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Mercado Farmacêutico

1º  EUA

2º  China

3º  Japão

4º  Alemanha

5º  França

6º  Itália

7º  Reino Unido

8º Brasil
9º  Espanha

10º Canadá

11º  Índia

12º  Coréia do 

Sul

13º  Austrália

14º  Russia

2013 2018
1º  EUA

2º  China

3º  Japão

4º  Alemanha

5º  França

6º Itália

7º Brasil
8º  Reino Unido

9º  Espanha

10º  Canadá

11º  Índia

12º  Coréia do 

Sul

13º  Rússia

14º  Austrália

2023
1º  EUA

2º  China

3º  Japão

4º  Alemanha

5º  Brasil ?
6º  Itália

7º  França

8º  Reino Unido

9º  Índia

10º  Espanha

11º  Canadá

12º  Russia

13º  Coréia do 

Sul

14º  Turquia
Fonte: IQVIA Market Prognosis
Atualizado em Janeiro/2021
Elaboração: Sindusfarma/Diretoria de Mercado e Assuntos Jurídicos



 Lei n° 5.991/73
Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos

 Lei n° 6.360/76
Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os 
insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e dá 
outras providências.

• As leis citadas acima foram as primeiras a regulamentar o controle sanitário dos 
medicamentos no Brasil;

• Leis embrionárias e que praticamente não citavam as Boas Práticas de Transporte e 
Distribuição.

Histórico das Legislações – Logística medicamentos



 Portaria n° 802, de 8 de Outubro de 1998
• Instituiu o Sistema de Controle e Fiscalização de toda a cadeia de produtos

farmacêuticos
- Introduz as Boas Práticas de Distribuição e Armazenamento

• Os distribuidores devem garantir que o transporte dos produtos farmacêuticos seja
realizado conforme o que determina as “ Boas Práticas de Fabricação e Controle de
Produtos Farmacêuticos e Farmoquímicos”, bem como as indicações especificadas
pelo fabricante;

• Os produtos farmacêuticos que necessitem de controle específicos de temperatura de
armazenamento devem ser transportados em condições especiais adequadas.

Histórico das Legislações – Logística medicamentos



 RDC N° 320, de 22 de Novembro de 2002
• Melhora controle sanitário e a rastreabilidade dos medicamentos distribuídos

em território nacional, promovendo a obrigatoriedade das distribuidoras de

produtos farmacêuticos somente efetuar transações comerciais e operações de

circulação a qualquer titulo, por meio de notas fiscais que contenham

obrigatoriamente os números dos lotes dos produtos nelas constantes.

Histórico das Legislações – Logística medicamentos



 GUIA PARA A QUALIFICAÇÃO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLÓGICOS 
Versão 1 – 09/10/2015
Versão 2 – 12/04/2017
Este guia tem como objetivo principal orientar as atividades de qualificação de transporte dos
insumos biológicos ativos, produtos biológicos a granel, produtos biológicos em sua
embalagem primária e produtos biológicos terminados, estabelecendo requisitos mínimos
necessários a serem observados para esta finalidade.

Histórico – Logística medicamentos



RDC N° 304, 17 de Setembro de 2019 

 Dispõe sobre as Boas Práticas de Distribuição, Armazenagem e 
de Transporte de Medicamentos

Objetivo
Art. 1º Esta Resolução possui o objetivo de estabelecer os requisitos de Boas Práticas de Distribuição e
Armazenagem e de Boas Práticas de Transporte de Medicamentos.

Art. 2º Esta Resolução se aplica às empresas que realizam as atividades de distribuição,
armazenagem ou transporte de medicamentos e, no que couber, à armazenagem e ao transporte
de produtos a granel.

Art. 4º Todas as partes envolvidas na produção, armazenagem, distribuição e transporte devem se
responsabilizar pela qualidade e segurança dos medicamentos.

Art. 6º As empresas distribuidoras devem fornecer medicamentos somente às empresas licenciadas e
autorizadas pela autoridade sanitária competente para as atividades de distribuição ou dispensação de
medicamentos.



