Conceitos gerais da Cadeia de Abastecimento em Saude

Tipos de produtos de saude

“Produto de saude” é um termo lato que pode referir-se a muitos artigos de natureza diferente
e que podem ser necessarios para a prestacao de servicos de salde em situacdes de
emergéncia humanitaria: balangas, mascaras faciais, medicamentos, vacinas, preservativos,
material de penso, alcool utilizado em procedimentos médicos, agulhas e seringas,
consumiveis de laboratério/diagnoéstico, oxigénio, etc. A sensibilidade e a estabilidade do
produto, os riscos e os requisitos de manuseamento ou os regulamentos para todos estes
diferentes artigos podem ser muito diversos. Os requisitos para mascaras faciais ou luvas de
protecdo ndo sao os mesmos que para os medicamentos e vacinas, pelo que, para uma gestao
eficiente e eficaz da cadeia de abastecimento, é importante saber que produtos estdo a ser
manuseados.

Os termos mais comuns utilizados para definir e classificar os tipos de produtos de satide sdo:

Os medicamentos podem ser definidos como produtos que incluem, mas nao se
limitam a, produtos farmacéuticos acabados, vacinas e dispositivos para diagnéstico
in vitro. Um medicamento é uma substancia ou combinacao de substancias que se
destina a tratar, prevenir ou diagnosticar uma doenca, ou a restaurar, corrigir ou

Medicamento oo o = Lo L
(incluindo modificar as fun¢es fisioldgicas, exercendo uma ac¢do farmacolégica, imunolégica
vacinas) ou metabdlica. Os medicamentos tém normalmente requisitos para algum nivel de
controlo da temperatura, sdo normalmente considerados bens frageis e tém
frequentemente requisitos de limite de exposi¢do a luz e a humidade. As vacinas sao
um subconjunto de medicamentos e sdo normalmente extremamente sensiveis a
temperaturas altas e/ou baixas.
Di iti Os dispositivos médicos podem ser qualquer instrumento, aparelho, acessério,
ispositivos . . e .
p’d' maquina, aparelho, implante, reagente para utilizagdo in vitro, software, material ou
médicos : ; . . -
. outro artigo semelhante ou relacionado, destinado pelo fabricante a ser utilizado,
(reutilizaveis . s ) - . - . .
isoladamente ou em combinagdo, para fins médicos. Isto inclui dispositivos médicos
e e - : P o
L. reutilizaveis (estetoscépios, pingas, endoscépios, instrumentos cirdrgicos, etc.) e
consumiveis)

dispositivos consumiveis (agulhas, seringas, suturas, luvas, etc.).

O equipamento hospitalar pode ser qualquer equipamento, maquinaria,
computadores, ferramentas, veiculos, software, mobiliario ou outro componente de
Equipamento infraestrutura utilizado em contexto hospitalar ou numa instituicdo de satde. O
hospitalar  equipamento hospitalar geralmente ndo tem requisitos de temperatura, mas alguns
podem ser considerados frageis e ter requisitos especiais de transporte (por
exemplo, equipamento elétrico sensivel).

Equipamento de laboratério pode incluir qualquer equipamento de apoio ou
Equipamento instrumento analitico necessario ou envolvido na producgdo dos resultados de uma
de analise médica. Alguns equipamentos de laboratério tém requisitos de controlo da
laboratério  temperatura, sdo normalmente considerados mercadorias frageis e podem ter
requisitos especiais de transporte de componentes elétricos.



Em geral, inclui alimentos terapéuticos prontos a utilizar (RUTF) e leites terapéuticos
(F-75, F-100) que sdo utilizados na resposta de emergéncia para gerir a desnutri¢cdo
aguda. Os alimentos terapéuticos ndo estao geralmente incluidos na lista de
medicamentos essenciais ou noutras listas de produtos de salde essenciais
aplicaveis, pelo que ndo sdo objeto do mesmo controlo formal que os
medicamentos. Embora os RUTF tenham sido concebidos para resistir a condi¢des
de campo adversas, permitindo a gestdo da desnutricao a nivel comunitario, tém
sempre um prazo de validade e a exposi¢do a temperaturas elevadas pode acelerar
0s mecanismos e as reacdes de degradacdo.

