Transporte de produtos médicos

Transporte de produtos médicos com temperatura regulada

O transporte de produtos de assisténcia médica, incluindo produtos de assisténcia médica que exigem
controlos de temperatura de varios tipos, € uma componente cada vez maior das atividades modernas
de resposta humanitaria. As agéncias que respondem a uma dada emergéncia serdo confrontadas
com uma variedade de decisdes de transporte baseadas nas necessidades de manuseamento e nas
legislagbes locais.

Muitos dos mesmos requisitos de GXP/BPAM/BPD para o armazenamento também se aplicam ao
transporte. O transporte e a circulagdo de produtos médicos, nomeadamente de medicamentos,
devem ser efetuados de forma a evitar a deterioracdo da qualidade dos produtos, bem como a
infiltracdo de produtos contrafeitos e de baixa qualidade na cadeia de abastecimento ou o roubo de
produtos valiosos. As principais consideragoes incluem:

« Os requisitos especificos para medicamentos com temperatura regulada.

« Idealmente, os contentores de transporte de produtos médicos, nomeadamente medicamentos e
dispositivos médicos, ndo devem ser utilizados para outras mercadorias (especialmente
alimentos ou combustivel). Se nao for possivel, devem ser embalados separadamente e
claramente identificados como produtos médicos e devem ser protegidos de outros produtos (por
exemplo, produtos que tém uma lona).

« A qualidade dos produtos médicos pode ser significativamente afetada durante o seu
carregamento e descarregamento durante o transporte.

« A natureza fragil de muitos produtos médicos requer atengao e supervisdo dedicadas ao
carregamento e descarregamento, bem como a selegdao do método de transporte.

- Devem ser adotadas medidas de seguranca suficientes para as substancias regulamentadas.

« Devem ser mantidos documentos com as mercadorias que contenham prazos de validade,
paises de origem ou outras informagdes exigidas pelas autoridades locais.

E importante ter em conta que alguns paises tém requisitos de certificagao para o transporte de
medicamentos a nivel nacional (certificado de BPD), bem como requisitos rigorosos para o transporte
de estupefacientes.

Dependendo da temperatura ambiente externa, da estabilidade do produto e da duragédo da viagem,
podem ser necessarias solugdes de transporte com temperatura controlada para a maioria dos
produtos médicos, incluindo os que requerem intervalos de armazenamento entre +15 °C a +25 °C.

Avaliar a viagem

Para avaliar a viagem, alguns dos critérios a considerar séo:

« Os modos de transporte e os tipos de veiculos.

« A dist&ncia da viagem e a duragéo prevista.

« As condigbes ambientais: temperatura (dia e noite e temperaturas extremas sazonais) e 0s
riscos geograficos e naturais.

Existem 3 fases basicas de transporte na cadeia de abastecimento de produtos médicos com
temperatura controlada:

1. Do fabricante até um local de armazenamento principal ou central, geralmente em envios
internacionais.

2. Entre locais de armazenamento (intermediarios), normalmente entre locais de armazenamento
nacionais ou distritais até a instalacdo de cuidados de saude.

3. Transporte de longo alcance: entrega final do produto que necessita de estar no frio durante o
EPI regular ou para um local de vacinagéo durante uma campanha de vacinagdo em massa.

A avaliagéo da viagem completa pode revelar algumas falhas, tais como a falta de armazenamento a
temperatura controlada nas alfandegas ou prazos excessivos para a entrega de produtos de carga a



jusante. E altamente recomendavel que as organiza¢des humanitarias tenham em conta toda a viagem
quando enviam produtos de assisténcia médica, especialmente aqueles que sdo sensiveis ao tempo e
com requisitos de controlo da temperatura.

Os modos aéreos ou terrestres sdo preferenciais para o transporte de produtos sensiveis ao tempo ou
transportados em contentores da cadeia de frio passiva. O transporte aéreo é geralmente escolhido
para envios internacionais ou de longa distancia. Na maioria dos contextos humanitarios, o transporte
terrestre destina-se normalmente ao transporte de produtos transportados em contentores passivos e
refrigerados dentro do mesmo pais, a menos que existam camides frigorificos prontamente
disponiveis no contexto. As viagens de longa duracao sdo muitas vezes feitas por qualquer meio de
transporte terrestre: carro, mota, bicicleta. Devido a longa duragéo das viagens, os contentores
passivos de refrigeracao raramente sao transportados por via maritima.