RDC N° 304, 17 de Setembro de 2019 

Art. 64. São obrigações das empresas que realizam o transporte de
medicamentos:

II - monitorar as condições de transporte relacionadas às especificações de
temperatura, acondicionamento, armazenagem e umidade do medicamento
utilizando instrumentos calibrados;
III - aplicar os sistemas passivos ou ativos de controle de temperatura e
umidade que sejam necessários à manutenção das condições requeridas pelo
registro sanitário ou outras especificações aplicáveis;
IV - fornecer ao contratante todos os dados relativos às condições de conservação
durante o transporte, bem como durante a armazenagem em trânsito;

§1º O controle previsto no inciso III pode ser eliminado quando da utilização de
condições de transporte qualificadas para a rota.
§2º A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e umidade prevista no
inciso II pode ser isentada, quando o tempo máximo de transporte for
comprovado nos registros como inferior a 4 (quatro) horas, este for realizado ao
ponto final de dispensação do medicamento ao paciente e forem utilizadas
embalagens térmicas qualificadas.



Seção IX
Dos Medicamentos Termolábeis

Art. 78. A armazenagem de medicamentos termolábeis deve ser feita de acordo com as 
recomendações do detentor do registro em meio que seja qualificável termicamente.
Art. 83. O transporte de medicamentos termolábeis deve ser feito em meio qualificável do 
ponto de vista térmico.
Art. 84. O monitoramento e o controle da temperatura durante a armazenagem e o 
transporte devem ser realizados de maneira contínua.
§1º O monitoramento e controle de temperatura deve ser realizado preferencialmente por meio
de sistemas de supervisão informatizados.
§2º A posição dos instrumentos de medida de temperatura deve estar subsidiada por estudos
de qualificação térmica.

§5º A obrigatoriedade do controle de temperatura pode ser isentada nas situações em que
estudos de qualificação térmica tenham sido conduzidos para a configuração da carga em
questão em condições de pior caso para o perfil térmico da rota utilizada.
§6º A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura pode ser isentada nas situações do §
5º, quando o tempo máximo de transporte for comprovado nos registros como inferior a
4(quatro) horas e este for realizado ao ponto final de dispensação do medicamento ao paciente.
Parágrafo único. A disposição das cargas deve evitar a exposição direta dos
medicamentos aos agentes refrigerantes utilizados para a conservação da temperatura.

RDC N° 304, 17 de Setembro de 2019 



 Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 304, de 17
de setembro de 2019, que dispõe sobre as Boas Práticas de
Distribuição, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos

PRINCIPAIS ALTERAÇÕES

Art. 3º Ficam incluídos no art. 36 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 304, de 17 de 
setembro de 2019, os seguintes parágrafos:
"Art. 36 ............................................................................................................... 

§1º Os medicamentos descritos no caput que tiverem a cadeia de custódia interrompida por
roubo, furto ou outra apropriação indevida e que não apresentarem dano ou violação da
caixa de embarque e dos dispositivos de segurança presentes no momento do evento e que
puderem ser concluídos como adequados do ponto de vista da qualidade, segurança e
eficácia por meio de uma análise de risco executada sob a responsabilidade do distribuidor,
podem ser reintegrados ao estoque comercial.

§2º O disposto no parágrafo anterior não se aplica aos medicamentos termolábeis.

RDC N° 360, 27 de Março de 2020 



PRINCIPAIS ALTERAÇÕES

Art. 4º O §2º do art. 64 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 304, de 
17 de setembro de 2019, passa a vigorar com a seguinte redação: 
Art. 
64........................................................................................................
...... 
§2º A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e umidade prevista 
no inciso II pode ser isentada, quando o tempo máximo de transporte for 
comprovado nos registros como inferior a 8 (oito) horas, este for 
realizado ao ponto final de dispensação do medicamento e forem utilizadas 
embalagens térmicas que disponham de qualificação condizente com o tempo 
e as condições do transporte."

