Quadros regulamentares para a Cadeia de Abastecimento em
Saude

Uma componente especifica das Cadeias de Abastecimento em Saude que é frequentemente
negligenciada ou subestimada pelas organizagées humanitérias é o quadro regulamentar geral em
que se insere a gestao dos produtos de saude. Os diferentes contextos operacionais terdao
regulamentos e leis extremamente diferentes que regem a aquisi¢éo, o armazenamento, o transporte
e a distribuigdo de produtos farmacéuticos e outros artigos de saude. Em muitos contextos, séo
necessérias certificacdes ou autorizagdes especiais para manusear artigos de saude e, em alguns
casos, as agéncias humanitarias podem ser incapazes de gerir os seus préprios fornecimentos de
artigos de saude sem recorrer a terceiros acreditados.

Nas ultimas décadas, tem-se prestado cada vez mais atencdo a forma como os artigos de saude séao
geridos, tanto a nivel nacional como internacional, e muitas emergéncias humanitarias tradicionais
podem estar agora a enfrentar regulamentos mais rigorosos do que antes. Alternativamente, alguns
contextos humanitarios nao tém praticamente nenhuma regulamentagao local ou nacional relativa a
gestéo de artigos de saude e as organizagdes que respondem devem fazer o seu melhor para manter
um nivel minimo de qualidade na gestao dos artigos de saude.

As organizagfes humanitérias devem estar cientes dos regulamentos locais quando iniciam um
projeto relacionado com a saude num determinado pais e devem consultar a nivel nacional ou local os
Ministérios da Saude, as Autoridades de Administracao de Alimentos e Medicamentos e as
Autoridades Nacionais de Regulamentacao de Medicamentos ou outros ministérios relevantes sobre
as leis e regulamentos em vigor antes de iniciarem as atividades.

Boas Praticas de Distribuicao (BPD) de medicamentos

As Boas Praticas de Distribuicdo (BPD) sdo um conjunto de normas para que todos os intervenientes
na cadeia de abastecimento trabalhem com o objetivo comum de garantir a qualidade, a seguranga e
a eficacia dos medicamentos aquando da sua entrega aos pacientes. As BPD aplicam-se igualmente
a deslocacao da carga ao longo da cadeia de abastecimento, a logistica inversa, as cadeias de
abastecimento comerciais, as cadeias de abastecimento em salde publica e privada, quer os artigos
sejam adquiridos diretamente ou doados. O objetivo da adesao as BPD é garantir que os artigos
sejam fornecidos pelo fabricante a populagdo com um impacto minimo na sua qualidade, seguranca e
eficacia, bem como evitar a infiltragao de produtos falsificados, contrafeitos ou de qualidade inferior
nas cadeias de abastecimento legitimas. As BPD sao da responsabilidade de todos os intervenientes
no processo de distribuicao para garantir que os procedimentos sao concebidos para proteger os
produtos e a populacao destinataria.

As BPD englobam muitos aspetos da gestao dos produtos farmacéuticos e de saude com que as
organizagdes humanitarias se podem deparar. Contudo, existem muitas outras categorias de gestao
da garantia de qualidade para as cadeias de abastecimento em saude, nomeadamente:

« Boas Praticas de Fabrico (BPF)

« Boas Praticas Farmacéuticas (BPP)

« Boas Praticas de Armazenamento (BPA)

« Boas Praticas de Comercializagéo e Distribuicdo (BPCD)
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Matérias-Primas

Muitas vezes, as diferentes categorias especiais de praticas sdo todas designadas como BPD. A
nomenclatura especifica ndo é tdo importante para os intervenientes humanitarios, pois o importante é
que as organizagfes humanitarias que gerem uma cadeia de abastecimento de artigos de saude
compreendam quais sdo as suas obrigacdes, com base tanto no tipo de produtos como na
regulamentagdo em vigor no contexto da sua operacao. O objetivo das BPD é assegurar que as
seguintes componentes de uma Cadeia de Abastecimento em Saude sejam adequadamente
planeadas e desenvolvidas:

« Rastreabilidade e Gestao de Stocks.

« Equipamento necessario.

« Normas de armazenamento e transporte.

« Procedimentos documentados.

« Responsabilidades para as BPD definidas nas descri¢gdes das fungdes.
« Gestao de riscos de qualidade.

« Gestao da externalizagao.

« Gestao de alteracoes, desvios e acoes corretivas e agdes preventivas (CAPA).
« Autoinspecdes.

« Sistemas de gestao de devolucgdes, reclamacgdes e recolhas.

« Notificacdo a diregcdo do cumprimento e desempenho das BPD.

« Formacéao do pessoal.

A Organizagao Mundial da Saude (OMS) mantém orientacdes pormenorizadas sobre as BPD, que sao
regularmente atualizadas e estao disponiveis para todos os profissionais de satde. No entanto, muitos
paises e autoridades nacionais mantém os seus préprios requisitos especificos em matéria de BPD,
que variam de contexto para contexto e exigem o seu proprio estudo e cumprimento. Muitos
Ministérios da Saude produzem publicagdes ou mantém sitios Web com regulamentos e recursos
disponiveis para o publico. As organiza¢des de resposta humanitaria devem informar-se sobre os
regulamentos das BPD em qualquer contexto em que operem antes de efetuarem aquisi¢des ou
estabelecerem atividades de saude.
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