Gestao de Cadeias de Abastecimento em Saude

“ "Os programas de saude bem fornecidos podem prestar um servigo superior,
enquanto os programas mal fornecidos ndo podem. Do mesmo modo, os
profissionais de salide bem abastecidos podem utilizar plenamente a sua formacao e
o seu conhecimento, melhorando diretamente a qualidade dos cuidados prestados
aos clientes. [...] Um sistema logistico eficaz ajuda a fornecer abastecimentos
adequados e apropriados aos profissionais de saude, aumentando a sua satisfacao
profissional, motivacdo e moral. Pessoal motivado tem mais probabilidades de
prestar um servico de melhor qualidade”.

(USAID - Logistics Handbook, A Practical Guide for the Supply Chain Management of
Health Commodities)

Termos comuns na Cadeia de Abastecimento em Saude

A temperatura exata a que os contentores de transporte refrigerados ou os
contentores de armazenamento sdo colocados para satisfazer as necessidades
de controlo da temperatura dos produtos de saude previstos.

Ponto de
regulacao

Um conjunto de normas para que todos os intervenientes na cadeia de
GXP/BPD abastecimento trabalhem com o objetivo comum de garantir a qualidade, a
seguranca e a eficacia do produto entregue aos pacientes.

Qualquer variacdo acima ou abaixo dos intervalos de temperatura esperados
Excursao ou aceites durante o transporte, armazenamento ou manuseamento de um
artigo de cuidados de salde.

O ato de manter uma temperatura definida durante o armazenamento e o
Cadeia de frio transporte ao longo de toda a cadeia de abastecimento, para garantir essa
temperatura.

Monitorizacdoda O ato de monitorizar continuamente a temperatura dos artigos de saude
temperatura durante o armazenamento e o transporte.

“Primeiro a expirar / Primeiro a sair” - Um método para garantir que os artigos
com data préxima do prazo de validade sao distribuidos e utilizados primeiro.

FEFO ) ‘o N : . :
FEFO é uma pratica comum na gestdo da cadeia de abastecimento de artigos
de salde.

Quando um fabricante ou uma autoridade sanitaria central recolhe artigos de
Recolha saude especificos, normalmente com base nos lotes ou etapas da producao. As

recolhas tém impacto em todos os aspetos da Cadeia de Abastecimento em
Saude.

Medicamentos fora do prazo, consumiveis médicos usados ou qualquer
Residuos médicos biproduto da atividade médica que exija uma gestao excecional ou
especializada.

Contentor/Camiao Um camido ou um contentor com capacidade de refrigeracdo especializada
refrigerado integrada, contendo fontes de energia auténomas.
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Qualquer sistema que mantenha um ambiente de temperatura controlada no
interior de um local isolado, utilizando uma quantidade finita de refrigerante
pré-condicionado sob a forma de pacotes de gel refrigerado ou congelado, gelo
seco, entre outros.

Sistema passivo

Sistemas de alimentacdo energética externa ou integrada que utilizam
eletricidade ou outra fonte de combustivel para manter um local com uma
temperatura controlada. Comum em camaras frigorificas, frigorificos, camides
com temperatura controlada, contentores maritimos e aéreos refrigerados.

Sistema ativo

Equipamentode Qualquer equipamento cujo objetivo seja baixar as temperaturas do ar e dos
refrigeracao produtos e/ou controlar a humidade relativa.

Qualquer ambiente em que a temperatura seja controlada ativa ou

Temperatura . , . . .
P passivamente a um nivel diferente do do ambiente circundante, dentro de
controlada o . . -
limites precisos e pré-definidos.
Registador de Qualquer dispositivo utilizado para registar as temperaturas das caixas de
dados cartdo ou dos artigos de saude de forma continua.

Responder a necessidades relacionadas com a saide em
situacoes de emergéncia humanitaria

Quando ocorre uma emergéncia humanitaria, o sistema de saude local pode ndo conseguir dar
facilmente resposta face ao aumento da procura por servicos de saude. A prevaléncia de uma
morbilidade elevada, de epidemias, de bolsas de popula¢des inacessiveis, ou simplesmente de
novas bolsas de elevada densidade populacional, pode exigir o aumento da oferta de servicos
de saude.

Os servicos de saude adicionais podem traduzir-se em diferentes atividades logisticas:
modernizacdo ou amplia¢do das instalagbes de saude existentes, constru¢ao de estruturas
temporarias ou semipermanentes, fornecimento de produtos de saude, tratamento de
residuos hospitalares, transferéncia urgente de doentes entre diferentes niveis de servicos ou
transporte de amostras para laboratérios de referéncia.

Em todos estes casos, ha que ter em conta que os servicos de salde sdo da responsabilidade
das autoridades de saude locais. A coordenacdo e o alinhamento com os sistemas existentes
sdo, por conseguinte, de importancia primordial.

Prestacao regular de servicos de satide e Cadeias de Abastecimento em Saude

A prestacao regular de servicos de saude é frequentemente dividida em diferentes niveis de
cuidados, em funcdo da complexidade dos casos clinicos tratados pelos médicos e das
competéncias e especialidades dos prestadores. Os niveis sao frequentemente divididos em
trés ou quatro categorias:

e Cuidados primarios - Quando um doente consulta o seu prestador de cuidados
primarios.

e Cuidados secundarios - Quando o doente consulta um especialista, como um
traumatologista ou um endocrinologista.

e Cuidados terciarios - Cuidados especializados num ambiente hospitalar, como dialise ou



cirurgia cardiaca.

O pacote de servigos de saude oferecido num determinado nivel, incluindo o tratamento
normalizado de doencas especificas, é geralmente igual num determinado pais ou Estado. A
selecdo dos produtos farmacéuticos envolve a analise dos problemas de saude prevalecentes,
a identificacdo dos tratamentos de elei¢ao, a escolha dos medicamentos e das formas de
dosagem individualmente necessarios, a quantificacdo das necessidades de medicamentos e a
decisao sobre os medicamentos que serdo disponibilizados a cada nivel do sistema de saude. O
numero e o tipo de instala¢des de saude que oferecerdo niveis especificos de cuidados estao
normalmente ligados a demografia. Esta normalizagcdo em termos geograficos, demograficos e
de tratamentos ajuda a planear e a conceber as Cadeia de Abastecimento em Saude.

A maioria das redes de Cadeias de Abastecimento em Saude Publica funciona como um
sistema centralizado, em que um armazém médico central recebe os produtos de saude dos
fabricantes e fornece-os regularmente a jusante a varios armazéns médicos regionais,
enquanto os armazéns médicos regionais abastecem os armazéns médicos sub-regionais, que,
por sua vez, fornecem os hospitais e centros de salide da sub-regido. O nimero de niveis de
distribuicdo dependera também da geografia, da demografia e das divisdes politicas.

Em alguns paises, os programas verticais, ou programas especificos de doencas, como a
nutri¢cdo, a malaria, o VIH-SIDA ou a tuberculose, podem ter um canal de abastecimento
especifico e sistemas logisticos paralelos. Tal deve-se ao facto de, historicamente, terem
muitas vezes procedimentos operacionais normalizados distintos, diferentes fontes de
financiamento ou canais de distribuicdo geridos por unidades administrativas distintas.
Recentemente, muitos paises avancaram para a integracao de produtos, combinando a gestéo
de algumas ou todas as fun¢des logisticas para diferentes categorias de produtos (como o
planeamento familiar, o VIH, a malaria e a tuberculose) numa cadeia de abastecimento
partilhada.

Todas as consideracdes acima referidas devem ser avaliadas pelas agéncias humanitarias ao
responderem as necessidades de salide em situa¢6es de emergéncia.

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 saude 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/diagnéstico, 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 gestdo
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 saude sdo:



Medicamento
(incluindo
vacinas)

Dispositivos
médicos
(reutilizaveis
e
consumiveis)

Equipamento
hospitalar

Equipamento
de
laboratério

Alimentos
terapéuticos

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 combinag¢do de substancias que se
destina a tratar, prevenir ou diagnosticar uma doenca, ou a restaurar, corrigir ou
modificar as fung¢des fisioldgicas, exercendo uma ag¢ao farmacolégica, imunolégica
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.

Os dispositivos médicos podem ser qualquer instrumento, aparelho, acessério,
maquina, aparelho, implante, reagente para utilizagao in vitro, software, material ou
outro artigo semelhante ou relacionado, destinado pelo fabricante a ser utilizado,
isoladamente ou em combinagdo, para fins médicos. Isto inclui dispositivos médicos
reutilizaveis (estetoscépios, pingas, endoscépios, instrumentos cirdrgicos, etc.) e
dispositivos consumiveis (agulhas, seringas, suturas, luvas, etc.).

O equipamento hospitalar pode ser qualquer equipamento, maquinaria,
computadores, ferramentas, veiculos, software, mobiliario ou outro componente de
infraestrutura utilizado em contexto hospitalar ou numa instituicdo de saude. O
equipamento hospitalar geralmente nao 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
instrumento analitico necessario ou envolvido na producdo dos resultados de uma
analise médica. Alguns equipamentos de laboratério tém requisitos de controlo da
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 saide 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 desnutri¢cdo a nivel comunitério, tém
sempre um prazo de validade e a exposicdo a temperaturas elevadas pode acelerar
0s mecanismos e as reacdes de degradacao.