RDC N° 360, 27 de Março de 2020 



PRINCIPAIS ALTERAÇÕES

Art. 5º O art. 84 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 304, de 17 de setembro
de 2019, passa a vigorar com a seguinte redação:

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

Art. 6º O art. 88 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 304, de 17 de setembro
de 2019, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 88. Fica estabelecido o prazo de 1(hum) ano após a vigência da norma, para a
aplicação do conjunto de ações que serão necessárias à implementação do requerido nos 
incisos II e III do art. 64."

RDC N° 360, 27 de Março de 2020 



PRINCIPAIS ALTERAÇÕES

Art. 8º O art. 89 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 304, de 17 de
setembro de 2019, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 89. Esta Resolução entra em vigor dezoito meses após sua publicação.
(NR) Parágrafo único. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo, o art.
7º que tem vigência imediata com a publicação.“
Publicada em: 18/09/2019 . Entraria em vigor em 18/03/2021.

RDC N° 360, 27 de Março de 2020 



 Dispõe sobre as Boas Práticas de Distribuição,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos

REVOGOU a RDC N° 304 e 360 e restaurou a Portaria 802/1998 e a RDC N°
320/2002

Pensando na necessidade de se compilar as RDCs 304 e 360, a Anvisa iniciou uma série de discussões
através das reuniões da DICOL destacando a importância de uma nova resolução urgente sobre esse
assunto. E foi ai que surgiu a RDC 430/2020.

Ela nada mais é do que a junção das duas RDCs anteriores (que automaticamente foram revogadas)
adicionadas a restauração da Portaria 802/1998 e a RDC 320/2002.

Portanto, a RDC 430 trouxe oficialmente o prazo de vigência da norma que seria em 16 de março de 
2021. Além disso, destacou que tanto a Portaria 802 quanto a RDC 320 serão automaticamente
restauradas partir do início da vigência da própria 430.

RDC N° 430, 8 de Outubro de 2020 



RDC N° 430, 8 de Outubro de 2020 

PRINCIPAIS ALTERAÇÕES

• Monitoramento e controle de temperatura

Enquanto a RDC 304 trazia junto ao artigo 84 mais seis incisos que tratavam das
questões relacionadas ao controle e monitoramento contínuo de medicamentos
termolábeis, na primeira mudança feita a partir da RDC 360, alguns parágrafos
foram alterados.

Como exemplo, a isenção de monitoramento quando o tempo máximo de transporte
for comprovadamente inferior a 8 horas. A norma antiga (304) previa um tempo
máximo de quatro horas, desde que o ponto final fosse a dispensação ao paciente.

Na RDC 430 , junto com a compilação, o art. 84 exclui os incisos e apenas
determina que “o monitoramento e o controle da temperatura durante a
armazenagem e o transporte devem ser realizados“.



 Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 430, de 8 de outubro
de 2020, que dispõe sobre as Boas Práticas de Distribuição, Armazenagem
e de Transporte de Medicamentos

RDC Nº 653, de 24 de março 2022

PRINCIPAIS ALTERAÇÕES

Art. 1º A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 430, de 8 de outubro de 2020, 
passa a
vigorar com as seguintes alterações:
"Art. 64 .................................................

§3º Uma avaliação de risco deve ser realizada para se considerar o impacto das
variáveis do
processo de transporte que não sejam continuamente controladas ou monitoradas,
bem como para o
controle da qualidade dos produtos caso estes sejam transportados em condições
diversas daquelas
definidas nos registros.



RDC Nº 653, de 24 de março 2022
Art. 1º A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 430, de 8 de outubro de 2020, 
passa a
vigorar com as seguintes alterações:
"Art. 64 .................................................

§4º O monitoramento previsto no inciso II do caput deste artigo pode ocorrer de 
modo periódico
em rotas definidas como piores casos após análise de risco que considere 
similaridades de rotas, dados
climatológicos, tempo, distância, sazonalidade, modais de transporte, horários e 
outras variáveis críticas
para o transporte.

