da cadeia de frio, em especifico
na importacdo de IFA para producéo de vacinas para combate a COVID-19.

No que tange a complexidade do processo logistico da cadeia de frio, tanto E1 e E2, que
podem ser considerados como os destinos finais dos IFAs, quanto E3 e E4, que sdo empresas
responsaveis pelo transporte dos mesmos, reconhecem que a manutencao da temperatura dos
ingredientes é a etapa que demanda maior dedicacdo durante o processo, sabendo que,
principalmente tratando-se de rotas internacionais, todo o percurso esta sujeito a adversidades
que podem comprometer a sua duragéo, cabe aos transportadores envolvidos garantir que a
integridade dos IFAs nédo seja afetada. Neste contexto, Amaral (2013) salienta que quanto mais
os IFAs sdo manuseados por transportadores e distribuidores até chegar ao consumidor final,
este processo se torna mais complexo. Amaral (2013) pode ser complementado ainda por
Valécio (2021), ao afirmar o indispensavel papel exercido pelo transporte na cadeia de frio e na
consequente eficiéncia dos imunobioldgicos em questéo, ratificando o que foi afirmado pelas
empresas.

Segundo as informacdes fornecidas por E1, E2 e E4, 0 armazenamento dos frascos exige
que estes sejam mantidos em temperatura de -70°C, para que os produtos mantenham suas
propriedades. Cavalcanti, Machado e Santana (2010) confirmam tal tese ao afirmarem que a
armazenagem € o fator intermediador entre a producéo e o local final do material, devendo ser
feita uma verificacdo no lugar em que o produto esta armazenado, sendo necessario cautela e
técnicas para 0 manuseio adequado a fim de assegurar a intangibilidade do material. O
Ministério da Salde, por sua vez, alerta que 0s erros recorrentes no manuseio afetam
diretamente a integridade do IFA (CONTROLADORIA GERAL DA UNIAO, BRASIL, 2017).
Ainda no que diz respeito & armazenagem dos ingredientes, o Manual da Rede do Frio no
Programa Nacional de ImunizacGes, do Ministério da Saude, destaca que, para preservar sua
integridade, os IFAs costumam ser armazenados em embalagens primarias, que estdo em
proximidade com os materiais, sendo essas reunidas em algumas quantidades e armazenadas
na embalagem secundaria, que por sua vez sdo agrupadas em uma embalagem mais reforcada,
a terciaria, que deve garantir a seguranca das demais embalagens durante todo o processo
logistico (BRASIL, 2013).

11



Revista Gest3o e Organizaces ISSN 2526-2289 v. 08, n. 01, jan/mar 2023 Heﬁor

Revista
(iestao e Organizagdes

Quadro 1 - Caracterizagdo do processo logistico da cadeia de frio

Categoria: Processo logistico da cadeia de frio — caracteristicas

Definicdo: O processo logistico da cadeia de frio na importacdo dos IFAs é caracterizado pela juncdo dos
procedimentos de manuseio, embalagem e transporte dos ingredientes, devendo-se entender tais processos e
atender as necessidades impostas pelo processo de importacdo, garantindo a conservagdo e integridade do
produto até a chegada em seu destino (OPAS, 2006).

El

Conforme informado pela empresa, apés a produgdo do IFA, eles sdo armazenados a uma
temperatura menor ou igual a -70°C, necessitando de um longo periodo de conservacdo a essa
temperatura. Para o inicio do processo de produgdo, é realizado o transporte desse insumo e ocorre
0 descongelamento em uma temperatura altamente controlada para minimizar o impacto no
rendimento do IFA. Em momentos de transporte internacional, a temperatura € o fator que demanda
maior cuidado durante a operacdo. S&o os transportadores responsaveis entdo pelo aferimento da
temperatura durante o percurso e garantia da qualidade até o destino.