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 informagdes, conforme adequado:

Nome do produto

Ingrediente(s) ativo(s), tipo e quantidade
Ndmero do lote

Prazo de validade



e Condicdes especiais de armazenamento ou precauc¢des de manuseamento
e Instrucdes de utiliza¢do, 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¢des 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 condicdes. 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 esta 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 protecao 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 distribuicdo 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 manutencdo de stocks. A embalagem secundaria protege
geralmente o produto da luz, das vibra¢des e dos choques fisicos.

o 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 sdo normalmente referidos como primarios ou
secundarios, com a diferenca 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 justificagdo 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 instala¢Ges autorizadas (por exemplo, estéreis) sob a responsabilidade de
uma pessoa qualificada ou apds a rece¢ao na unidade de saude.

e A montagem/desmontagem de kits, que envolve a recolha de varias embalagens
secundarias 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
modificacdes 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, instrugcdes especiais.

® Os kits de sauide 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 numero 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 cartdo) por kit e indicar o nimero 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 niumero de unidades por tamanho de embalagem, uma vez que o volume e o
peso por unidade podem variar consideravelmente. Informagdes 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 sdo
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 identificagcdo 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 (contrafacdo) no abastecimento legitimo,
bem como a normalizar quais os produtos que sao distribuidos e como.

Como melhor pratica, todos os elementos das opera¢des de distribuicdo devem ser
documentados. Nos termos da legisla¢ao 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¢6es 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 orientacdes 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
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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 diagnéstico 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 especificages estabelecidas
pelo fabricante (para o armazenamento, o transporte e a distribuicdo) devem ser conhecidas e
respeitadas. As especifica¢des 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:

Intervalo de temperaturas Nome comum
+15°Ca+25°C “Ambiente controlado” ou “Temperatura controlada™
+8°Ca+15°C “Frio”
+2°a 8°C “Frio” ou “Fresco™ ou “Refrigerado”
-25°Ca-15°C “Ultracongelado” ou “Congelad

diferentes intervalos, de -80 °C a -

“Ultrabaixo”
40 °C

"o

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
quando 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 apresentacao de instru¢des 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
regulagao 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 regulagdo 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 alteragao da temperatura.

Monitorizacdo 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 excursao 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 ndo regula a temperatura, por equipamento incorretamente regulado ou por
artigos manuseados, transportados ou armazenados em condi¢ées 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
excursdes de temperatura sdao informadas por equipamento de monitorizacao de temperatura
que regista a extensao ou a durac¢ao da excursao; no entanto, mesmo sem equipamento de
monitorizagdo, as excursdes 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 nao exigir atengao especial extra, enquanto as vacinas refrigeradas expostas a mesma
excursdo 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 Poderd 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 utilizacdo do produto e/ou
das instrugdes.

o Dependendo da utiliza¢ao final dos artigos, o destinatario final pode necessitar de
ser notificado de quaisquer variagdes 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 situacao.

® A causa de qualquer desvio de temperatura deve ser documentada e devem ser aplicadas
imediatamente medidas de mitigacdo 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.

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 organiza¢des humanitarias é o quadro regulamentar geral
em que se insere a gestao dos produtos de saude. Os diferentes contextos operacionais terdo
regulamentos e leis extremamente diferentes que regem a aquisi¢ao, o0 armazenamento, o
transporte e a distribuicao de produtos farmacéuticos e outros artigos de saude. Em muitos



contextos, sdo necessarias certificacdes ou autorizagdes especiais para manusear artigos de
saude e, em alguns casos, as agéncias humanitarias podem ser incapazes de gerir os seus
proprios fornecimentos de artigos de salide sem recorrer a terceiros acreditados.

Nas ultimas décadas, tem-se prestado cada vez mais atenc¢do a forma como os artigos de
saude sdo 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 ndo tém praticamente nenhuma
regulamentacao local ou nacional relativa a gestdo de artigos de salde e as organizagées que
respondem devem fazer o seu melhor para manter um nivel minimo de qualidade na gestao
dos artigos de saude.

As organizacdes humanitarias 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 Administracdo de Alimentos e Medicamentos e
as Autoridades Nacionais de Regulamentacdo de Medicamentos ou outros ministérios
relevantes sobre as leis e requlamentos 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 seguranca e a eficacia dos medicamentos aquando da sua entrega aos pacientes.
As BPD aplicam-se igualmente a deslocacdo da carga ao longo da cadeia de abastecimento, a
logistica inversa, as cadeias de abastecimento comerciais, as cadeias de abastecimento em
saude publica e privada, quer os artigos sejam adquiridos diretamente ou doados. O objetivo
da adesdo as BPD é garantir que os artigos sejam fornecidos pelo fabricante a popula¢do com
um impacto minimo na sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como evitar a infiltracao de
produtos falsificados, contrafeitos ou de qualidade inferior nas cadeias de abastecimento
legitimas. As BPD sdo da responsabilidade de todos os intervenientes no processo de
distribuicdo para garantir que os procedimentos sdao concebidos para proteger os produtos e a
populacdo destinataria.

As BPD englobam muitos aspetos da gestdo dos produtos farmacéuticos e de salide com que
as organizacdes 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 Comercializacao e Distribuicao (BPCD)

( ‘BoasiPraticaside

) Boas praticas de armazenamento e distribuigio Boas Praticas Farmaceuticas
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Muitas vezes, as diferentes categorias especiais de praticas sao todas designadas como BPD. A
nomenclatura especifica ndo é tdo importante para os intervenientes humanitarios, pois o
importante é que as organiza¢des humanitarias que gerem uma cadeia de abastecimento de
artigos de saude compreendam quais sao as suas obrigac¢des, com base tanto no tipo de
produtos como na regulamenta¢do em vigor no contexto da sua operacao. O objetivo das BPD
€ 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¢cdes das funcdes.
Gestao de riscos de qualidade.

Gestdo da externalizacao.

Gestdo de alteracdes, desvios e a¢des corretivas e acdes preventivas (CAPA).
Autoinspecdes.

Sistemas de gestao de devolucdes, reclamacdes e recolhas.
Notificacdo a direcao do cumprimento e desempenho das BPD.
Formacao do pessoal.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS)mantém orientacdes pormenorizadas sobre as BPD,
que sdo regularmente atualizadas e estao disponiveis para todos os profissionais de saide. 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 préprio estudo e
cumprimento. Muitos Ministérios da Saude produzem publica¢des ou mantém sitios Web com
regulamentos e recursos disponiveis para o publico. As organiza¢6es de resposta humanitaria
devem informar-se sobre os regulamentos das BPD em qualquer contexto em que operem
antes de efetuarem aquisicdes ou estabelecerem atividades de saude.

Aquisicao e aprovisionamento de artigos médicos

Ao contrario do que acontece com a aquisi¢cdo de muitos artigos de ajuda humanitaria de
rotina, como bens duradouros ou bens de primeira necessidade, a aquisi¢cdo de artigos de
saude tem muitas limita¢des proprias.

Registo de medicamentos - Na maior parte dos paises, as empresas que produzem, importam
e vendem medicamentos sao obrigadas a obter uma avaliagdo e aprovacao prévias de um
organismo governamental, frequentemente designado por autoridade reguladora nacional
dos medicamentos ou autoridade reguladora rigorosa (SRA). Os medicamentos a registar
devem ser comprovadamente eficazes, seguros e de boa qualidade. O registo também é
frequentemente designado por Autorizagao de Introdu¢ao no Mercado (AIM). Devido ao facto
de a qualidade dos medicamentos ser verificada no @mbito do processo de registo, cada marca
(produzida por diferentes fabricantes) é registada de forma independente. Na maioria dos
casos, ndo s6 o medicamento, mas também a embalagem, sdo registados. As autoriza¢bes
nacionais de introdu¢ao no mercado tém frequentemente uma validade limitada e devem ser
renovadas com uma certa periodicidade. Os produtos farmacéuticos destinados a serem
importados no ambito da assisténcia humanitaria (para fins ndo comerciais) podem ser isentos
do registo do produto farmacéutico no pais de acolhimento. E importante ndo partir deste
principio e verificar os pormenores com as respetivas autoridades do pais antes da expedicao
das mercadorias.