§5º O controle de umidade previsto no inciso III do caput deste artigo pode ser 
eliminado após
avaliação de risco ou quando forem apresentadas justificativas técnicas pelos 
fabricantes que deem
suporte ao transporte em condições diversas daquelas definidas no registro." (NR)



RDC Nº 653, de 24 de março 2022

"Art. 89 - Fica estabelecido o prazo de 3 (três) anos a partir da data de entrada em
vigor desta
Resolução para a aplicação do conjunto de ações que serão necessárias à
implementação do requerido
nos incisos II e III do art. 64.

§1º Fica estabelecido o prazo de 2 (dois) anos a partir da data de entrada em vigor
desta
Resolução para que todos os elos da cadeia de distribuição realizem seus estudos de
mapeamento de
rotas.
§2º Após o prazo estabelecido no §1º as empresas terão 1 (hum) ano para a
implementação das
soluções aplicáveis levando em consideração os resultados obtidos nos estudos de
mapeamento de rotas
ou nas análises de risco." (NR)



RDC Nº 653, de 24 de março 2022

Art. 2º Fica revogado o §2º do art. 64 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 430, 
de 8 de outubro de 2020.

§ 2º A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e umidade prevista no inciso
II pode ser isentada quando o tempo máximo de transporte for comprovado nos
registros como inferior a 8 (oito) horas, este for realizado ao ponto final de
dispensação do medicamento e forem utilizadas embalagens térmicas que disponham
de qualificação condizente com o tempo e as condições do transporte.
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Estudo de Estabilidade
TCM – Temperatura Cinética Média



 1967 – não existia regulamentação para estudo de estabilidade de medicamentos

 Empresas realizavam estudos de estabilidade com critérios próprios, com amostras 
colocadas em: 

• Ambientes de laboratórios – temperatura ambiente 
• Estufas a 37°C
• Geladeira
• Viagem de ida e volta de produtos para outras cidades e países 
• Outros critérios 

 Material de acondicionamento e embalagem: limitados 

Estudos de Estabilidade



 1967 – Apelo das autoridades sanitárias ao Diretor da OMS

Solicitação de constituição de GT para elaborar recomendações e definir critérios 
internacionais para estudo de estabilidade de fármacos e medicamentos;

 1969 – OMS – TRS 418 do Comité de Especialistas em Especificações Farmacêuticas

Draft Requeriments for Good Manufacturing Practices in the Manufacture and Quality
Control of Drugs and Pharmaceutical Specialities.

OMS – Estudo de Estabilidade



1971 – John Haynes – Worldwide Virtual Temperatures for Product Stability Testing

 É a temperatura (e umidade relativa do ar) media anual representativa de cada pais, 
a qual serve de referência para estudos de estabilidade de medicamentos. Seu 
cálculo foi feito, utilizando dados de temperatura média de 15 cidades dos EUA/USA 
e 15 cidades de outros países, inclusive do Brasil (Rio de Janeiro, Porto Alegre e 
Salvador)

 Questiona como poderiam ser realizados estudos de estabilidade com base nas 
condições climáticas existentes em diferentes países; 

 Correlaciona a taxa de degradação com a temperatura e umidade relativa do ar;
 Estabelece os critérios para o calculo da “temperatura virtual”

Fonte: John Haynes

Temperatura Virtual e Temperatura Cinética Média



1985 – W. Grimm – Temperatura Cinética Média -TCM  (Mean Kinetic Temperature – MKT)

Conceito de Temperatura Cinética Média: o mesmo de Temperatura virtual

Cálculo: 

 A TCM foi calculada tomando-se a média das temperaturas médias anuais, obtidas às 7 e 
14 horas de cada dia, em cada mês.

 Temperatura anual de cada cidade situada de cada uma das 4 zonas climáticas. 

 Os valores de TCM médio das cidades de cada Zona Climática foram reunidos numa tabela 
com proposta de padronização de estudos de estabilidade.

 OMS utilizou os dados de Haynes e Grimm para propor modelo internacional. 