E2

O processo logistico da cadeia de frio passa por diversas etapas, segundo a entrevista com a Fiocruz
tal processo é caracterizado da seguinte forma: ap6s a prontiddo do IFA, ele fica armazenado em
frascos de vidros e sdo mantidos em temperatura de -70°C em laboratério. No momento do
transporte, o IFA é acondicionado em envirotainers que mantém a temperatura do material até o
destino. Assim que recebido no laboratdrio da Fiocruz, os produtos sdo colocados em uma camara
frigorifica até serem utilizados na fabricagdo da vacina. O analista ressaltou que durante esse
processo logistico, eles possuem parceria com o agente de carga e despachante. O agente de carga é
responsavel por fazer a contratagéo e reserva dos envirotainers e do voo, j& o despachante, por sua
vez, elabora a licenca de importacéo e faz o desembaraco da carga no Brasil, conforme orientacdes
da Fiocruz.

E3

De acordo com a entrevista concedida pelo profissional da empresa WestCargo, o processo logistico
da cadeia de frio, no que tange ao transporte de IFAs, tem foco no préprio transporte, que sendo a
area de atuagdo direta da organizagdo, concentra as maiores dificuldades enfrentadas. O processo é
realizado a partir da juncdo de servicos correlacionados, como 0 manuseio, a conservacdo, a
distribuicdo e a armazenagem, de acordo com o respondente. Ele explanou, também, a auséncia da
pratica de armazenagem pela empresa, que depende de terceiros para sua realizagdo, e, portanto,
firma parcerias que possuem grande importancia na cadeia de frio.

E4

Para a respondente, o processo logistico da cadeia de frio na importagdo do IFA tem inicio através
da demanda de um pais, entdo é iniciado um processo de identificagdes com o cliente para
prosseguimento no fornecimento, bem como o range de temperatura, a rota utilizada, os
componentes refrigerantes e embalagens que fornegam a protecdo térmica necessaria a carga, a rota
validada (aprovada pela Anvisa) a ser aplicada e a estabilidade da carga, que € a tolerancia que a
mesma possui para que em eventuais desvios no processo logistico a integridade dos IFAs ndo seja
afetada. Quando o produto chega ao pais importador, a Anvisa avalia se todos os procedimentos
regulamentados foram aplicados no processo de transporte realizado. Para os IFAs utilizados na
composigao das vacinas para combate a COVID-19, especificamente, foi apresentado a Anvisa um
plano de rota detalhando as informagdes sobre o produto transportado, além de seu armazenamento
e manuseio durante o transporte, uma vez que a urgéncia na importacdo ndo permitiu a espera para
a validagcdo convencional das rotas. Tal urgéncia trouxe ao processo riscos desconhecidos que,
conforme o andamento do mesmo, foram corrigidos para a adaptacdo e funcionalidade térmica da
cadeia fria, conforme pontua a entrevistada.

Fonte: Elaborado pelos autores, com base na coleta de dados realizada.

A E4 aponta ainda que a Anvisa € o 0rgao regulador deste processo desde o registro do
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ingrediente até o planejamento da rota a ser executada, funcionando também como érgéo
fiscalizador na chegada do produto para averiguar se todas as regulamentac@es foram atendidas.
Tal afirmacdo € uma anuéncia ao que afirma a RDC n°55/10, que é necessario o registro do
produto e da rota na Anvisa, a fim de viabilizar sua importacéo, ainda neste contexto, a RDC
n°304/19 regulada pela Anvisa, prevé como principal objetivo o estabelecimento dos requisitos
de boas praticas de distribuicdo e armazenagem e transporte dos medicamentos, refor¢ando o
imprescindivel papel exercido pelo 6rgdo no que diz respeito ao processo logistico da cadeia de

frio.

32 DESAFIOS DO PROCESSO LOGISTICO DA CADEIA DE FRIO
NA IMPORTACAO DO IFA

O Quadro 2 expde os desafios que podem comprometer o processo logistico da cadeia
de frio, relatados pelas empresas que compdem a amostra.

O processo logistico da cadeia de frio realizado corretamente é imprescindivel, o PNO
da vacinacdo contra a COVID-19, estabelecido pelo Ministério da Saude (BRASIL, 2021c),
reforca a relevancia do procedimento de monitoramento e controle das etapas da cadeia de frio.
Entretanto, conforme citado por Arruda (2010), este processo complexo enfrenta diversos
obstaculos, tendo em vista que a cadeia de frio ndo é prezada como deveria. Sendo assim, E1,
E2, E3 e E4 expuseram tais cenarios em que sdo constatados esses desafios.