Lista de Medicamentos Essenciais - Cada pais define a sua propria lista de medicamentos


https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-05/WHO%20-%20Model%20Guidance%20for%20the%20Storage%20and%20Transport%20of%20Time%20and%20Temperature-Sensitive%20Pharmaceutical%20Products.pdf

essenciais (LME) com o objetivo de satisfazer as necessidades prioritarias de cuidados de satude
da sua prépria populagdo. Os medicamentos essenciais sao selecionados tendo em conta a
prevaléncia da doenca e a relevancia para a saude publica, as provas de eficacia e seguranca e
a relacdo custo-eficacia comparativa. Os medicamentos essenciais devem estar sempre
disponiveis no contexto de sistemas de salde funcionais, em quantidades adequadas, nas
formas de dosagem apropriadas, com qualidade assegurada e informacao adequada, e a um
preco que o individuo e a comunidade possam pagar.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) mantém o que designa por 'Lista Modelo de
Medicamentos Essenciais", uma lista de medicamentos formalmente reconhecidos que a OMS
analisa e aprova para utilizagao pelas popula¢des de todo o mundo. O modelo de lista de
medicamentos essenciais é revisto periodicamente e os medicamentos sdo acrescentados ou
retirados com base em conselhos derivados dos dados clinicos mais atualizados. O conteudo
da lista de modelos é pesquisavel através de uma base de dados online A lista modelo de
medicamentos essenciais ndo é a lista definitiva de medicamentos utilizaveis em todos os
contextos, nem a lista de todos os medicamentos aprovados. Serve apenas de guia de
referéncia para as autoridades nacionais, os fabricantes e os importadores. Para mais
informacdes sobre como sao desenvolvidos os medicamentos essenciais a nivel nacional,
consulte o guia da OMS sobre a Selecdo de Medicamentos Essenciais a Nivel Nacional

A maioria dos paises onde operam as organiza¢des humanitarias adotou pelo menos parte da
lista modelo de medicamentos essenciais, mas € muito comum que os paises ou as autoridades
nacionais acrescentem ou retirem medicamentos da lista para cobrir as suas préprias
necessidades de importac¢do. Os paises podem optar por adicionar ou retirar medicamentos
por razdes socioculturais ou politicas, e alguns paises ou regides tém regimes extremamente
robustos e complexos para definir medicamentos e dosagens aceitaveis.

u

“Muitos produtos farmacéuticos podem ser registados para utilizagdo num pais, mas
podem ndo constar da LME nacional ou das orientagdes de tratamento padréo. Os
produtos néo incluidos na LME, mas utilizados pelo setor privado, podem ainda ser
registados se a sua eficdcia, sequranca e qualidade forem aceitdveis para a autoridade
reguladora. O incumprimento do protocolo de registo farmacéutico pode levar a que os
produtos sejam retidos nas alféndegas quando entram nos paises. Esta situa¢do ndo sé
atrasa a entrega de produtos de satde importantes, como também leva a perda de
tempo e dinheiro, e acarreta o risco de deterioracdo ou de caducidade dos produtos
enquanto se encontram presos na alfdndega.”

(USAID - The Logistics Handbook, A Practical Guide for The Supply Chain
Management of Health Commodities)

As autoridades nacionais reguladoras dos medicamentos podem também normalizar o local de
origem dos produtos de saude, a sua forma e as dosagens em que se apresentam, as
indica¢des minimas de identificacao e utilizagao, etc.

Considera-se frequentemente que a aquisi¢ao é o ponto crucial da Garantia da Qualidade (GQ)
dos medicamentos. A origem das matérias-primas (principio ativo, excipientes - uma
substancia inerte utilizada para dar uma forma ou consisténcia adequadas a uma preparagao
farmacéutica) - bem como o modo de fabrico do produto farmacéutico final, determinam a
qualidade intrinseca de cada medicamento.

Regulamentos aplicaveis aos doadores

Uma parte significativa dos fundos utilizados para adquirir artigos relacionados com a saude


https://list.essentialmeds.org/
https://list.essentialmeds.org/
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Selection%20of%20Essential%20Medicines%20at%20Country%20Level.pdf
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numa situagao de emergéncia provém de doadores institucionais de grande dimensao. Muitos
doadores tém procedimentos bem-estabelecidos sobre o que e como os medicamentos e
dispositivos de apoio médico podem ser adquiridos com os seus fundos.

A maioria dos grandes doadores institucionais s6 permite que os beneficiarios dos seus fundos
adquiram produtos farmacéuticos através de fornecedores pré-qualificados. Os fornecedores
pré-qualificados tém de ser submetidos a auditorias exaustivas e tém de ser regularmente
analisados no que respeita as suas normas de garantia de qualidade. Assim sendo:

e Existe um numero limitado de fornecedores pré-qualificados a nivel mundial e,
frequentemente, estes encontram-se fora das areas de emergéncia.

e Nem sempre diferentes doadores pré-qualificam o mesmo fornecedor. Se uma
organizagao de ajuda recebe fundos de mais do que um doador, pode ser obrigada a
comprar a diferentes fontes, consoante o tipo de financiamento.

e Alguns fornecedores pré-qualificados funcionam como organizac¢des sem fins lucrativos,
enquanto outros sdo empresas comerciais. Este facto pode ter impacto nos custos e na
disponibilidade dos produtos.

Avariabilidade e a especificidade geografica dos doadores pré-qualificados significam que as
organiza¢des humanitarias devem pesquisar os regulamentos para doadores aplicaveis antes
de comprarem produtos farmacéuticos e outros artigos de saide. O nimero relativamente
pequeno de fornecedores também significa que as aquisicdes terdo provavelmente de ser
importadas. Consulte a sec¢do sobre Importacdo e Alfandegas para mais informacgdes.

Nomes de produtos

" “A sele¢c@o dos medicamentos a fornecer num pais afetado por uma emergéncia é de
importéncia fundamental porque, se o medicamento néo for bem conhecido pelos

profissionais de satde que o vdo prescrever, ndo atingird a utilizacdo prevista. ”

(DG ECHO - Review of quality assurance (QA) mechanisms for medicines and medical
supplies in humanitarian aid)

Por vezes, os produtos farmacéuticos podem ser designados por uma variedade de nomes. Ao
encomendar medicamentos, tenha em conta os seguintes pontos.

Denominac¢ao Comum Internacional - Uma denomina¢do comum internacional € um nome
Unico atribuido a substancias farmacéuticas ou principios ativos farmacéuticos a base do
produto e que é geralmente reconhecido a nivel mundial.

Nome da marca - Para efeitos de marketing, os nomes das marcas sdo gerados por um
determinado fabricante e sdo geralmente marcas registadas. Todos os produtos com nome da
marca continuardo a ter também uma denominag¢do comum internacional, uma vez que ndo
deve haver qualquer diferenca na composicdo quimica entre as marcas. Alguns produtos
farmacéuticos que tém nomes de marcas podem ainda estar sob patente de um fabricante.
Estes produtos sao normalmente patenteados durante 20 anos a partir da data em que a
patente foi submetida e permite ao inovador dos medicamentos recuperar os custos iniciais
incorridos no desenvolvimento da investigacao e nas despesas de comercializacao.

Medicamento genérico - Um medicamento genérico é um farmaco que é produzido e
distribuido sem a protecdo da patente. Tem os mesmos ingredientes ativos que as marcas, mas
pode ser fabricado por um produtor diferente.

Recomenda-se vivamente a utilizacdo de denominag¢des comuns internacionais para a
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nomenclatura dos medicamentos. A utilizacdo de denominag¢6es comuns internacionais
permite-lhe adquirir produtos de diferentes fornecedores, quer sejam de marca ou genéricos, e
geri-los como sendo o mesmo produto.

Kits de saude

Uma estratégia comum de aquisicao de artigos de saude em situagdes de emergéncia
humanitaria é a concecao e utilizacado de kits de saude de emergéncia Estes kits normalizados
de medicamentos e material médico sdo desenvolvidos pelas agéncias para responder as
diferentes necessidades de salide em situa¢des de emergéncia humanitaria e catastrofes
durante a fase de emergéncia aguda, normalmente durante os primeiros 3 meses, quando um
modelo de impulso é fundamental para lancar a operacdo. E importante ter em atencdo que,
depois de terminada a fase aguda de uma emergéncia, ou durante emergéncias crénicas, a
quantidade de medicamentos necessarios deve ser reavaliada com base nas necessidades
operacionais, e um fornecimento habitual de artigos de saide deve provir de uma procura
baseada no consumo.

O kit de salide de emergéncia mais difundido e aceite é Kit de Saude de Emergéncia
Interagéncias (IEHK) desenvolvido pela OMS, embora haja uma variedade de outros kits de
auxilio a cirurgia de trauma, a saude materna e reprodutiva, a saude dos recém-nascidos e as
doencas infecciosas especificas, produzidos e geridos por diferentes organizag¢des
humanitarias. Os kits de salde de emergéncia podem incluir uma mistura de produtos
farmacéuticos, dispositivos médicos e equipamento, e sdo concebidos com base no tratamento
de condi¢bes médicas especificas comuns em situacdes de emergéncia. O conteudo de cada kit
foi concebido para tratar doencgas especificas, para um nimero especifico de pacientes durante
um determinado periodo de tempo, utilizando pressupostos baseados em protocolos de
tratamento padrao globais.

A vantagem dos kits de saude de emergéncia é o facto de serem uniformemente reconhecidos
e armazenados por varias organizacdes e fornecedores e de serem geralmente reconhecidos
pelos governos. Um fabricante ou fornecedor de produtos farmacéuticos pode montar ou
armazenar kits de saide com base em componentes conhecidos e pré-aprovados, e 0s
funcionarios aduaneiros e os oficiais de saide a nivel nacional tém documentacdo conhecida
sobre o que pode ser incluido. Dependendo da organizacdo responsavel pelo(s) kit(s)
especifico(s), o conteudo é normalmente atualizado de poucos em poucos anos para estar em
conformidade com as orientacdes clinicas atualizadas e com base noutras alteragées no
panorama do fornecimento médico.