Envio legal de produtos médicos com temperatura regulada
Documentos de transporte

Ter os documentos de transporte adequado a tempo é fundamental para qualquer envio de produtos
médicos sensiveis com temperatura controlada, uma vez que qualquer atraso pode expor tais
produtos a condi¢des de temperatura inadequadas, especialmente através de cadeias de
abastecimento transfronteiricas. No caso de envios internacionais, o remetente deve fornecer as
informacgdes de carga com antecedéncia suficiente para que o destinatario se possa preparar para a
sua rececdo. Para além do conjunto normalizado de documentos de envio comummente aceites e dos
documentos associados a importacdo, os transportadores devem rever todos os documentos de envio
necessarios antes do envio junto de um agente aduaneiro e das autoridades sanitarias competentes.
Idealmente, todos os documentos e informagdes devem incluir:

« Data e hora do local de partida, rota (se aplicavel), e chegada.

o Quaisquer requisitos de temperatura.

« Tipo de produto, nimero total de recipientes/frascos principais e numero de doses por
recipiente/frasco principal.

Um conjunto dos documentos originais acima deve também ser colocado dentro da parcela numerada
com "1". Esta parcela especifica deve ser claramente identificada com as palavras "Contém
documentos de envio".

Sempre que os produtos médicos com temperatura controlada tiverem de ser transportados por
transportadoras comerciais, as organiza¢cdes humanitarias terdo de especificar e declarar
antecipadamente as informagoes essenciais. Tal incluira:

« Intervalo entre a temperatura maxima e a minima.

« (Se necessario) Fornecimento de fichas de dados de seguranca (FDS) para vacinas vivas, sacos
de refrigerante quimicos ou qualquer outro produto que possa ser classificado como mercadoria
perigosa.

« Medidas de seguranga suficientes para substancias controladas.

« Documentos com prazos de validade, paises de origem ou outras informacdes exigidas pelas
autoridades locais.

Para o envio de vacinas - Pode ser necessaria documentacao adicional, incluindo:

« Certificado de aptidao para servi¢o do lote emitido pela autoridade reguladora nacional (ARN) do
pais de fabrico para cada lote de produto no envio, juntamente com o Certificado de Produto
Farmacéutico (também emitido pela ARN).

« Protocolo de resumo do lote de producao e controlo de qualidade.

Uma lista de pontos de contacto para autoridades reguladoras nacionais em paises que produzem
vacinas pré-qualificadas para compra pelas agéncias das Nagbes Unidas pode ser encontrada nas
Orientacdes para embalagem internacional e envio de vacinas da OMS.

Envios aéreos


https://log.logcluster.org/pt/node/108
https://log.logcluster.org/pt/node/194
https://log.logcluster.org/pt/node/114
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Guidelines%20on%20the%20international%20packaging%20and%20shipping%20of%20vaccines.pdf

Os envios sensiveis a temperatura devem estar reservados a companhias aéreas sob o codigo de
manuseio adequado e como "carga para cuidados de salde com temperatura controlada”, uma vez
que este é um servigo excecional, mais além do que é oferecido para cargas gerais.

Envios rodoviarios

Para envios rodoviarios, é fundamental coordenar a entrega com o destinatario antes do envio e
confirmar a hora e local da recolha.

Para reduzir tanto quanto possivel o tempo que os produtos médicos com temperatura controlada
ficam fora dos dispositivos ativos e para explorar a vida atil no frio de quaisquer contentores passivos
usados, prepare e embale os produtos na sua embalagem designada no dia do envio.

Se utilizar um fornecedor de logistica terceiro, certifique-se de que esta pré-qualificado e aprovado
para o transporte/servico transitario de mercadorias.

Se os produtos médicos sensiveis com temperatura controlada forem transportados por terceiros:

« Certifique-se de que o transportador conhece os limites exatos do prazo de entrega.
« Inclua instrugdes claras sobre os requisitos de conservagao das caixas/produtos térmicos.

Se uma organiza¢do humanitaria estiver a organizar o envio pelos seus proprios meios, é
aconselhavel que garanta que o veiculo designado estd em boas condi¢des de funcionamento e que o
condutor esta ciente de que transporta carga sensivel. Fornega ao condutor instrugdes claras e os
meios necessarios para garantir uma carga, manuseamento e transporte adequados. Isto deve incluir:

« Utilizar veiculos com refrigeracdo sempre que possivel. Se ndo estiverem disponiveis veiculos
com refrigeracdo, coloque os produtos sensiveis a temperatura em areas com sombra.

« As caixas/contentores frageis devem estar protegidos.

« Ultilize areas de estacionamento a sombra e seguras, minimizando o tempo durante o qual o
condutor estara fora do veiculo.

« Evite abrir o veiculo com refrigeragdo ou mantenha recipientes refrigerados durante o transporte.

« Informacdes de contacto de emergéncia em caso de avaria ou ocorréncias inesperadas.

A chegada de produtos médicos com temperatura controlada a um pais e o seu subsequente
desalfandegamento e transporte para um armazém central sdo as fases mais criticas do processo de
expedicao. Estes sdo frequentemente os momentos em que ocorrem erros e atrasos, resultando em
danos ou perda de viabilidade dos produtos.