Temperatura Virtual e Temperatura Cinética Média



TCM relacionadas ao Brasil
2007 – Bott & Oliveira – Temperatura Cinética Média – TCM do Brasil

Cálculo: 

 A TCM foi calculada tomando-se a média das temperaturas anuais, obtidas às 9h00, 
15h00 e 21h00 de cada dia, em cada mês, para cada cidade (capital de estado) das 
regiões Norte, Nordeste, Centro Oeste, Sudeste e Sul do Brasil, no período de 5 anos, 
ou seja de 1998-2002.

 As TCM médias de cada região foram usadas para o cálculo da TCM do Brasil. 
 As temperaturas foram fornecidas pelo CPTEC/INPE – Centro de Pesquisas do Tempo e 

Estudos Climáticos do Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais.

Temperatura Cinética Média



Estudo Brasileiro sobre 
Monitoramento de Rotas



Conteúdo

1. Objetivo 
2. Entidades - Distribuição de medicamentos no Brasil
3. Definição de Rotas Críticas
4. Abrangência e estratégia do estudo de monitoramento
5. Materiais e Instrumentos 
6. Gabarito e rotas de monitoramento
7. Curvas de monitoramento da temperatura em rotas 
8. Comentários e conclusões

Estudo Brasileiro sobre monitoramento de Rotas



1. Objetivo

Coletar e avaliar os dados das condições de temperatura das rotas
críticas a partir de centros de distribuição preestabelecidos pelos
associados da Abafarma e Abradilan, visando identificar os pontos
críticos de temperatura durante o transporte de produtos de carga
seca, para atendimento à Resolução da Anvisa - RDC N° 304, de 17 de
setembro de 2019
RDC 430 – 8 de outubro de 2020.



2. Entidades - Distribuição de Medicamentos no Brasil

60% (unidades) do negócio do
varejo farmacêutico é atendido
pelo canal de distribuição



2. Entidades - Distribuição de Medicamentos no Brasil
 Número de lojas Brasil
Distribuição por região – Trimestre móvel - 2021

2 Associações representam

• 90 % do total de lojas do Brasil;

• + 120 associados.



3. Definição de Rotas Críticas 

1. Levantamento das temperaturas de 2018 e 2019 das cidades x CDs
associados;
2. Seleção das cidades com as temperaturas mais elevadas;
3. Definição de 20 cidades x 05 regiões;
4. Análise de risco das rotas de cada CD, apresentado pelo associado,
considerando:
• Distância entre CD de origem x última entrega;
• Tempo para entrega
• Temperatura da cidade da última entrega
5. Para localidades e/ou CDs com características análogas, a seleção do destino
foi realizada pela maior distância.



4. Abrangência e estratégia do estudo

20 Rotas x 20 Estados 



Rota 6 – Manaus-AM / Eirunepé-AM



4. Abrangência e estratégia do estudo

• O critério para definição da data de realização dos estudo considerou os
meses com os maiores registros de temperatura de acordo com os dados
históricos de medição.

• O estudo foi realizado nos meses - Janeiro, Fevereiro, Março, Abril, Maio,
Julho, Novembro e Dezembro de 2020.

CIDADE ESTADO TEMPERATURA MÁXIMA MÊS ESTAÇÃO DO ANO TEMPERATURA 
MÁXIMA VERÃO

TERESINA PI 40°C NOVEMBRO PRIMAVERA 39°C

Fonte:



4. Abrangência e estratégia do estudo



4. Abrangência e estratégia do estudo

• As embalagens foram montadas nas dependências dos Distribuidores, de
acordo com a realidade/horário e embalagem utilizadas;

• Os veículos foram carregados respeitando-se o horário de rotina;

• O monitoramento foi realizado durante o período que compreende a
montagem dessas embalagens e a entrega no ponto de venda, incluindo o
Cross docking.



5. Materiais e instrumentos

Materiais

• Placebos: soro fisiológico (4 flaconetes com 10 ml cada) acondicionado
em caixas de embarque de papelão ou papel Kraft.