A utilizacdo da palavra "kit" ndo deve ser confundida com uma caixa ou saco no singular. A
maioria dos kits de salde é constituida por mais do que uma caixa e, nalguns casos, por varias
paletes por kit. Além disso, alguns kits de saiide contém uma mistura de categorias de
produtos de saude - tais como artigos com temperatura controlada, artigos para manter a
frescura, mercadorias perigosas ou substancias controladas - e a gestao dos kits de saude
exige uma atencdo especial e a implementacdo de uma gestdo de risco de qualidade ao longo
da distribuicao.

Algumas organizag¢6es humanitarias de maior dimensao podem optar por desenvolver os seus
préprios kits de salde, que podem ou nao estar disponiveis para aquisicdo por outras
agéncias. Antes de desenvolver kits de saude, as agéncias devem consultar o que esta
disponivel no mercado e ter em mente a necessidade de cumprir as normas internacionais,
como as listas de medicamentos essenciais, ao fazé-lo.


https://www.who.int/emergencies/emergency-health-kits/
https://log.logcluster.org/en/supply-chain-strategies
https://www.who.int/emergencies/emergency-health-kits/interagency-emergency-health-kit-2017

Vantagens dos kits de saide pré-

fabricados

Os kits sao pré-definidos para
emergéncias de saude especificas
e reduzem a complexidade da
encomenda a curto prazo.

Os kits sdo Uteis quando os dados
dos beneficiarios sdo limitados e a
procura nao é totalmente
conhecida, o que é muito comum
nas fases iniciais das emergéncias.
A encomenda dos kits é rapida - os
vendedores tém conteudos de kits
bem definidos e pré-fabricados e,
por vezes, até os armazenam
antecipadamente.

Os kits sdo rapidos de distribuir -
em muitos casos, os kits chegam
em embalagens claramente
identificadas e ja estao separados
em caixas de cartdo faceis de
manusear. Os kits também nao
exigem que os utilizadores no
terreno desmontem e voltem a
colocar em kits grandes
encomendas a granel.

Desvantagens dos kits de saide pré-fabricados

Os kits nem sempre satisfazem as necessidades de
fornecimento de servicos abrangentes e tendem a visar
apenas as necessidades de salvamento de praticas
médicas especificas.

Os kits sdo concebidos com base em médias globais
sobre a prevaléncia de intervencdes clinicas em
contextos de baixo e médio rendimento, e pressupostos
sobre os requisitos de fornecimento para cada
intervencao clinica com base nos protocolos de
tratamento da OMS. Consequentemente, os kits ndo se
baseiam nos protocolos nacionais de tratamento num
determinado pais ou no comportamento especifico de
procura de servicos da populagdo-alvo.

Os kits, na sua concegdo, sdo inerentemente mais caros
do que a aquisicdo a granel dos produtos contidos no
kit.

Os kits podem ter um prazo de validade mais curto.
Muitos kits sdo mantidos em stock a nivel global antes
de serem enviados para um pais especifico, e o prazo de
validade dos produtos individuais nos kits sera mais
curto do que o dos produtos com prazos de validade
retirados da rotacao regular dos fornecedores.

Doac¢des de medicamentos e material sanitario

Existem muitos cenarios diferentes para as doacdes de medicamentos e material de salde,
como a ajuda de emergéncia, a ajuda a longo prazo ou a assisténcia a sistemas de saude
nacionais ou a instala¢ées de saude individuais. Os donativos podem provir de empresas
farmacéuticas (diretamente ou através de organizacdes de voluntariado privadas), podem vir
sob a forma de ajuda dos governos ou podem ser donativos destinados diretamente a
instalacGes de cuidados de saude individuais. Os beneficiarios previstos das doa¢des de
medicamentos vao desde instala¢des individuais a sistemas de salide completos. Embora
existam diferencas legitimas entre estes cenarios, muitas regras basicas para uma pratica
adequada de dadiva aplicam-se a todos eles.

A OMS, em cooperagdo com as principais agéncias internacionais ativas na ajuda humanitaria e
na assisténcia ao desenvolvimento, elaborou as Diretrizes para a Doacdo de Medicamentos As
diretrizes destinam-se a melhorar a qualidade das doa¢des de medicamentos no ambito da
ajuda internacional ao desenvolvimento e da ajuda de emergéncia.

As diretrizes tém como objetivo descrever um nidcleo comum de boas praticas de dadiva de
medicamentos com base em alguns principios fundamentais:

1. As doag¢des de medicamentos devem beneficiar o mais possivel o destinatario. Todos os
donativos devem basear-se numa necessidade expressa. As doa¢des nao solicitadas de
medicamentos devem ser desencorajadas.


https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-05/Guidelines%20for%20Medicine%20Donations%252C%20revised%202010.pdf

2. As doacdes devem ser feitas com o devido respeito pelos desejos e pela autoridade do
destinatario e em conformidade com as politicas governamentais e as disposi¢des
administrativas do pais destinatario: todos os medicamentos doados ou os seus
equivalentes genéricos devem ser aprovados para utilizacdo no pais destinatario e devem
constar da lista nacional de medicamentos essenciais ou equivalente ou das diretrizes
nacionais de tratamento normalizado, se a lista nacional de medicamentos essenciais ndo
estiver atualizada.

3. Deve haver uma coordenacao e colaboracao eficazes entre o doador e o beneficiario,
sendo todas as doacdes efetuadas de acordo com um plano formulado por ambas as
partes.

4. Nao deve haver dois pesos e duas medidas em matéria de qualidade. Se a qualidade de
um produto for inaceitavel no pais doador, também é inaceitavel como doacao.

5. Os produtos ndo devem ter um prazo de validade inferior ao minimo exigido a chegada, a
fim de permitir a distribui¢do e o consumo atempados sem causar atividades
desnecessarias de logistica inversa e custos derivados.

As diferentes organiza¢des humanitarias terdo requisitos e processos internos para a aceitacao
de doagbes de material médico e sanitario que visam garantir a conformidade com as
diretrizes da OMS para doac¢des de medicamentos.

Importacao e alfandegagem de produtos médicos

Para além das politicas e procedimentos habituais em matéria de aquisi¢desutilizados para a
importacdo de bens em qualquer contexto humanitario, existem componentes adicionais
especificas do processo de importacdo de produtos farmacéuticos e produtos de saide de que
as organizacdes humanitarias devem ter conhecimento. A importacdo de produtos
farmacéuticos é normalmente efetuada em conformidade com a regulamentacdo nacional
estabelecida pela Autoridade Nacional de Regulamentac¢ao dos Medicamentos (ANM). Na
maioria dos paises, a ANRM é a agéncia nacional responsavel pela autoriza¢ao de introdugao
no mercado e por outras atividades regulamentares relativas aos produtos farmacéuticos.

Em principio, o NMRA restringira a importacao de medicamentos nao aprovados e de
qualidade inferior, uma vez que tal representa um risco grave para a saude publica. Para
efeitos de controlo, estdo previstos requisitos especificos para a importa¢ao de mercadorias
como medicamentos, vacinas e produtos biolégicos, dispositivos médicos e outros produtos de
saude (ndo exaustivos: dependera da regulamentacao local):

® SO os portos ou pontos de entrada designados e especificamente autorizados para a
importacdo podem ser utilizados para canalizar remessas de produtos farmacéuticos.

® S6 devem ser desalfandegados os produtos farmacéuticos que, mediante documentacao
adequada, comprovem estar devidamente licenciados para comercializa¢do ou para uma
utilizagao especifica prevista, como ensaios clinicos, uso pessoal ou outros meios
adequados. Quando sao necessarios novos produtos para importacao, as autoridades
locais devem emitir uma autorizacao de emergéncia.

e Aimportacao de produtos farmacéuticos sé pode ser efetuada por importadores
autorizados.

e Podera ser necessario efetuar testes de qualidade por amostragem, ndo sendo possivel
libertar as mercadorias até que os resultados sejam fornecidos. Em alguns casos, os
testes sao efetuados no momento em que as mercadorias chegam ou mesmo depois de
terem sido desalfandegadas.

e Podem ser estabelecidos requisitos especificos relacionados com o prazo de validade
minimo aquando da importacao.
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e Podem ser impostas restri¢cdes e licengas adicionais para a importacao de diferentes
estupefacientes (substancias controladas) e mercadorias perigosas.

Para além das restri¢cdes a importagao, muitas vezes as NMRA ou outras autoridades podem
também restringir a exportacdo de determinados produtos de saude. Os requisitos para a
restricdo da exportacdo podem variar, dependendo da sensibilidade dos mercados locais, da
politica ou da regulamentacao sobre substancias controladas. As restri¢des a exportagao
podem afetar a logistica inversa da remoc¢do de medicamentos, mas também podem afetar os
medicamentos exportados a partir de instalagdes de fabrico ou de pré-posicionamento em
paises mais desenvolvidos. Os importadores/exportadores devem analisar os requisitos da
legislagdo antes de exportarem quaisquer produtos e devem consultar um agente aduaneiro
experiente.