A organizacdo E1 enfatizou que as principais dificuldades estdo relacionadas com a
qualificacdo dos equipamentos para receber 0s produtos, bem como a conservacdo deles. A
companhia afirma que esses desafios interferem na importacdo do IFA, uma vez que a logistica
desta cadeia de frio ¢ critica e, desta forma, refor¢a a E3, que afirma que “se nao houver
tecnologias para garantir a estabilidade da carga, o material pode se tornar ineficaz”. Além
disso, E3 e E4 acrescentam que devido ao longo processo, ha diversos parceiros exercendo
diferentes responsabilidades e que estes necessitam ser qualificados e confidveis para garantir
a execucdo correta de todo procedimento. Sendo assim, a E1 ressalta a necessidade de uma forte
capacidade operacional. Por conseguinte, Amaral (2013) concorda com tais informag0es, uma
vez que destaca que o processo dos imunobiolédgicos é complexo, visto que o produto pode ser
manuseado por diversos transportadores e distribuidores até o consumidor final.

A RDC n°55/10 informa os requisitos aduaneiros necessarios para a importacéo do IFA,

como o registro do produto junto a Anvisa, além da necessidade de providenciar a Declaragéo
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Unica de Importagdo (Duimp) para liberacdo da carga no Brasil. Sendo assim, a empresa E2

declara ser um desafio tais requisitos, uma vez que ha a necessidade de verificacao da legislacédo

aduaneira, conferéncia dos documentos de embarque e liberacdo do material no destino.

Ademais, a empresa E2 declarou que os desafios ndo terminam na chegada da carga ao Brasil

ao relatar sobre as dificuldades para devolver os envirotainers ao pais exportador.

Quadro 2 - Desafios do processo logistico da cadeia de frio

Categoria: Desafios do processo logistico da cadeia de frio — descricéo

Definicdo: Ha diversos desafios no processo logistico da cadeia de frio. A conservacédo e acondicionamento do IFA
durante todas as etapas da importacdo, o atendimento as normas aduaneiras, a qualificacdo dos equipamentos, 0
deslocamento do material entre um modal e outro, bem como a confianga nos parceiros envolvidos durante todo
processo logistico, sdo fatores de grande relevancia para se atentar e proceder corretamente a fim do material chegar
no destino em sua integridade.

El

Como apontado pela empresa, existem dois processos mais criticos nessa cadeia: a qualificacdo dos
equipamentos para receber o IFA e a conservagdo do produto, visto que ha necessidade de conservagéo
em baixas temperaturas. Esses desafios podem interferir na importacdo do IFA pois a cadeia logistica
desse produto é critica, envolvendo assim uma expressiva capacidade operacional para que 0 processo
alcance resultados satisfatorios e, condi¢des adversas podem ocasionar variagbes, como a rota,
tecnologia empregada no transporte, no armazenamento e na capacidade de manter a cadeia nas
temperaturas preconizadas. Na tecnologia, sdo ressaltadas as caixas térmicas com gelo seco e
equipamento portateis de geracdo autdbnoma de resfriamento, de suma importancia nesse processo.

E2

De acordo com a Fiocruz, ha diversos desafios a serem enfrentados durante as etapas da cadeia de frio,
entre eles estdo a verificagdo da legislacdo aduaneira, checagem da documentacao prévia aoc embarque,
o0 alinhamento e a prontiddo das mercadorias com a coleta e acondicionamento correto tendo 0 menor
custo e tempo possivel, bem como a liberagéo da carga no destino, além da devolucéo dos envirotainers
ao pais exportador. De acordo com o respondente, fatores externos como a pandemia da COVID-19
geraram ainda mais desafios para a o processo logistico da cadeia de frio como a falta de containers,
envirotainer e voos.

E3

Para a empresa entrevistada, os principais desafios encontrados durante as etapas da cadeia de frio estdo
concentrados na garantia da temperatura ideal do produto, visto que esta passa por carregamentos e
descarregamentos, entre outros manuseios, que devem ser efetuados com velocidade visando esta
garantia. Consequentemente, a empresa informou que, ao final de cada transporte, sdo necessarias
confirmacgoes de que o produto foi entregue sem desvios de temperatura, pois caso contrario, a qualidade
do item pode ser afetada, bem como a reputacdo da organizagdo. Para manter tal imagem, a empresa
utiliza tecnologias como sistemas de rastreamento para o imprescindivel acompanhamento e garantia
da temperatura correta do produto transportado, bem como efetua manutenc@es periddicas e preventivas
para evitar influéncias negativas no transporte causadas por defeitos nos equipamentos de refrigeracéo.