Instrumentos

• 12 Registradores de temperatura x veículo.
Equipamentos com coleta inviolável de dados e calibração comprovada por meio de 
certificados que apontam a sua precisão. 
Registros com intervalos de 15min



6. Gabarito e rotas de monitoramento 

• Para cada rota de transporte rodoviário foram montadas 06 (seis) embalagens, que
consistem em 01 produto (placebo) e 2 Data loggers, sendo um interno anexado
junto ao produto e outro externo anexado à embalagem de transporte;

• O estudo foi realizado em triplicata.



6. Rotas de Monitoramento

EC/NV–23.03.2022

Nº Rota Origem Destino (última milha)
1 Região Norte do Estado/RO Nova Brasilândia do Oeste/RO
2 Região Metropolitana do Rio de Janeiro/RJ Itaocara/RJ
3 Região Metropolitana de Vitória/ES Belford Roxo - RJ
4 Região Metropolitana de Porto Alegre/RS Itaqui/RS
5 Interior do Estado/SP Brasília/DF
6 Região Nordeste do Estado/AM Eirunepé/AM
7 Região Centro-Oeste do Estado/MS Porto Murtinho/MS
8 Região Metropolitana de Recife - PE Petrolina/PE
9 Região Metropolitana de BH/MG Uberlândia MG

10 Sul do Estado/SC Itapiranga/SC
11 Região Metropolitana de Natal/RN Lucrécia/RN
12 Região Metropolitana de Goiânia/GO Jataí/GO
13 Região Centro-Sul do Estado/MT Vila Rica/MT
14 Região Metropolitana de Palma/TO Axixá do Tocantins/TO
15 Região Metropolitana de Teresina/PI Parnaíba/PI
16 Interior do Estado/SP Santa Fé do Sul/SP
17 Região Metropolitana de João Pessoa/PB Cajazeiras/PB
18 Região Metropolitana de Rio Branco/AC Cruzeiro do Sul/AC
19 Região Leste do Estado/BA Barreira/BA
20 Região Metropolita de Aracaju/SE São Francisco/SE



Curvas de variação de temperatura da Rota 1 - RO   
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Rota 1. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, de 24 a 26 de novembro de 2020.

1º dia (23-24/11)

2º dia (24-25/11)

3º dia (25-26/11)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração
EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Zona IVB: 30°C

TCM: -27,5°C
Total de horas: 17,75 h
Excursão: 0,00 h

EA: 40°C

TCM: 27,5°C

TM: 27,4 °C

EC/NV– 23.03.2022



Curvas de variação de temperatura da Rota 2 - RJ
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Rota 2. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, nos dias 27/03, 28/03 e 08/05 de 2020.

1º dia (27/03)

2º dia (28/03)

3º dia (08/05)

Zona IVB - temp. estabilidade
longa duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética
Média)

Média das curvas

Zona IVB: 30°C

TCM: 22,3°C
Total de horas: 17,75 h

EA: 40°C

TCM: 22,3°C

TM: 21,7 °C

EC/NV– 23.03.2022



Curvas de variação de temperatura da Rota 3 - ES  
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Rota 3. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, de 10 a 13 de março de 2020.

1º dia (10-11/03)

2º dia (11-12/03)

3º dia (12-13/03)

Zona IVB - temp. estabilidade
longa duração

EA - temp. estabilidade
acelerada

TCM (Temperatura Cinética
Média)

TM (temperatura média)

Curva média

Zona IVB: 30°C

TCM: 26,3°C
Total de horas: 20,75 h

EA: 40°C

TCM: 26,3°C
TM: 26,2 °C

EC/NV– 23.03.2022



Curvas de variação de temperatura da Rota 4 - RS  

EC/NV– 23.03.2022

15

20

25

30

35

40

0:10 0:55 1:40 2:25 3:10 3:55 4:40 5:25 6:10 6:55 7:40 8:25 9:10 9:55 10:40 11:25 12:10 12:55 13:40 14:25 15:10

Te
m

pe
rt

ur
a 

(°
C)

Tempo (horas do dia)

Rota 4. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, de 18 a 20 de fevereiro de 2020.