Procedimentos de emergéncia para a importacgao

Em situagdes de emergéncia, os regulamentos de importacdo podem ser alterados.
Dependendo do tipo de emergéncia e do clima politico, os regulamentos sobre a importacao
podem mudar substancialmente; quando confrontadas com uma grande catastrofe natural ou
uma emergéncia sanitaria como uma pandemia, as autoridades tendem a ser mais flexiveis
com os seus procedimentos de importagao. Em contrapartida, as situacdes de emergéncia
causadas pela instabilidade politica podem tornar as regras e os regulamentos mais dificeis e a
burocracia mais pesada.

O tipo de registo obtido pela organizacdo humanitaria pode afetar a sua capacidade de
importar medicamentos em caso de emergéncia.

e Se as organizacgdes estiverem registadas no Ministério da Saide como ONG médicas, a
importacdo de medicamentos e produtos de saude pode tornar-se mais facil.

e Adeclaracdo de uso ndao comercial dos produtos ou a doac¢do ao Ministério da Saude
também podem facilitar o processo.

As isencdes em situacdes de emergéncia especificas a importacdo de produtos de saude
(consoante o contexto) podem incluir:

Isenc¢des na importacao sequndo a NADMO.

IsengBes a importacdo com base no registo nacional.

Reducdo da documentacao e dos requisitos de ensaio.

Isencdes as restri¢des relativas ao pais de origem.

Isencgdes as restricdes de importacao para portos de entrada especificos.

Isencgdes as restricdes dos importadores autorizados.

Isencdes aos requisitos relativos ao prazo de validade minimo (se necessario para efeitos
de defesa: consultar em anexo o Apéndice 2 dos Pontos a considerar para definir o prazo
de validade remanescente dos produtos médicos aquando da entrega, que especifica para
os governos exemplos de prazos de validade minimos remanescentes para os kits de
saude de emergéncia a utilizar no &mbito da resposta humanitaria).

Conceitos alfandegarios comuns aos produtos de saude

Produtos proibidos/permitidos

Antes de tentarem importar qualquer produto farmacéutico ou de saude para qualquer pais,
as organizacdes humanitarias devem pesquisar os regulamentos sobre o que pode e o que nao
pode ser importado. Este aspeto é especialmente importante em situacdes de emergéncia
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rapida, em que as organizacdes podem querer importar kits pré-fabricados ou stock pré-
posicionado ou efetuar uma aquisi¢ao rapida que pode ou nao conter produtos cuja
importacdo ndo seja permitida por qualquer razao.

Os métodos que as organiza¢des humanitarias podem utilizar para identificar os produtos
proibidos/permitidos para importacao incluem:

e Falar com um agente aduaneiro registado.
e Consultar os sitios Web do Ministério da Saude ou outras fontes online.
e Consultar a base de dados dos medicamentos essenciais aprovados por pais

Documentacao:

Para além da documentacdo normal necessaria para importar qualquer produto, ha
documentacao ou passos adicionais que podem estar relacionados com produtos de saude,
com especial destaque para as vacinas farmacéuticas e vivas. Tais podem incluir:

e Certificado de registo - Comprovativo de que o medicamento esta devidamente
autorizado por, a ser comercializado ou de outra forma autorizado para utilizacdo em
ensaios clinicos ou para uso pessoal.

e Licenca de importacao - Comprovativo de que o importador esta devidamente
autorizado a efetuar a transacao.

e Certificados de analise (CoA) - Os CoAs incluem informacdes sobre testes laboratoriais
para lotes especificos ou lotes de produtos farmacéuticos e outros produtos de saude. Por
vezes, os CoAs podem ser fornecidos pelo fabricante, mas algumas autoridades nacionais
exigem CoAs de fontes externas reconhecidas para evitar fraudes.

e Amostras de laboratério - Algumas autoridades aduaneiras e sanitarias exigem a
realizagdo de analises laboratoriais as mercadorias importadas assim que estas chegam
ao pais. Normalmente, isto implica a recolha de amostras dos fornecimentos antes do
desalfandegamento e o seu envio para locais de teste laboratorial geridos ou controlados
pelo Estado.

e Outros formularios comuns - Fichas de Dados de Seguranca (FDS), Certificados de
Origem (CoO), Certificados de Inspecdo (Col), Certificados de Conformidade (CoC),
Inspecdo antes da Expedicao (PSI), conforme aplicavel. Mais informagdes sobre outras
formas comuns podem ser encontradas aqui.

Produtos da cadeia de frio:

Para os produtos da cadeia de frio, podem existir procedimentos acelerados, que permitam
uma rececao preliminar das mercadorias enquanto os procedimentos de desalfandegamento
sao concluidos numa fase posterior. Em qualquer caso, para qualquer gama com temperatura
controlada, recomenda-se vivamente que se avaliem as instalacdes alfandegarias quanto a sua
capacidade para receber e tratar corretamente os produtos.

Regimes de transito:

Atualmente, muitos paises tém regulamentos rigorosos sobre o manuseamento de produtos
de salde ao abrigo das suas préprias BPD nacionais e os produtos de saude s6 podem ser
lancados a um numero limitado de entidades pré-identificadas, tais como armazéns médicos
centrais ou empresas designadas pelo Estado. Nos casos em que as organiza¢ées humanitarias
desejem fazer transitar produtos de saude através de um pais para outro pais vizinho, pode
haver limitacdes quanto aos tipos, quantidades ou prazos em que alguns ou todos os produtos
de saude podem transitar.

Consideracoes fisicas:
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Dependendo do porto de entrada utilizado para a importacao de produtos médicos, havera
diferentes infraestruturas disponiveis e diferentes niveis de conhecimento do pessoal de
manuseamento relacionado com os produtos médicos.

Nos aeroportos e portos maritimos centralizados de maior dimensao, onde o setor
privado/publico ja importa material médico, € mais provavel que existam as infraestruturas de
armazenamento temporario, o equipamento de manuseamento, os procedimentos
operacionais normalizados e a capacidade do pessoal de manuseamento adequados.

Em portos aéreos e maritimos de menor dimensao ou em locais onde a operagao do ponto de
entrada tenha sido afetada pela emergéncia - como danos nas infraestruturas ou deslocagao
do pessoal de manuseamento - pode haver lacunas nas infraestruturas, capacidades e
processos adequados relacionados com a manutencao da salvaguarda e da qualidade do
fornecimento de medicamentos.

A escassez ou lacunas que tém de ser combatidos podem incluir:

Falta de locais (ou espaco insuficiente) para armazenamento cobertos.
Falta de espaco disponivel (ou espaco insuficiente) para armazenamento com
temperatura controlada (ou conectores refrigerados nos portos maritimos).

e Falta de disponibilidade (ou espaco insuficiente) de locais de armazenamento a frio (ou
conectores refrigerados nos portos maritimos).

e Falta de conhecimentos do pessoal de assisténcia sobre o manuseamento de mercadorias
frageis.

e Falta de equipamento de manuseamento adequado.
Falta de procedimentos operacionais especiais no ambito dos procedimentos
operacionais normalizados dedicados a descarga e ao armazenamento temporario
imediato de material médico nos locais de armazenamento relevantes.

e Falta de armazenamento de acesso controlado para substancias controladas.
Falta de processos ou de infraestruturas para a separacao, destrui¢ao ou deslocagao de
material médico danificado/expirado (antes ou depois do desalfandegamento).

e Falta de conhecimentos sobre a preparagao de produtos que devem ser mantidos no frio
e a sua posterior expedicdo depois de desalfandegados.

As solugdes, que muitas vezes requerem a colabora¢dao com as autoridades nacionais
competentes e 0s agentes operacionais portudrios, podem incluir o desenvolvimento das
capacidades do pessoal, a aquisi¢do de infraestruturas/equipamentos ad hoc (MSU [unidade de
armazenamento portatil] de temperatura controlada, contentores frigorificos, congeladores,
geradores, etc.) ou o destacamento de pessoal especializado para o ponto de entrada.

Instalagoes de armazenamento para produtos médicos

Ha consideracdes especiais a ter em conta no armazenamento e gestao dos produtos de saude.
O material de saude tem carateristicas especificas que podem aumentar o risco de danos (por
exemplo, fragil, sensivel a temperatura, sensivel a luz, inflamavel), o que pode aumentar o
risco para os beneficiarios se ndo for corretamente armazenado. Assegurar que os armazéns
selecionados podem, em geral:

Armazenar adequadamente os medicamentos e os materiais médicos de acordo com a rotulagem
do fabricante. Isto pode incluir:

e Manter os produtos afastados da luz solar direta.
® Regulacdo da humidade no local de armazenamento.
e Manter a temperatura adequada para os diferentes produtos.



e Armazenar o material médico separadamente dos produtos quimicos ou alimentares
(incluindo pesticidas, fertilizantes, cimento e combustivel) e das mercadorias perigosas. O
mesmo se aplica ao carregamento em veiculos.

e Armazenar os estupefacientes e os produtos de elevado valor num local seguro, em
conformidade com as regras e a regulamentacdo nacionais.

Realizar a gestéio e o controlo bdsicos adequados do inventdrio, incluindo:

Armazenamento de produtos de forma racional (por exemplo, organizados por tipo).
Efetuar controlos regulares da temperatura em diferentes areas de armazenamento.