E4

Conforme aponta a empresa, 0s principais desafios do processo logistico na cadeia de frio podem ser
listados da seguinte forma: o deslocamento dos IFAs entre um modal/armazém e outro, uma vez que
este transporte pode ser feito por caminhGes que ndo possuam as tecnologias mais adequadas para a
conservacao do IFA; as possiveis conexdes e atrasos nas rotas, ja que percursos muito longos exigem
que haja conexdo em aeroportos, que podem atrasar, fazendo com que os IFAs estejam expostos as
condic@es climaticas e que se ndo houver tecnologias para garantir a estabilidade da carga, 0 material
pode se tornar ineficaz; e, por fim, a confianca no parceiro utilizado, dado que € um longo processo, ha
um grande envolvimento de terceiros executando diversas funcdes e, portanto, estes precisam ser
extremamente qualificados e confiaveis, garantindo o cumprimento de todas obrigacdes pré-
determinadas pelas normas regulamentadas.

Fonte: Elaborado pelos autores, com base na coleta de dados realizada
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Baptista (2006) acrescenta sobre a necessidade de um procedimento logistico correto,
onde ndo exista desvio expressivo de temperatura, pois para os produtos termolé&beis, mudangas
significativas na temperatura podem acarretar a ineficiéncia do material. A companhia E3,
concorda com o autor, pois declara que os principais obstaculos encontrados no processo da
cadeia de frio, estdo centralizados na conservacao da temperatura ideal do IFA, uma vez que
essa mercadoria possui um processo logistico longo, mas que 0s carregamentos e
descarregamentos devem ser feitos com velocidade para garantir a integridade dos produtos. A
respondente E1 refor¢a que condigdes adversas podem afetar “na capacidade de manter a cadeia
nas temperaturas preconizadas”. Rego (2016) diz que a eficiéncia da cadeia acontece pela
efetividade do uso conjunto da engenharia de refrigeracédo e da cadeia logistica de suprimentos
termol&beis, garantindo a qualidade do produto de maneira ininterrupta, da producéo até o
consumidor final. A empresa E2 reforga a necessidade de tal efetividade, pois identifica como
obstaculo o acondicionamento correto dos insumos farmacéuticos.

Valécio (2021) evidencia que o transporte exerce papel fundamental na cadeia de frio e
no resultado da eficiéncia dos imunobioldgicos, uma vez que sdo vulneraveis as mudancas de
temperaturas. Sendo assim, a empresa E4, por sua vez, relata que os principais desafios do
processo logistico na cadeia de frio se concentram ao deslocamento do IFA entre os modais,
além dos atrasos que podem surgir entre as conexdes e rotas, obstaculos esses que expdem a
mercadoria as situacdes climaticas e a conservacdo inadequada. As respondentes E4 e E3 sdo
empresas logisticas, as quais participam do processo da cadeia de frio. Dessa forma, ambas
mencionam a conservacao de temperatura como um obstaculo; a E4 reforca assim como a E3,
0 risco de as mercadorias serem expostas as situacdes climaticas desfavoraveis, podendo
acarretar a ineficiéncia do ingrediente farmacéutico. A respondente E3 salienta, a necessidade
da confirmacdo de que ndo houve desvio de temperatura ao final de cada transporte. Sendo
assim, Falleiros (2021) concorda com E3, pois informa que a temperatura dos materiais €
aferida antes do deslocamento iniciar, no decorrer do transporte, bem como na chegada e
descarregamento da carga. A Resolucdo n°® 679, de 21 de novembro de 2019, do Conselho
Federal de Farmécia (CFF), por sua vez, ressalta que o profissional farmacéutico tem como
responsabilidade a garantia da qualidade dos medicamentos termolabeis durante o processo da
cadeia de frio, fazendo uso de ferramentas que comprovem a sua qualidade térmica e adotando

medidas corretivas em possiveis incidentes a partir de analises prévias.
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3.3. POSSIVEIS SOLUCOES PARA AS DIFICULDADES ENFRENTADAS NESSE
PROCESSO