1º dia (18/02)

2º dia (19/02)

3º dia (20/02)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Curva média

Zona IVB: 30°C

TCM: 24,8°C
Total de horas: 15 h

EA: 40°C

TCM: 24,8°C

TM: 24,4 °C



Curvas de variação de temperatura da Rota 5 - SP 
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Rota 5. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, de 06 a 09 de abril de 2020.

1º dia (06-07/04)

2º dia (07-08/04)

3º dia (08-09/04)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Média das curvas

Zona IVB: 30°C

TCM: 25,5°C
Total de horas: 20,25 h

EA: 40°C

TCM: 25,5 °C

TM: 25,2 °C



Curvas de variação de temperatura da Rota 6 - AM 
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Total de horas: 440  h



Curvas de variação de temperatura da Rota 7 - MS 
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Rota 7. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, de 23 a 25 de julho de 2020.

1º dia (23/07)

2º dia (24/07)

3º dia (25/07)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração
EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Curva média

Zona IVB: 30°C

TCM: 22,3°C
Total de horas: 12,75 h

EA: 40°C

TCM: 22,3°C

TM: 21,1 °C



Curvas de variação de temperatura da Rota 8 - PE 
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Rota 8. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 12 e 24 de março de 2020.

1º dia (12-13/03)

2º dia (13-14/03)

3º dia (23-24/03)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Curva média

Zona IVB: 30°C

TCM: 29,0°C
Total de horas: 20,50 h

EA: 40°C

TCM: 29,0°C

TM: 28,9 °C



Curvas de variação de temperatura da Rota 9 - MG 
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Rota 9. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 03 e 11 de março de 2020.

1º dia (03-04/03)

2º dia (10-11/03)

3º dia (10-11/03)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Curva média

Zona IVB: 30°C

TCM: 25,8°C
Total de horas: 21,75 h

EA: 40°C

TCM: 25,8°C

TM: 25,3 °C



Curvas de variação de temperatura da Rota 10 - SC 
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Rota 10. Curvas das médias de temperatur calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 20 e 29 de fevereiro de 2020.

1º dia (20-21/02)

2º dia (27-28/02)

3º dia (28-29/02)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TCM (Temperatura Cinética Média)

TM (temperatura média)

Curva média

Zona IVB: 30°C

TCM: -24,3°C
Total de horas: 20,50 h

EA: 40°C

TCM: 24,3°C

TM: 23,0°C



Curvas de variação de temperatura da Rota 11 - RN 
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Rota 11. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 24 e 27 de fevereiro de 2020.

1º dia (24-25/03)

2º dia (25-26/03)

3º dia (26-27/03)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Média das curvas

Zona IVB: 30°C

TCM: 28,1°C
Total de horas: 22,50 h

EA: 40°C

TCM: 28,1°C

TM: 27,9°C



Curvas de variação de temperatura da Rota 12 - GO 
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Rota 12. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 06 e 14 de fevereiro de 2020.

1º dia (06-07/02)

2º dia (07-08/02)

3º dia (13-14/02)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração
EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Média das curvas

Zona IVB: 30°C

TCM: 25,6°C
Total de horas: 24,25 h

EA: 40°C

TCM: 25,6°C

TM: 25,0 °C



Curvas de variação de temperatura da Rota 13 - MT
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Rota 13. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 05 e 14 de fevereiro de 2020.

1º dia (05-07/02)

2º dia (10-12/02)

3º dia (11-14/02)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Média

Zona IVB: 30°C

TCM: 27,0°C
Total de horas: 70,50 h

EA: 40°C

TCM: 27,0°C
TM: 26,4 °C



Curvas de variação de temperatura da Rota 14 - TO 
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Rota 14. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 08 e 12 de julho de 2020.