Se armazenado em paletes, etiquetar claramente todas as caixas com o seu conteudo.
Manter registos adequados nos cartdes de depdsito e nos registos de inventario, incluindo
sempre os numeros dos lotes e os prazos de validade aquando da recegao e registar as
referéncias dos lotes em todos os movimentos de existéncias, incluindo em todos os
cartdes de depdsito e em todos os livros de registo do armazém.

e Utilizar e compreender os principios do sistema FEFO (First Expire First Out, em portugués
"primeiro a expirar, primeiro a sair).

Gerir com seguranca os produtos expirados e danificados:

e Colocar em quarentena os medicamentos fora de prazo ou danificados até poderem ser
destruidos em seguranca.

e Manter um registo dos medicamentos colocados em quarentena nas tabelas e fichas de
existéncias relevantes.

® Ter um processo para produtos expirados/danificados. Estes medicamentos/consumiveis
devem ser destruidos de forma segura, em conformidade com os regulamentos da OMS e
dos governos nacionais.

Uma area de armazenamento com temperatura controlada é qualquer local em que a
temperatura interior € mantida de forma consistente dentro de um intervalo de temperatura
predefinido.

As condi¢6es humanitarias de trabalho a nivel de campo também excluem frequentemente
qualquer tipo de capacidade de armazenamento com temperatura controlada, pelo que a
necessidade de condi¢bes de temperatura controlada deve ser tida em conta nos planos
operacionais ao selecionar e estabelecer o armazenamento. Qualquer forma de espago com
temperatura controlada ira requerer equipamento basico (ar condicionado, frigorificos,
congeladores) e alguma forma de energia, mais comummente eletricidade (geradores ou
solucdes a base de energia solar). E essencial analisar os requisitos especificos de embalagem
e rotulagem de determinados produtos e obter essas informacdes antes da recegao das
mercadorias.

A maioria dos produtos de saude com condic¢des sensiveis ao tempo e a temperatura utilizados
num ambiente humanitario requerem um armazenamento entre +15 °C e +25 °C. No entanto,
uma componente critica da cadeia de abastecimento médico exigira um armazenamento entre
+2 °C e +8 °C, incluindo medicamentos que salvam vidas, produtos para transfusdo de sangue e
algumas vacinas. Em casos especiais, incluindo surtos de doencas infecciosas, ou quando estao
previstas interven¢des médicas especificas, podem ser necessarias outras temperaturas.



Dependendo da temperatura ambiente exterior, pode ser essencial contratar/modificar
especificamente os espacos de armazenamento para ter zonas de temperatura dedicadas nos
armazéns. As infraestruturas especificas, o equipamento e as solu¢des de energia tém de ser
considerados no planeamento e na conce¢do dos armazéns.

Zonas de temperatura

Uma "zona de temperatura" é qualquer area discreta dentro de uma instalacdo de
armazenamento que tem uma temperatura mensuravel diferente de outras partes do mesmo
armazém ou instalagdo de armazenamento. As zonas de temperatura sao normalmente
causadas pela subida do ar mais quente para o topo de um armazém, causando estratificagao.
No entanto, as diferencas de temperatura também podem ser causadas pela proximidade de
portas e janelas, tubagens ou equipamento em funcionamento que possa irradiar calor.

A estratificacdo da temperatura é o processo de separacdo do calor num espaco fechado,
sendo que o ar mais quente sobe e, em instalacdes maiores, a diferenca de temperatura entre
a prateleira de baixo e a prateleira de cima pode ser percetivel e causar danos se o problema
nao for resolvido durante muito tempo. A estratificacdo da temperatura pode ser evitada
através da instalacdo de ventoinhas ou aparelhos de ar condicionado especificamente
concebidos para promover o fluxo do ar ou através da limitacdo intencional da altura de
armazenamento em instala¢cdes mais pequenas.

A humidade também pode ser um problema em alguns climas e, quando necessario, podem
ser instalados desumidificadores elétricos. Os planeadores logisticos devem ter em conta que
os materiais da embalagem principal sdo escolhidos para proteger o medicamento da
humidade esperada na zona climatica onde o produto vai ser utilizado, pelo que os requisitos
de controlo da humidade podem depender dos tipos de produtos e do seu fornecimento.

Para gamas acima do ponto de congelacdo, a temperatura é mais eficazmente controlada por
uma combinacao equilibrada de técnicas ativas e passivas. Dependendo do clima, é provavel
que estas incluam:



Instalar um isolamento de alta qualidade nas paredes interiores das

Isolamento
estruturas de armazenamento.
Camara Construir uma camara frigorifica no interior das instala¢des. As camaras
frigorifica frigorificas auténomas ideais terdo uma caixa de ar a sua volta para
L aumentar o isolamento. As caixas de ar devem estar situadas de forma a
auténoma ) . .
impedir o fluxo de ar através do espaco aberto.
Minimizar o Fechar ou reduzir ao minimo as aberturas a volta de portas e janelas.
ganho/perda Assegurar que as portas sé estdo abertas o tempo necessario.
de calor Utilizar cortinas de lamelas de plastico nas portas de carga.
Utilizar sombras naturais ou feitas artificialmente em/fora das estruturas
Técnicas de armazenamento.
passivas As aberturas de ventilagdo soffit ou no telhado corretamente instaladas
podem ajudar a dispersar ou a deslocar o calor.
Prevenir a e Utilizar medidas ativas para evitar a estratificacdo da temperatura,
estratificacao incluindo ventoinhas.
da
temperatura

Arrefecimento ativo

O arrefecimento ativo requer energia durante parte ou todo o dia, e qualquer dispositivo de
arrefecimento ativo utilizado deve ser adequado para acomodar o espago de armazenamento.
A escolha do tipo de sistema de arrefecimento ativo e do niumero/tamanho da(s) unidade(s)
necessaria(s) dependera de uma série de fatores, entre os quais a dimensao do espaco, a
temperatura ambiente exterior e o intervalo de temperaturas ideal.

Algumas instalag6es de armazenamento ja possuem controlos de temperatura devidamente
instalados ou adequados, e o arrefecimento ativo pode ser conseguido diretamente através de
um mecanismo de controlo central. Noutros casos, as organizacdes humanitarias podem ter de
instalar os seus préprios dispositivos de arrefecimento ativo. Antes da instalacdo de qualquer
unidade, consulte um instalador qualificado para que este possa compreender tanto o
tamanho como os requisitos de temperatura.

As unidades de ar condicionado auténomas - monobloco sdo unidades individuais

Aparelhos de . . . . L.
P ar que emitem ar frio de um lado, mas irradiam calor do outro. Os condicionadores
.. monobloco podem nao ser adequados para camaras frigorificas mais pequenas
condicionado . . . . . .
construidas no interior de um armazém maior, uma vez que todo o calor residual
monobloco

seria descarregado para o armazém aberto.



Ar
condicionado
Split

Os ares condicionados Split tém dois componentes separados, mas ligados por um
longo tubo de refrigeracdo freon, e normalmente tém uma Unica fonte de
alimentacgao. A vantagem dos aparelhos de ar condicionado Split é que a saida de
calor pode ser colocada no exterior, o que significa que pode ser maior, mais ruidosa
e ndo terd impacto na temperatura ambiente interior.




As unidades de congelacdo sao utilizadas para divisdes que necessitam de

Unidades o ; . s o
de temperaturas préoximas ou abaixo de zero. As unidades de congelacdo sdo
. normalmente muito grandes e tém de ser instaladas no teto da area de
congelacao

armazenamento para maximizar o fluxo de ar frio.
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Em espacos ativamente arrefecidos, ha algumas consideracdes especiais a ter em conta:

Isolamento do pavimento - Por vezes, as camaras de congelagdo também tém um
pavimento isolado. Os pavimentos isolados ajudardo a manter os custos de energia
baixos, uma vez que é absorvido menos calor do solo. Além disso, as camaras frigorificas
podem causar algo chamado "frostheave", em que a agua no solo sob o local de
armazenamento é congelada, fazendo com que o solo se desloque e rache.

Saida de calor - Independentemente do método, qualquer forma de arrefecimento ativo
terd alguma forma de saida de calor. Os espac¢os devem ser concebidos de modo a que o
calor seja expelido para o exterior sempre que possivel. O calor de exaustao também nao
deve pbr em perigo a saude dos trabalhadores ou causar potenciais riscos de incéndio.
Necessidades energéticas - O arrefecimento ativo necessita sempre de alguma forma de
energia. Normalmente, mesmo os espac¢os de dimensdo média necessitam de mais
energia do que aquela que um sistema de energia solar pode fornecer.

Duracdo - Nem todos os sistemas de arrefecimento ativo precisam de estar sempre
ligados ou de arrefecer o ar. As necessidades de refrigeracdo a tempo parcial dependem
do valor de isolamento da estrutura, das temperaturas exteriores, da época do ano e dos
tipos de medicamentos armazenados. Antes de instalar um sistema que sé tera acesso a
energia intermitente, deve ser efetuado um exercicio de mapeamento térmico adequado
e deve ser finalizada uma avaliagcdo dos produtos médicos.