O Quadro 3 demonstra as possiveis solucdes para os desafios e dificuldades explanados
pelas empresas da amostra a partir de ferramentas e recursos utilizados por elas. Segundo
Remor (2016) os produtos termolabeis presentes na cadeia logistica farmacéutica enfrentam,
atualmente, o grande desafio de serem conservados dentro das especificacOes descritas pelos
fabricantes. De acordo com a Controladoria Geral da Unido — CGU, tais condigfes, quando
geridas inadequadamente, podem ocasionar avaria dos produtos ou até mesmo sua perda, visto
gue a inexisténcia de uma gestdo eficaz propde um cenario atraente para as inconformidades
(BRASIL, 2017). Dito isto, as empresas contatadas trouxeram sua contribuicdo, a partir da
opinido de seus profissionais representantes, para a melhoria e possivel solugdo dos problemas

apresentados.

Quadro 3 - Solucgdes para as dificuldades no processo logistico da cadeia de frio

Categoria: Solugdes para os desafios do processo logistico da cadeia de frio — tecnologia e recursos

Definicao: A partir dos desafios citados, essa categoria compreende as possiveis solu¢des humanas,
processuais e tecnolégicas encontradas pelas empresas.

A partir do surgimento dos desafios no processo, a empresa afirma que essas dificuldades sdo
E1 enfrentadas a fim de estabelecer processos resistentes e condi¢des favordveis para o perfeito
acompanhamento de toda a rota do produto, onde a principal ferramenta é a elaboragdo de uma
andlise de risco, que deve ser elaborada detalhadamente a fim de suprir essa necessidade.

Conforme a entrevista, os obstaculos sdo vencidos através do conhecimento de um bom profissional,
além do relacionamento desse profissional com as demais areas da cadeia de frio como os érgéos
anuentes, parceiros logisticos e fornecedores. Sendo assim, juntos podem solucionar os problemas
da cadeia de frio, em especial, nos relacionados a satde publica. Além disso, o respondente reforca
=) que a tecnologia, por meio de maquindrios e softwares, pode combater os desafios presentes durante
0 processo logistico. Ademais, o entrevistado reforgou a importancia da tecnologia como o processo
de importagdo digital e o acondicionamento especifico a nitrogénio com a capacidade de manter a
temperatura. A empresa afirmou que apenas por meio da utilizagdo da tecnologia é garantido a
entrega do material em sua integridade, atendendo assim as normas estabelecidas pelo Ministério da
Saude.

De acordo com o entrevistado, a empresa lida com 0s consequentes desafios provenientes do
processo logistico da cadeia de frio de forma direta, acompanhando em tempo integral o transporte
dos IFAs. Para ele, a possivel solucdo para os problemas existentes que influenciam negativamente
E3 no processo, bem como no dia a dia dos envolvidos, seria o investimento em sistemas de refrigeracéo
e rastreamento adequados, que possibilitam a garantia de transportes eficientes e temperaturas ideais
para seus produtos e, portanto, traria respostas positivas aos indicadores da empresa.
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Segundo a representante da empresa E4, as soluc@es estdo ligadas, principalmente, ao emprego de
tecnologias que sejam capazes de garantir que, embora haja percal¢cos no caminho, os IFAs ndo
sejam afetados. Alguns exemplos de tecnologias aplicadas sdo: componentes refrigerantes como
gelo seco, gel espuma ou PCM (do inglés Phase Change Materials que quer dizer Materiais de
Mudanca de Fase); embalagens de protecdo térmica, como containers aéreos ativos a bateria,
embalagens passivas ou as mais convencionais mantas térmicas; e os monitores de temperatura, que
podem funcionar de duas maneiras: registrando todos os dados e ao fim do percurso gerando um
anico relatério ou por geolocalizacdo, possibilitando ser consultado em tempo real a qualquer
momento. A respondente salientou, ainda, que para a empresa pesquisada, além do alto investimento
E4 em recursos eficientes que garantam a manutencdo da temperatura e qualidade do produto, €
necessario que haja um correto recrutamento de operadores que manuseiem a carga, a escolha por
empresas terceiras que tenham realmente a preocupacéo de realizar todo o processo dentro das
normas, e a sinergia entre os departamentos da propria empresa envolvidos neste processo,
representados pelos setores regulatério, de compras e de comércio exterior, onde todos precisam
estar em sinergia garantindo entdo a eficiéncia dos IFAs ao chegar no destino final. Além dos fatores
mencionados, ha também a importancia do preparo e interesse de seus integrantes em conhecer o
que a legislacéo pede no processo logistico da cadeia de frio, bem como conhecer o cliente, visando
estabelecer um bom relacionamento e oferecer um servico de transporte qualificado, garantindo a
qualidade do produto entregue.