1º dia (08-10/07)

2º dia (09-11/07)

3º dia (10-12/07)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Média

Zona IVB: 30°C

TCM: 28,5 °C
Total de horas: 40,00 h

EA: 40°C

TCM: 28,5°C

TM: 28,3 °C



Curvas de variação de temperatura da Rota 15 - PI
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Rota 15. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 30/11 e 03/12 de 2020.

1º dia (30/11, 01/12)

2º dia (01-02/12)

3º dia (02-03/12)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Média

Zona IVb: 30°C

TCM: 29,4°C
Total de horas: 9,25 h

EA: 40°C

TCM: 29,4°C TM: 29,3°C



Curvas de variação de temperatura da Rota 16 - SP 
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Rota 16. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 04 e 07 de março de 2020.

1º dia (04-05/03)

2º dia (05-06/03)

3º dia (06-07/03)

Zona IVB - temp. estabilidade longa
duração
EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Média

Zona IVb: 30°C

TCM: 27,9 °C
Total de horas: 19,25h

EA: 40°C

TCM: 27,9°C

TM: 25,9°C



Curvas de variação de temperatura da Rota 17 - PB 
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Rota 17. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 04 e 07 de março de 2020.

1º dia (16-17/03)

2º dia (23-24/03)

3º dia (26-27/03)

Zona IVB - temp. estabilidade de
longa duração

EA - temp. estabilidade
acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética
Média)

Média

Zona IVb: 30°C

TCM: 29,9 °C
Total de horas: 25,75h

EA: 40°C

TCM: 29,9

TM: 29,5



Curvas de variação de temperatura da Rota 18 - AC 
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Rota 18. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 02 e 16 de dezembro de 2020.

1º dia (02-04/12)

2º dia (09-11/12)

3º dia (16-21/12)

Zona IVB - temp. estabilidade de
longa duração

EA - temp. estabilidade
acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética
Média)

Média

Zona IVb: 30°C

TCM: 29,0 °C
Total de horas: 111 h

EA: 40°C

TCM: 29,0

TM: 28,5



Curvas de variação de temperatura da Rota 19 - BA 
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Rota 19. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 09-10/03  e 01-02/04 de 2020.

1º dia (09-10/03)

2º dia (09-10/03)

3º dia (01-02/04)

Zona IVB - temp. estabilidade de longa
duração

EA - temp. estabilidade acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura Cinética Média)

Média

Zona IVb: 30°C

TCM: 28,7 °C
Total de horas: 21,50 h

EA: 40°C

TCM: 28,7°C TM: 27,8 °C



Curvas de variação de temperatura da Rota 20 - SE 
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Rota 20. Curvas das médias de temperatura calculadas para o 1°, 2° e 3° dias, entre os dias 09-10/03  e 01-02/04 de 2020.

1º dia (11/03)

2º dia (19/03)

3º dia (21/03)

Zona IVB - temp.
estabilidade de longa
duração

EA - temp. estabilidade
acelerada

TM (temperatura média)

TCM (Temperatura
Cinética Média)

Média

Zona IVB: 30°C

TCM: 30,4 °C
Total de horas: 18,00 h

EA: 40°C

TCM: 30,4

TM: 29,6



Comentários e conclusões

 Os dados de monitoramento de TM e TCM registrados em 19 rotas, de
diferentes regiões, demonstram que se encontram abaixo de 30°C;

 Foi identificada apenas 1 rota (Sergipe) com TCM acima de 30°C (30,4°C);

 As rotas com TCM mais baixas foram encontradas nas regiões do Rio de
Janeiro/RJ e Centro-Oeste do Estado/MS, com 22,3°C;

 O estudo de monitoramento em rotas críticas, conforme recomendado pela
RDC 430 é factível e demonstrou que as flutuações de temperaturas
registradas em rotas, são coerentes com os conceitos de TCM da ICH.



Desafios 

 Comunicação/União = Setores

 Governo

 TCM – Brasil

 Estudos com Entidades
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