Condensacao - No processo de ar condicionado, quando o ar quente é arrefecido a
medida que passa pela serpentina do evaporador - frequentemente na parte interior do
sistema de refrigeragao - ocorre a condensacao da agua, que tem de ser recolhida e
expelida de forma controlada.

Distribuicao irregular do ar arrefecido - Dependendo do sistema de refrigeracdo, da



configuracdo da carga e da concec¢do da camara e do seu desempenho, a temperatura do
ar é distribuida de forma irregular e os desvios em relacdo ao Ponto de Ajuste em alguns
pontos podem ser maiores do que o esperado, pondo em risco a estabilidade das
mercadorias nela armazenadas/transportadas.

Nota: em alguns casos, pode ser necessario um aquecimento ativo. Em areas de
armazenamento propensas a frio extremo, ou quando se opera em climas com frio extremo,
pode também ser necessario um aquecimento ativo para manter os intervalos de temperatura
especificadas pelo fabricante. Muitos dispositivos de controlo da temperatura, como os
aparelhos de ar condicionado, também tém func¢des de aquecimento incorporadas. O
importante para o aquecimento ativo é que os intervalos de temperatura também néao
excedam os valores exigidos.

Aluguer de armazenamento médico comercial ou gerido por
terceiros

Quer as organiza¢des humanitarias estejam a planear transportar quantidades relativamente
pequenas de produtos de saude, quer mantenham grandes Cadeias de Abastecimento em
Saude especificas, devem considerar a possibilidade de utilizar o mercado comercial sempre
que possivel.

Os prestadores de servicos comerciais devidamente qualificados tém muitas vantagens:

e E provavel que ja tenham acesso a equipamento dispendioso ou especializado utilizado
para a manutencao correta de produtos farmacéuticos e outros produtos de salde.

e Terdo um conhecimento dos requisitos regulamentares em vigor para a gestao de
produtos de satde no contexto local e deverdo possuir as certificacdes/autorizagdes
adequadas para o efeito.

e Tera acesso a pessoal com formacgao especifica.

Antes de contratar ou alugar uma instalacdo de armazenamento médico de gestdo privada, ha
alguns aspetos que as organiza¢des humanitarias podem querer considerar.

e Ao apresentar um pedido de orcamento para potenciais prestadores de servigos, as
agéncias humanitarias devem:

o Descrever o mais pormenorizadamente possivel os tipos de mercadoria que serdo
armazenadas. Deste modo, os fornecedores de armazenamento poderao identificar
mais facilmente os dominios em que podem ou ndo ter capacidade para dar resposta
as necessidades globais da agéncia.

o Perguntar se as empresas privadas tém as certificagdes nacionais necessarias para
armazenar produtos de saude/pedir para ver copias do registo/certificacao, se
necessario. Isto pode incluir uma autorizacdo especial para armazenar substancias
regulamentadas.

® As agéncias devem considerar o ambito total das necessidades exigidas. Necessitam de:

o Recondicionamento de caixas da cadeia de frio passiva?

o Selecdo e montagem/desmontagem de kits?

o Paletizacao/Etiquetagem?

o Inventario ou relatério especializado?

e A empresa presta servicos de eliminacao de produtos médicos fora do prazo?

Armazenamento médico autogerido



As organiza¢des humanitarias sao frequentemente confrontadas com a necessidade de
desenvolver e gerir as suas proprias instala¢cdes de armazenamento, muitas vezes em locais
com acesso limitado a infraestruturas melhoradas. Ao identificar uma instalacao de
armazenamento autogerida, ha alguns aspetos a ter em conta:

Locais de armazenamento médico autonomos

Para além dos fatores tradicionais que envolvem a selecdo de locais de armazenamento
normais, os locais de armazenamento médico podem ter consideracdes adicionais ou
suplementares. As instalag6es médicas que requerem algum tipo de controlo de temperatura
beneficiam de:

e Proximidade das instalagdes de saide - quanto mais préximos os locais de
armazenamento médico estiverem dos pontos de distribuicao final, menos complicado
sera o processo de transporte de produtos com temperatura controlada.

e Proximidade do fabrico ou dos armazéns médicos centrais- Os armazéns a montante
ou de distribuicdo podem querer estar mais préximos das instala¢des que produzem
produtos médicos ou das autoridades nacionais que podem fornecer ou distribuir eles
préprios produtos médicos.

e Eletricidade persistente - os locais de armazenamento que requerem controlo de
temperatura e que tém acesso a uma rede elétrica regular e consistente e a geradores de
reserva correm um risco muito menor de danificar os produtos armazenados devido a
falhas de energia.

e Sombreamento - A disponibilidade de sombra parcial ou total sobre uma instalacdo de
armazenamento pode reduzir significativamente as flutuages de temperatura e reduzir a
procura de eletricidade.

e Areas de acesso controlado - A disponibilidade de caixas trancadas, cAmaras trancadas
ou contentores mdveis trancados para substancias de elevado valor e controladas pode
reduzir os riscos de roubo e garantir o cumprimento dos requisitos legais.

Camaras de armazenamento de produtos médicos em armazéns mistos

Na auséncia de espacos especificos de armazenamento com temperatura controlada, as
agéncias humanitarias podem construir ou utilizar espagos auténomos pré-existentes com
temperatura controlada dentro de instalacdes de armazenamento pré-existentes. Os espacos
auténomos com temperatura controlada em estruturas de armazém maiores tém como
vantagem:

® Ser capazes de ser redimensionados para os volumes necessarios de produtos de carga
climatizados.

e A possibilidade de co-localizar produtos nao sujeitos a controlo de temperatura nas
mesmas instalagées de armazenamento.

® A capacidade de construir locais para armazenamento com varias camaras para
acomodar diferentes intervalos de temperatura.

As salas especiais com temperatura controlada construidas no interior do edificio principal de
um armazém devem ainda ser adequadamente isoladas e devem ter alguma forma de controlo
ativo da temperatura para manter o intervalo necessario. A regulamentac¢do nacional pode
exigir que o pessoal disponha de um farmacéutico certificado como condicdo prévia
obrigatdria para gerir os produtos farmacéuticos.

Monitorizacao da temperatura dos locais de armazenamento
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Mapeamento da temperatura

O mapeamento da temperatura é o processo de identificagdo e marcacdo das zonas de
temperatura no interior de um armazém utilizado para o armazenamento de mercadorias
sensiveis a temperatura, incluindo todos os intervalos de temperatura previstos necessarios
para o armazenamento. Quer as agéncias humanitarias estejam ou ndo a utilizar um armazém
subcontratado, quer estejam a gerir as suas prdéprias instala¢des, é aconselhavel realizar um
exercicio de mapeamento da temperatura para que os gestores do armazém possam utilizar
da melhor forma possivel o espaco disponivel. Para mais informagdes sobre a avaliacdo de
espagos comerciais climatizados, consultar o guia da OMS sobre a qualificacdo de areas de
armazenamento com temperatura controlada. Para mais informacg6es sobre o mapeamento da
temperatura em espacos autogeridos, consulte o guia da OMS sobre o mapeamento da
temperatura das areas de armazenamento.

Um exercicio de mapeamento da temperatura ideal utiliza registadores automaticos de
temperatura, mas as organiza¢des humanitarias podem utilizar dispositivos portateis, como
termdémetros digitais, ou mesmo termémetros tradicionais. Ha varios aspetos a considerar
quando se efetua um exercicio de mapeamento.

Assegure-se de que, aquando da realizacdo do exercicio de mapeamento, o armazém se
encontra nas mesmas condi¢ées em que sera utilizado para armazenar produtos como:

e Se o armazém tiver de utilizar ar condicionado ou outras solu¢ées de arrefecimento,
certifique-se de que todos os controlos de temperatura estao ativados e a funcionar no
momento do exercicio de mapeamento. Nota: as agéncias podem querer mapear a
temperatura da instalacdo sem energia também para entender as condi¢bes que podem
ser enfrentadas no caso de uma falta de energia catastrofica.

e Se o armazém depender de refrigeragdo passiva, certifique-se de que as condicdes
correspondem as condi¢des de armazenamento planeadas, incluindo todas as sombras no
local e todas as portas e janelas fechadas.

Para pequenos espacos de armazenamento (divisdes individuais com teto baixo):

e Efetuar uma leitura da temperatura em cada um dos quatro cantos do espaco de
armazenamento.

e Se as divisdes tiverem mais de quatro metros de comprimento, efetue uma leitura da
temperatura ao longo das extremidades do chdo e do teto, com leituras realizadas de dois
em dois metros.

Para grandes espacos de armazenamento ou locais com tetos altos:

e Efetuar uma leitura da temperatura em cada intervalo de dois ou trés metros, tanto na
horizontal como na vertical. As leituras podem nao ser necessariamente efetuadas contra
uma parede ou superficie. Imagine que o espago de armazenamento esta cheio de cubos
invisiveis de dois a trés metros de largura empilhados ordenadamente uns sobre os
outros; as leituras da temperatura seriam efetuadas nos cantos onde cada um destes
cubos se intersecta.