Rececao de produtos médicos com temperatura controlada
Rececao nas alfandegas

O desalfandegamento de quaisquer produtos através da alfandega deve seguir os procedimentos
normais do respetivo pais. No entanto, ha alguns aspetos adicionais que o pessoal de logistica deve
ter em conta para produtos médicos com temperatura controlada.

O primeiro passo no processo de desalfandegamento é contactar as seguintes entidades para obter
ou verificar os procedimentos de importagéo:

« Autoridades reguladoras nacionais (ARN) ou o responsavel da alfandega no pais de destino.
Para serem desalfandegados, os produtos importados devem ter recebido autorizagao de
comercializacao e certificado de aptidao para servico por parte da autoridade reguladora
nacional.

« Ministério da Saude Local (MISAU): dependendo dos requisitos especificos do pais, o MISAU
pode emitir uma carta de aprovacao da remessa.

Como referéncia, os passos gerais sdo os seguintes:

« Apresentacado de documentos de envio (assim que recebidos) com um pedido a autoridade
alfandegaria para o desalfandegamento provisério do envio para o despachante designado.



« O agente de desalfandegamento e encaminhamento processa imediatamente os documentos de
envio de acordo com as regras e regulamentos estabelecidos pelo governo e contacta as
alfandegas e as companhias aéreas para coordenar a chegada, o transporte, a verificagao e o
armazenamento seguro dos produtos.

« O contacto continuo € mantido com bastante antecedéncia com as companhias aéreas
interessadas para obter informagoes precisas e atualizadas sobre as chegadas dos voos com os
envios.

« Assim que o voo/veiculo chega, sdo tomadas medidas imediatas para o descarregamento e a
recolha do envio refrigerado e para transportar os produtos em segurancga para os locais de
armazenamento com temperatura regulada.

« O agente de desalfandegamento e encaminhamento verifica o(s) monitor(es) da cadeia de frio e
outros mecanismos (se necessario) para identificar e reconfirmar que os produtos sensiveis a
temperatura chegaram em boas condigdes antes de retirar o envio do aeroporto.

« Independentemente do estado dos produtos sensiveis a temperatura no momento do
desalfandegamento, o agente de desalfandegamento e encaminhamento recebe os produtos e
entrega-os de acordo com os procedimentos normais.

« O agente de desalfandegamento e encaminhamento informa o(s) responséavel(eis)
atempadamente e providencia para que a camara frigorifica e o pessoal necessario estejam
prontos e disponiveis para receber/armazenar os produtos refrigerados.

« Deve haver um sistema no local para organizar a abertura da camara frigorifica e a
ligacao/contacto com o pessoal do armazém/camara frigorifica em qualquer momento (24
horas/dia, incluindo fins de semana e feriados).

« Em circunstancia alguma se pode deixar qualquer produto sensivel a temperatura sem vigilancia
ou fora da cdmara frigorifica, num espago aberto.

« Os envios sobre os quais ndo tenha havido um aviso prévio sao recolhidas no tempo previsto,
como todas as outras remessas.

« Um sistema de transporte fiavel, incluindo uma carrinha refrigerada/isolada, deve estar sempre
disponivel para o transporte e entrega eficazes dos produtos refrigerados.

Em casos especiais em que os procedimentos alfandegarios normais podem néo estar em vigor, tais
como em condi¢des de emergéncia extraordinérias ou a utilizagdo de avides militares, as
organiza¢des humanitarias podem ter de estar preparadas para receber remessas refrigeradas que
por sua prépria conta e risco. Isto inclui ter os veiculos adequados a espera no local de recegéo e
fornecer a parte recetora todas as horas previstas de chegada e as instrugdes de manuseamento.

Nao se recomenda a importagédo de produtos médicos com temperatura controlada através de portos
qgue nao disponham de instalagdes adequadas de armazenamento a frio. Caso receba um
carregamento que necessite de autorizacdo num porto sem instalagcdes de armazenamento a frio ou
se a camara frigorifica estiver inacessivel, devem ser tomadas medidas para a retirada imediata da
remessa. Por conseguinte, é necessaria a coordenagdo com as autoridades competentes para uma
autorizacao agil e/ou para uma gestao e armazenamento seguros e adequados dos produtos médicos
com temperatura controlada no aeroporto.

Rececao nas instalacoes de armazenamento

Qualquer instalagao de recegao que receba produtos médicos com requisitos de controlo de
temperatura ou outras necessidades especiais de manuseamento deve ter a capacidade de receber e
armazenar adequadamente os produtos médicos com as condicdes corretas. Antes de enviar
quaisquer produtos médicos, as organiza¢cdes humanitarias devem avaliar se as instalagdes de
armazenamento podem receber e armazenar em segurancga esses produtos médicos.