Alimentos
terapéuticos

Embalagem e rotulagem

A embalagem e a rotulagem sdo partes integrantes dos medicamentos, pois é nelas que se
descrevem as especificagdes estabelecidas pelo fabricante para o manuseamento e o consumo,
incluindo o prazo de validade. O acondicionamento de artigos médicos serve para preservar o
produto do contacto com o meio envolvente e manter as suas condi¢des. Todo o material
impresso é considerado parte da embalagem e é registado como parte dos requisitos
regulamentares da autoridade reguladora nacional dos medicamentos.

O rétulo do produto deve incluir as seguintes informacgdes, conforme adequado:

Nome do produto

Ingrediente(s) ativo(s), tipo e quantidade

Numero do lote

Prazo de validade

Condigdes especiais de armazenamento ou precauc¢des de manuseamento
Instrugdes de utiliza¢ao, avisos e precaugdes

Nomes e enderecos do fabricante e/ou fornecedor

O prazo de validade e as condi¢des de armazenamento de produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos sdo determinados através da realizacdo de estudos de estabilidade para
simular as diferentes condi¢cdes de ambientes de todo o mundo, e ao testar que medicamentos
ainda cumprem as especificacdes de controlo de qualidade esperadas apds periodos pré-
determinados nessas condi¢des. Se o dia/més/ano ndo estiverem impressos como prazo de
validade, a melhor pratica internacional é a de que o artigo pode ser utilizado até ao ultimo dia
do més mencionado, inclusive.

Os medicamentos sao frequentemente embalados e manuseados em varias camadas de
embalagem:

e Embalagem primaria - A embalagem primaria estd em contacto direto com o
medicamento, como o frasco de vidro, a tampa de borracha ou o blister de aluminio. O
material da embalagem primaria é selecionado como parte do processo de
desenvolvimento de um novo medicamento para garantir a sua integridade, esterilidade
(para produtos injetaveis) e protecdo contra a humidade.

e Embalagem secundaria - A embalagem secundaria é o recipiente no qual o produto na
sua embalagem primaria é colocado para ser entregue para distribui¢do aos profissionais
de saude. Muitas vezes, trata-se de uma caixa de cartdo dobravel. Para a maioria dos
medicamentos, uma embalagem com uma quantidade conhecida do produto define uma
“unidade” para efeitos de manutencgdo de stocks. A embalagem secundaria protege
geralmente o produto da luz, das vibracbes e dos choques fisicos.

e Embalagem terciaria - A embalagem terciaria é o recipiente no qual, para a maioria dos
medicamentos, sdo colocadas varias unidades para transporte. Muitas vezes, é conhecida



como a caixa de transporte. A embalagem terciaria pode também incluir contentores de
transporte isolados ou térmicos.

Os materiais da embalagem dos medicamentos sdao normalmente referidos como primarios ou
secundarios, com a diferenga de que apenas a embalagem primaria se destina a estar em
contacto direto com o produto. A embalagem terciaria ndo é considerada parte do produto.

Existem regulamentos rigorosos sobre a forma como os medicamentos devem ser embalados
e rotulados. Em situa¢des de emergéncia, pode haver uma justificacdo programatica ou
operacional para a reembalagem ou para a montagem/desmontagem de kits de produtos de
saude:

e Areembalagem, quando envolve a embalagem primaria ou secundaria, € uma operagao
de fabrico sujeita a requlamentacao nacional e internacional rigorosa e s6 deve ser
efetuada em instalag8es autorizadas (por exemplo, estéreis) sob a responsabilidade de
uma pessoa qualificada ou ap6s a recec¢ao na unidade de sadde.

e A montagem/desmontagem de kits, que envolve a recolha de varias embalagens
secunddrias e a reembalagem em diferentes embalagens terciarias (se ndo envolver a
quebra da embalagem secundaria), ndo é considerada reembalagem farmacéutica e pode
ser efetuada ao nivel do armazém, dependendo do quadro regulamentar nacional.