Fonte: Elaborado pelos autores, com base na coleta de dados realizada

A E1 sugere a elaboracdo de uma eficaz analise de riscos, visto que tal acdo pode
embasar possiveis decisdes gerenciais, conforme citam Kartoglu e Milstien (2014). Em
complemento, Haleem et al. (2015) explanam o uso de ferramentas como o Gerenciamento de
Riscos da Qualidade, que visa a garantia da manutencao da qualidade dos produtos durante sua
vida (til a partir do estudo e aplicacdo da analise citada inicialmente pela empresa.

Em relacdo ao posicionamento da E2, a organizacdo defende a preparacdo dos
profissionais que atuam na cadeia quanto ao manuseio e qualidade dos itens, que como
medicamentos termolabeis, possuem sensibilidade aflorada. Silva (2020) ressalta que um dos
principais fatores que afetam a qualidade dos termol&beis é a auséncia de conhecimento, dos
profissionais atuantes, relacionada aos itens e equipamentos participantes da cadeia fria. Em
aditivo, o autor cita a importancia da capacitacdo dos profissionais envolvidos, que necessitam
de aperfeicoamento na postura relacionada aos produtos termolabeis.

No tocante a E3, o respondente concedeu opinides similares a E2 quando se trata do uso
de investimentos em tecnologias e sua importancia. Ambas as empresas citaram a possivel
melhoria que softwares e outros sistemas superiores trariam aos cenarios de monitoramento e
rastreamento de cargas e produtos termolabeis, bem como suas conformidades térmicas. Neste
quesito, os desafios enfrentados no uso da tecnologia para auxilio ao processo da cadeia de frio
sdo inumeros, e seus beneficios em um cenario evolutivo trariam eficiéncia no controle de
estoque, bem como o acesso &gil aos detalhes das operacdes logisticas de distribui¢do, conforme
cita Netto (2008). A autora corrobora a importancia da integracéo entre tais sistemas, pois sem

isso existem restricdes na disseminacao de informacgdes em cada estagio do processo logistico,
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e consequente falha na visdo macro da rede e suas informacdes. Ao mais, Silva (2020) contribui
com a informacéo da existéncia atual de tecnologias que possuem o intuito de garantir o
monitoramento e controle térmicos de itens como IFAs durante seu manuseio, transporte e
armazenamento.

A E4, por sua vez, integra o time de empresas que acreditam na importancia do
investimento e adesdo tecnologica nos processos logisticos, juntamente as outras empresas
citadas. Em especifico, sua representante informou que o uso de embalagens tecnoldgicas no
transporte e armazenamento dos IFAs possibilita melhores resultados no decorrer do processo
da cadeia fria. Taylor (2001) afirma que existem, no mercado, diversas tecnologias
desenvolvidas e disponiveis para o cenario da rastreabilidade térmica, tais quais os exemplos
citados por ela. Ao mais, a entrevistada comentou a importancia do conhecimento acerca da
legislacdo, que é um dos pontos fracos no que tange aos conhecimentos dos profissionais da
cadeia fria. No entanto, o estudo de Silva (2020) explana o atraso na atualizagdo das leis
brasileiras de movimentacdo de itens termolabeis e a caréncia na abordagem rigida de temas
tdo importantes em treinamentos especificos, ofertados para tais individuos. Contudo, o
relacionamento existente entre os participantes da cadeia como um todo necessita de integracao,
visando a disseminacdo de informacGes. Essa integragdo, por sua vez, é dependente de uma
rede de relacionamentos. Christopher (1997) cita que a identificacdo dos envolvidos no
processo e eventos da cadeia é imprescindivel para que exista um gerenciamento integrado e,
na tomada de deciséo, exista a consideracdo por cada um, dada a influéncia que tal ato podera
exercer sobre o sistema. Tal acdo tem como objetivo principal a satisfacdo dos clientes a custos
baixos, e deve ser imposta de forma harmoniosa, para que as metas sejam alcangadas como
equipe, e, portanto, os IFASs e outros produtos termolabeis cheguem ao seu destino sem maiores