Assegure o descarregamento prioritario de todas as remessas de produtos médicos com temperatura
controlada. Se chegarem varios veiculos ao mesmo tempo, dé prioridade a descarga dos produtos
mais sensiveis ao tempo ou aos produtos com uma capacidade de transporte mais curta
(nomeadamente, produtos em contentores da cadeia de frio passiva).

Desloque imediatamente o produto para o local adequado na instalagdo de armazenamento. Abra a
embalagem, retire e inspecione os monitores de temperatura, retire o produto do seu recipiente de
transporte passivo e mova-o imediatamente para as condi¢cdes corretas de armazenamento de



temperatura controlada.

Se 0 monitor de temperatura mostrar uma alteracao que indique um potencial desvio, tire uma
fotografia, fotocdpia ou digitalizacdo que mostre o estado do alarme. Esta informacéo deve ser
utilizada para tomar decisdes sobre a aceitagdo do produto ou sobre a sua colocagdo em quarentena
até se realizar uma investigacao e que seja tomada uma decisao final.

Se utilizar registadores de dados ou etiquetas que registem dados de hora e temperatura que possam
ser descarregados, recupere e armazene convenientemente esses dados. O momento em que
ocorreu uma excursao a temperatura é importante para a agéncia compradora e/ou para o fabricante,
de modo a que possam identificar a causa dessa excursdo e assim tomar medidas corretivas, evitar
situagdes semelhantes em futuros envios e ainda para efeitos de seguro.

Identificar claramente os produtos médicos com temperatura controlada em caixas nas quais o
indicador mostre a exposicao a temperaturas que correm o risco de ser danificadas e manté-las a
temperatura necessaria para uma avaliacdo mais aprofundada do seu estado. Nao deite fora produtos
potencialmente danificados até estar concluida uma avaliagdo completa.

Verifique se estao presentes todos os documentos necessarios. No caso das vacinas, nao as utilize se
o certificado de aptidao para servigo do lote estiver em falta. Nesse caso, mantenha as vacinas em
espera em armazenamento a frio até obter o documento relevante junto do fabricante da vacina.

Comunique qualquer informacao relevante ao transportador e ao pessoal adequado da sua
organizacao. Em caso de perdas ou danos, reveja as clausulas de apdlices de seguro e siga as
instrugbes de reclamagéao de seguros.

Etiquetagem de recipientes para produtos médicos

Os contentores para produtos médicos com temperatura regulada devem ser devidamente rotulados
com os requisitos de manuseamento e temperatura na lateral. Existem requisitos especificos para a
rotulagem de remessas internacionais/ar. Por conseguinte, deve ser feita uma distingdo entre
transporte maritimo internacional/aéreo e nacional.

Envios internacionais/aéreos

Para as remessas internacionais/aéreas, deve ser afixada uma etiqueta na superficie frontal de cada
embalagem indicando o tipo de produto, o nome do fabricante, a apresentacdo, o nimero do lote, a
data de fabrico, o prazo de validade, a quantidade e as condi¢goes de armazenamento. Em todas as
etiquetas, a data de fabrico e o prazo de validade devem estar escritas por extenso e nao codificadas
(por exemplo: junho de 2017, e ndo 06-17). Além disso, as condicbes de temperatura exigidas para o
transporte devem estar claramente visiveis na embalagem exterior, indicando claramente quando as
temperaturas de transporte recomendadas diferem das temperaturas de armazenamento
recomendadas.
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|| | Deve ser afixada uma etiqueta que indique "Vacina Urgente" em cada face da
p} embalagem da vacina.

Deve ser afixada uma etiqueta que indique "Nao Congelar" nas embalagens (em
cada face) que contenham vacinas sensiveis ao congelamento, conta-gotas ou
diluentes.
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' Uma etiqueta da IATA que indique "Sensivel ao tempo e a temperatura" (obrigatéria
desde 2012). A metade inferior da etiqueta nunca deve ser deixada em branco e
deve indicar o intervalo da temperatura de transporte externo da remessa, isto pode
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‘ ser escrito a mao ou impresso na etiqueta.
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Os rétulos devem ser redigidos na lingua do pais de destino.
Envios domésticos/rodoviarios

Nao existe regulamentagao internacional especifica para a rotulagem para o envio de produtos
médicos por transporte rodoviario. No entanto, conhecer as leis de todos os paises do seu canal de
distribuicdo pode ajudar a evitar encargos administrativos e atrasos nas entregas.

De todas as formas, recomenda-se que o remetente e o destinatario estejam em acordo num
procedimento operacional padrédo basico para embalar, rotular e receber as remessas de
medicamento com temperatura controlada. Entre outros aspetos, o procedimento deve estabelecer os
sinais de aviso sobre a sensibilidade das encomendas ao tempo e a temperatura e os rétulos de envio
devem indicar os requisitos de temperatura no exterior.
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