Os kits de saude, por serem constituidos por uma mistura de artigos, tém algumas
modifica¢des relacionadas com a embalagem e a rotulagem na embalagem terciaria:

® As listas de embalagem detalhadas devem ser incluidas no interior de cada caixa de kit, no
exterior de cada caixa de kit e na palete em que o(s) kit(s) é(sao)
expedido(s)/transportado(s), com um minimo de: Nome do produto, quantidade, nimero
do lote, prazo de validade, instrucdes especiais.

® Os kits de saude sao rotulados como “primeiro artigo a expirar” dentro de todo o kit
(mesmo que o kit seja constituido por mais do que uma caixa/palete).

® Os kits de saude tém frequentemente um ndimero de lote separado que identifica o kit
completo do fornecedor.

e Os kits de saude devem ser rotulados com o numero total de embalagens terciarias (por
exemplo, caixas de cartao) por kit e indicar o numero dessa embalagem terciaria
especifica do total (por exemplo, caixa 7/12).

e Se forem enviados varios kits de saude por palete, o invélucro da palete deve indicar a
quantidade total de cada kit de saude especifico para facilitar a rececdo e a inspecao.

Ao planear a operacdo de logistica, é fundamental saber qual o nivel de embalagem
mencionado e o numero de unidades por tamanho de embalagem, uma vez que o volume e o
peso por unidade podem variar consideravelmente. Informag¢des incompletas ou incoerentes
na embalagem de um produto médico devem levantar suspeitas e devem ser devidamente
comunicadas.

Produtos regulamentados e rastreabilidade

Embora a regulamentacao de cada pais possa variar, os regulamentos nacionais sao
estabelecidos para garantir que apenas os produtos autorizados sdo fornecidos a populagao e
que os produtos sao fornecidos de ponta a ponta, com um impacto minimo na sua qualidade,
seguranca e eficacia.

A rastreabilidade constitui um sistema de identificagdo continua do produto ao longo de toda a
cadeia de abastecimento. Todas as partes interessadas envolvidas na distribuicdo farmacéutica
tém a obrigacao de criar, aplicar e manter um sistema eficaz de rastreabilidade das



mercadorias para garantir que, no caso de um produto que constitua um risco grave para a
saude humana, este possa ser imediatamente retirado do mercado. A identificacdo clara dos
produtos, incluindo o rastreio do numero de lote do produto ao longo de toda a cadeia de
abastecimento, é essencial para salvaguardar a rastreabilidade e permitir a recolha de artigos
no ambito da logistica inversa. Os principios da rastreabilidade ajudam a evitar a introducdo de
medicamentos de baixa qualidade ou falsificados (contrafagao) no abastecimento legitimo,
bem como a normalizar quais os produtos que sao distribuidos e como.

Como melhor pratica, todos os elementos das operagdes de distribuicao devem ser
documentados. Nos termos da legislagao local, toda a documentacao relativa a questdes de
saude pode ter de ser disponibilizada para inspecao pelas autoridades sanitarias, mediante
pedido, e pode ser exigida em caso de investiga¢des ou auditorias no futuro.

Quando os regulamentos nacionais sao limitados, ou a urgéncia ou a falta de recursos nao
permitem a vigilancia das atividades de distribuicdo, a OMS fornece orienta¢des genéricas para
0 armazenamento e a distribuicdo de medicamentos que devem ser aplicaveis quando os
regulamentos nacionais sdo limitados ou quando os recursos ou as circunstancias nao
permitem a vigilancia das atividades de distribuicdo pelas autoridades locais.

Requisitos de manuseamento e sensibilidade ao tempo e a
temperatura

Muitos artigos médicos sao classificados como produtos sensiveis ao tempo e a temperatura;
produtos que perdem a eficacia ou podem mesmo tornar-se perigosos, dependendo da
exposicdo a condi¢es de temperatura fora das orientacdes de fabrico. Estes artigos sao
designados como sensiveis ao tempo e a temperatura, uma vez que a capacidade de utilizacao
do produto apés uma exposi¢ao depende da duracdo da exposicdo e da gravidade da mesma.
Quase todos os produtos farmacéuticos, a maior parte dos dispositivos médicos consumiveis e
dos para diagndstico in vitro, e muitos equipamentos médicos sensiveis sao considerados
sensiveis ao tempo e a temperatura.