surpresas.
3.4  INFLUENCIA DOS DESAFIOS DO PROCESSO LOGISTICO DA CADEIA DE
FRIO NA IMPORTACAO DE IFA PARA PRODUCAO DE VACINAS PARA

COMBATE A COVID-19

O Quadro 4 apresenta a analise da influéncia dos desafios do processo logistico da

cadeia de frio na importacdo de IFA para producéo de vacinas para combate a COVID-19.
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Quadro 4 - Influéncia dos desafios do processo logistico da cadeia de frios nas importagdes
de IFA

Categoria: Influéncia dos desafios do processo logistico da cadeia de frio nas importacoes de IFA

Definicao: Partindo dos desafios do processo logistico da cadeia de frio levantados na pesquisa e caracterizados
pela juncdo dos procedimentos de manuseio, embalagem e transporte dos ingredientes, busca-se verificar a
influéncia na importag&o dos IFAs.

A empresa afirma que esses desafios influenciam na importacdo de IFA para a produgéo de vacinas e
adiciona que existem condicfes de, mesmo com todos os desafios desta operacdo, realizar todo o
El processo logistico de maneira eficiente, visto que hoje temos ferramentas e recursos que nos auxiliam
nesta atividade.

Segundo a empresa, esses desafios estabelecidos na cadeia de frio ndo influenciam na importacéo de
IFA para a producdo de vacinas para combate a COVID-19, pois h4 diversas ferramentas eficazes para
E2 enfrentar tais obstaculos, entretanto o respondente afirma que devido esses desafios os custos logisticos
se tornam mais elevados.

De acordo com o respondente, os desafios do processo logistico da cadeia de frio influenciam na
importacéo do IFA para a producédo de vacinas para combate & COVID-19, visto que em casos de falhas
E3 no transporte e consequente alteragdo nos niveis de temperatura dos produtos, estes perdem sua
qualidade e, portanto, possuem diminui¢do em sua vida Util, até que ndo possam mais ser utilizados para
seus devidos fins.

Para a empresa consultada, os desafios do processo logistico da cadeia de frio influenciam na importacéo
do IFA, de forma a ndo impactar diretamente na quantidade importada, mas na qualidade do produto
transportado, principalmente se hd um aumento significativo na demanda, como ocasionado pela
necessidade da producdo das vacinas para combate 8 COVID-19. Desse modo, tendo comprometida a
qualidade dos ingredientes, a quantidade importada é afetada indiretamente, uma vez que a eficiéncia
E4 do produto transportado pela empresa foi colocada a prova. A empresa salienta ainda que todos 0s
operadores envolvidos nesse processo sdo corresponsaveis pela operagdo e precisam garantir que o
enfrentamento dos desafios impostos pelo processo logistico da cadeia de frio ocorra de forma segura,
mantendo a temperatura dos IFAs dentro de seus parametros pré-determinados para que assim ndo
percam suas propriedades.

Fonte: Elaborado pelos autores, com base na coleta de dados realizada

No que tange a influéncia desses desafios, a E3 afirmou que esses fatores impactam as
importac6es de IFA, como afirmado por Amaral (2013), esse processo dos imunobiolégicos €
complexo em virtude do manuseio do produto feito por diversos transportadores e
distribuidores até a chegada no destino e falhas detectadas durante o processo logistico da
cadeia de frio afetam diretamente no produto, ou seja, acarretam diminui¢do na sua vida til e
interferem na sua qualidade e particularidades.