Para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia do produto, as especificagdes estabelecidas
pelo fabricante (para o armazenamento, o transporte e a distribuicdo) devem ser conhecidas e
respeitadas. As especificagbes dos fabricantes, tais como os intervalos de armazenamento para
a temperatura e humidade relativa, provém de estudos de estabilidade muito especificos
destinados a identificar os limites dos artigos médicos. O facto de ndo se gerir os artigos
médicos dentro desses intervalos conduzira a problemas de qualidade e podera causar danos
aos doentes. Além disso, alguns artigos sao sensiveis a luz e, por isso, requerem uma
embalagem adequada e que se evite a exposi¢ao direta a luz para prevenir que se degradem
ou danifiquem. Além disso, o respeito pelos requisitos de manuseamento, tais como a higiene,
a prevencao da degradacdo dos artigos, o acompanhamento dos prazos de validade e a
rastreabilidade também sdo frequentemente incluidos nos requisitos legais expressos pelas
autoridades reguladoras nacionais.

Os intervalos de temperatura mais comuns utilizados para o manuseamento de medicamentos
sao:
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Intervalo de temperaturas Nome comum

H3tCarzste “Ambiente controlado” ou “Temperatura controlada”
+8°Ca+15°C “Frio™

+2°a8°C “Frio” ou “Fresco™ ou “Refrigerado”

-25°Ca-15°C “Ultracongelado” ou “Congelad

diferentes intervalos, de -80 °C a -

40°C “Ultrabaixo™

" ou

Termos como “ambiente”, “temperatura ambiente” e “cadeia de frio” devem ser evitados
quando se descrevem as necessidades de armazenamento e manuseamento como um todo ou
guando sdo utilizados como a Unica rotulagem para o armazenamento ou transporte de
caixas/recipientes, porque estes termos nem sempre sao claros e podem ter significados
diferentes em diferentes partes do mundo. E sempre preferivel indicar o intervalo de
temperaturas para evitar confusdes na nomenclatura aquando da rotulagem dos produtos ou
da apresentacdo de instrucdes para consideracdes de gestdo. As diferencas gerais na
nomenclatura em todo o mundo podem incluir:



Farmacopeia Farmacopeia Farmacopeia

Terminologia oMs Europeia dos EUA Japonesa
Congelado/Ultracongelado -20 °C >-15°C - -
Frigorifico - +2°C-+8°C - -
Frio +2°C-+8°C +8°C-+15°C  <+8°C +1°C-+15°C
Frio +8°C-+15°C  +8°C-+15°C  +8°C-+15°C -
temperatura

prevalecente

Temperatura ambiente +15°C-+25°C 15°C-+25°C
numa zona de

+1°C-+30°C

trabalho
+20°C-+25°C
Temperatura ambiente sdo permitidas
controlada ) ) excursdes entre
+15°C e +30 °C
+15°C-+25°C
ou +30 °C
Temperatura ambiente dependendo das - - -
condicdes
climaticas

Adaptado das definicoes requlamentares da ECA Academy para “Ambiente”, “ Temperatura
ambiente” e “Cadeia de frio”

As condi¢bes de armazenamento sao sempre especificadas mais explicitamente em termos de
um intervalo de temperatura definido (por exemplo, +15 °C a +25 °C ou +2 °C a +8 °C). Deve ser
dada especial atengdo para evitar o congelamento de liquidos e semissoélidos.

E uma expetativa regulamentar comum manter um registo das temperaturas a que os
produtos foram armazenados. A manutencdo de registos das datas de validade e dos numeros
dos lotes é também um requisito das BPD.

Ponto de regulacao - Um ponto de regulagdo é um termo frequentemente utilizado tanto no
armazenamento como no transporte de artigos com temperatura regulada. Um ponto de
regulacao é definido como a temperatura a que um contentor refrigerado de armazenamento
ou transporte esta configurado para manter os artigos a um intervalo de temperatura
desejado. Um ponto de regulacdo de +5 °C é frequentemente utilizado em aparelhos para
armazenamento ou transporte entre +2 °C e +8 °C, deixando uma margem de +/- 3 graus antes
de sofrer uma alteracao da temperatura.

Monitorizacao da temperatura - A monitorizacdo dos tempos de salide refere-se ao método
manual ou automatico de monitorizagao e rastreio da temperatura ambiente dos artigos de
saude durante o armazenamento ou o transporte. Existem varias técnicas e equipamentos de
monitorizagao e a sua utilizacdo dependera da natureza das mercadorias transportadas, das
infraestruturas locais e dos requisitos de monitorizagao estabelecidos pelas autoridades
nacionais.



Excursoes de temperatura

Uma excursdo de temperatura é definida como qualquer desvio do intervalo de temperatura
especifico pré-definido para um produto durante o armazenamento, o transporte ou o
manuseamento. As excursdes de temperatura podem ser causadas por equipamento
defeituoso que nado regula a temperatura, por equipamento incorretamente regulado ou por
artigos manuseados, transportados ou armazenados em condi¢es inadequadas. As excursdes
podem ser causadas por coisas relativamente simples, como o facto de uma porta de um
contentor frigorifico ter sido deixada aberta durante demasiado tempo durante a carga ou
descarga ou de um veiculo ter sido estacionado num local ensolarado. Geralmente, as
excurs@es de temperatura sdo informadas por equipamento de monitorizacdo de temperatura
que regista a extensao ou a durac¢ao da excursao; no entanto, mesmo sem equipamento de
monitorizagao, as excursées podem ser notadas utilizando o senso comum, como a
identificacdo de carga com temperatura regulada deixada ao sol.

A resposta a uma excursao depende da gravidade da excursao e da natureza dos bens
afetados. Os produtos farmacéuticos basicos de rotina que sofram uma excursao temporaria
podem ndo exigir atengdo especial extra, enquanto as vacinas refrigeradas expostas a mesma
excursao podem ser consideradas completamente inutilizaveis. No caso de uma excursao:

e O pessoal que transporta ou gere o armazenamento dos artigos de saude com
temperatura regulada deve tomar nota da excursao e fazer um registo fisico escrito,
conforme exigido pelo protocolo da sua agéncia.

e O gestor sénior de logistica ou da cadeia de abastecimento deve ser notificado, devendo
tomar as medidas adequadas no ambito das regras e regulamentos da sua organizagao
para a gestao dos riscos de qualidade:

o Podera ser necessario enviar a um especialista em garantia de qualidade ou a um
ponto focal os documentos que descrevem o desvio (por exemplo, informacdes
sobre o registador de dados) para o aconselhar sobre a utilizagdo do produto e/ou
das instrugbes.

o Dependendo da utilizacdo final dos artigos, o destinatario final pode necessitar de
ser notificado de quaisquer varia¢des de temperatura ao longo da cadeia de
abastecimento.

o Em alguns contextos, as autoridades sanitarias locais ou nacionais podem ter de ser
notificadas de quaisquer excursdes de temperatura.

o Podera ser necessario notificar o farmacéutico chefe ou o gestor do programa de
saude para que sejam tomadas as medidas adequadas.

Em casos graves, as agéncias podem ter de contactar os fabricantes dos artigos de saude para
saber qual a melhor forma de lidar com a situacgao.

® A causa de qualquer desvio de temperatura deve ser documentada e devem ser aplicadas
imediatamente medidas de mitiga¢do para evitar danos futuros em produtos adicionais.

No caso de um desvio de temperatura resultar num produto inutilizavel, o pessoal da logistica
ou da cadeia de abastecimento podera ter de eliminar o artigo em conformidade com os
protocolos nacionais de gestdo de residuos médicos. Isto pode implicar uma logistica inversa.
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