Em complemento a essa afirmagdo, a E1 e a E2 afirmam que a existéncia de ferramentas
e recursos tecnologicos para auxilio no processo impactam influéncia sobre as importacdes.
Akabane e Tachizawa (2021) citam que a aplicacdo de tecnologias torna o processo logistico
mais agil, visando sempre a otimizacao e a conservacao das caracteristicas do produto, tornando

0 investimento em tecnologias de armazenagem e monitoramento fundamental, visto que 0 mau
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gerenciamento acarreta prejuizos irreparaveis a cadeia, como adiciona Cavalcanti, Machado e
Santana (2010). E por fim, a E4 afirma que os desafios ja mencionados ndo afetam diretamente
na quantidade importada, mas em periodos de alta demanda, como no da pandemia de COVID-
19, podem comprometer a qualidade do produto. Em aditivo, Arbache e Negri (2002) afirmam
que considerando a competitividade mundial, a insercdo dessas tecnologias é de suma
importancia para as empresas e 0s paises, colaborando para que com as corretas tecnologias
empregadas e assisténcia dos responsaveis pela operacdo, é possivel realizar a operacdo de

importacéo do IFA dentro do processo logistico da cadeia de frio com eficiéncia.

4, CONCLUSAO

Com a alta transmissibilidade e letalidade da COVID-19, a urgéncia por imunizantes
capazes de mitigar sua propagacao se fez notavel em todo o mundo, sendo a importacdo do
Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) essencial para fabricacdo de vacinas para combate a
COVID-19. Na importacdo, é necessaria a correta execucdo de todas as etapas do processo
logistico da cadeia de frio que consiste na sequéncia de procedimentos que se destinam a manter
um ambiente a temperatura negativa ou refrigerado, que no cenario atual é delicado devido a
alta demanda e suas particularidades.

A presente pesquisa objetivou “analisar a influéncia dos desafios do processo logistico
da cadeia de frio na importacdo do IFA para a producdo de vacinas para combate a COVID-
19”. A partir do referencial tedrico apresentado, coleta e analise dos dados, foi possivel
constatar que os desafios do processo logistico da cadeia de frio influenciam nas importacGes
de IFA para combate a COVID-19, dada a complexidade dos processos e o fator chave da
operagdo: a temperatura.

Para chegar aos resultados desse estudo foram analisados pontos importantes do
assunto. Inicia-se caracterizando o processo logistico da cadeia de frio, sendo descrito como
um processo delicado com etapas bem definidas para que o insumo seja conservado a
temperatura adequada em todo o processo, pois conforme apontam os estudos e a vivéncia das
empresas pesquisadas, oscilagdes de temperatura durante o processo de producdo, envase,
armazenagem e/ou transporte podem atingir diretamente a qualidade do IFA.

Foi possivel também identificar os desafios que poderiam influenciar esse processo.
Nessa etapa, as empresas participantes afirmaram que os desafios desse processo se concentram

na garantia da temperatura e conservacao do IFA, visto que o manuseio do insumo é feito por
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diversos transportadores e agentes até o destino. As empresas também ressaltam os obstaculos
enfrentados no que diz respeito a confianga com todos os profissionais da cadeia para que o
processo de importacao do IFA aconteca de forma agil, desde a coleta na fabrica no exterior até
a chegada nos laboratorios do Brasil.

Com a comprovada influéncia dos desafios do processo logistico da cadeia de frio na
importacdo do IFA para a producdo de vacinas para combate a COVID-19, através dos
resultados do estudo, constatou-se que ha& solucbes para que o procedimento ocorra
corretamente. Como o investimento em tecnologias por meio de softwares e maquinéarios, além
do preparo e capacitacdo dos colaboradores em conhecer o que a legislagédo diz a respeito da
cadeia de frio, bem como a escolha de empresas terceiras que sdo de fato especialistas no
processo logistico em questdo, para que assim o0s insumos cheguem até o seu destino com sua
eficacia inalterada.

Ao findar este estudo, é possivel constatar que os resultados foram satisfatérios para os
objetivos estabelecidos. Entretanto, surgem gquestionamentos que proporcionam algumas
reflexdes para pesquisas futuras, como a maior gestdo estratégica nas operacGes de comércio
exterior durante a importacdo que evitaria que o fator tempo influenciasse na vida util do
insumo, podendo sofrer oscilagdes de temperatura; o investimento em profissionais capacitados
para atuagdo no mercado da cadeia de frio e o incentivo em investimentos em tecnologias e

recursos inovadores para tornar o processo cada vez mais efetivo.
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