® Se existirem areas abertas onde ndo sera armazenada qualquer carga, podera nao ser
necessario efetuar uma leitura. Concentre-se nas areas de armazenamento conhecidas,
tais como estantes elevadas, prateleiras e areas de embalagem/condicionamento.

Para todos os locais de armazenamento:

® As leituras de temperatura devem ser registadas num relatdrio ou tabela.
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® As leituras de temperatura devem ser efetuadas em varias alturas do dia, incluindo de
manha, a tarde e a noite. Idealmente, o mapeamento da temperatura também deve
ocorrer em diferentes épocas do ano, mas isso pode nao ser possivel por uma série de
razdes praticas.

e Se houver flutuag¢des extremas de temperatura ao longo das esta¢des, o mapeamento
deve ser efetuado em diferentes alturas do ano correspondentes as mudancas sazonais.

Os resultados de um exercicio de mapeamento informarao sobre a forma como a carga é
armazenada. Se existirem zonas conhecidas com picos de temperatura significativos:

e Os gestores podem receber instru¢es para ndo armazenar produtos sensiveis em areas
especificas das instalacdes.

e Os gestores podem identificar potenciais problemas de fluxo de ar que podem ser a causa
de variacdes de temperatura, como a colocacdo de portas.

® As agéncias podem investir na moderniza¢ao das infraestruturas, como equipamento de
refrigeracdo melhorado ou técnicas de refrigeracdo passiva, como o isolamento ou o
sombreamento.

e Os planeadores podem simplesmente optar por encontrar outra instalacao de
armazenamento que seja mais adequada as suas necessidades.

Monitorizacao da temperatura

A monitoriza¢cdo da temperatura é o processo de monitorizagao continua da temperatura no
interior de um armazém ou instalacdo de armazenamento, utilizando algum tipo de dispositivo
de registo. A monitorizacdo da temperatura pode ser automatica ou manual.

Todos os locais de armazenamento utilizados para armazenar produtos de salde sensiveis a
temperatura controlada pelo tempo, quer sejam camaras de congelagao, camaras frigorificas
ou armazéns com temperatura regulada normal, devem ter alguma forma de monitorizacdo
continua da temperatura. Se existirem espacos especializados de embalagem e carregamento
dedicados a produtos de saude, estes também devem ser monitorizados. Em armazéns de
elevada capacidade, isto pode ser uma notificacdo automatica baseada em alarme quando a
temperatura se desvia para fora do intervalo definido. O mais provavel é que, num ambiente
humanitario, seja monitorizado com um termédmetro de parede ou um termémetro de mao
com verificagdes diarias. Recomenda-se que sejam efetuados controlos diarios a diferentes
horas para identificar possiveis desvios de temperatura em diferentes momentos do dia.

E importante notar que os dispositivos de monitorizacdo da temperatura (incluindo
termdémetros, indicadores de congelacdo, registadores de temperatura, sistemas de alarme,
registadores de eventos e dispositivos de comunica¢do remota para monitorizar as
temperaturas a todos os niveis da cadeia de frio) sdo regulados internacionalmente pelo PQS
da OMS. Qualquer utilizacdo de monitorizagao eletrénica ou automatica da temperatura deve
ser feita em conformidade com as especifica¢des do fabricante, incluindo a calibracao, a
instalacdo e a utilizacdo de rotina. Consulte o fabricante e/ou o instalador qualificado para
obter mais informacdes antes de tentar instalar ou calibrar dispositivos sem apoio profissional.

Monitorizacdo automatica

As solugdes automatizadas de monitorizacdo da temperatura sao consideradas ideais para o
armazenamento de produtos de salde sensiveis a temperatura e devem ser utilizadas sempre
que possivel.



Um registador de temperatura é um dispositivo autbnomo que regista
continuamente a temperatura numa base continua. Os registadores sdo
frequentemente utilizados na expedicdo de produtos com temperatura
controlada, mas podem ser utilizados para registar a temperatura em locais
remotos ou em locais com infraestruturas deficientes.

Os registadores de temperatura existem em varias variedades, incluindo os
que requerem uma ligacdo persistente a uma fonte de alimentacdo externa e

Registadores 0s que podem funcionar com bateria durante longos periodos de tempo. Os

de registadores alimentados por bateria podem funcionar para locais de

temperatura armazenamento improvisados em areas remotas, mas a maioria dos
registadores exige que os dados sejam descarregados num formato préprio.
Isto significa que, numa base regular ou antes da expedicdo do produto, o
registador de temperatura tera de ser lido para garantir que ndo ocorreu
qualquer desvio da temperatura. Alguns registadores de temperatura sdo de
utilizacdo Unica e outros sdo de utilizagdao multipla.

Além disso, estdo sempre a ser desenvolvidas novas tecnologias para
registadores de temperatura. Muitas agéncias humanitérias estdo a utilizar
autocolantes de registo de temperatura, que podem ser lidos por teleméveis,
com informacdes de registo de dados armazenados na nuvem.

Os dispositivos de monitorizagdo ativa sdo equipamentos especializados que
registam continuamente as temperaturas e transmitem o estado da
temperatura em tempo real. Os monitores de temperatura ativos sao ideais
em cendrios em que os produtos com temperatura regulada sdo
armazenados em divisdes fechadas as quais ndo se acede com muita
regularidade ou quando é utilizada mais do que uma instalacdo de controlo de
temperatura, mas os dispositivos de monitoriza¢do ativa podem ser utilizados
em qualquer armazém onde seja necessaria a monitorizacdo da temperatura.

Dispositivos
de Os monitores ativos existem numa variedade de formatos e a forma como
monitorizagio fornecem os dados existe numa variedade de interfaces. E aconselhavel que
ativa as agéncias humanitarias interessadas em utilizar dispositivos de

monitoriza¢do ativa encontrem dispositivos que:

e Possam funcionar tanto com ou sem alimentag¢do externa (em caso de
falha de energia).

e Possuam a capacidade de emitir alertas quando sdo atingidos intervalos
de temperatura predefinidos.

e Na3ao exijam taxas ou subscri¢des para a utilizacdo de software associado
aos dispositivos.

Num cenario ideal, os dispositivos de monitoriza¢do ativa devem ser colocados em toda a
instalacdo do armazém. O Comité de Peritos da OMS sobre Especificacbes para Preparacdes
Farmacéuticas sugere que os monitores eletrénicos de temperatura "devem ser dispostos em
grelha ao longo da largura e do comprimento da area, de modo a que esta fique
razoavelmente coberta, [...] localizados a cada 5-10 metros". No entanto, muitas operacdes
humanitarias funcionam em condi¢des menos que ideais e o guia da OMS para a manutencao
de instalacdes de armazenamento indica que os locais corretos sao estabelecidos em caso de
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recursos limitados:

e Zonas de armazenamento a temperatura ambiente e a temperatura controlada: Colocar
sensores nos locais onde foram observados pontos quentes e frios sazonais durante os
estudos de mapeamento.

e Camaras de congelacdo e camaras frigorificas: Colocar sensores nos locais onde se
observaram pontos quentes e frios operacionais durante os estudos de qualificacdo e/ou
mapeamento.

A disposicao geral e o nimero de dispositivos de monitorizacdo eletrénica dependerdo da
dimensao do espaco e dos recursos de que dispde a agéncia humanitaria. Algumas regras
gerais a considerar:

T m men , .
Estado eto co enos de 3,5 Teto com mais de 3,5 metros de altura
metros de altura

Coloque os monitores perto da Coloque um monitor perto da parte mais alta

. - parte mais alta da parede, a da parede, a cerca de 0,5 metros do teto e
Ndmero limitado

de monitores cerca de 0,5 metros do teto. depois outro sensor perto do ponto médio da
Repita a intervalos horizontais parede, em intervalos horizontais de 5-10
de 5-10 metros. metros.

Coloque um monitor a cerca de Coloque um monitor a 1,2-1,5 metros do chédo e
0,5 metros do teto e outro a adicione sensores adicionais a cada 2 metros
1,2-1,5 metros do chdo. Repita na parede até atingir aproximadamente 0,5

a intervalos horizontais de 5-10 metros do teto. Repita a intervalos horizontais
metros. de 5-10 metros.

Capacidade para
varios sensores

Instalagdes de
armazenamento
com intervalos
de temperatura
extremos

Considere colocar monitores a partir de 0,2 metros do chao se se esperar
mudancas extremas de temperatura.

Ainstalagdo de monitores automaticos de temperatura deve ter em conta as alcovas ou as
formas irregulares dos armazéns. Se forem necessarios mais monitores devido a falta de fluxo
de ar ou ao aumento da temperatura ambiente em algumas areas da instalagao, considere a
possibilidade de colocar os monitores disponiveis nesses locais em areas abertas com
intervalos de temperatura consistentes.

Quaisquer que sejam os dispositivos de monitorizacdo ativa utilizados, certifique-se de que:

e O pessoal humanitario que utiliza os dispositivos recebe formagcdo completa sobre a
utilizacdo e leitura do equipamento.

e Os aparelhos estdo em bom estado de funcionamento e, se possivel, cobertos por uma
garantia.

e Instalado por pessoas conhecedoras. Se nenhuma pessoa que trabalhe para a
organizacdo humanitaria for capaz de gerir a instalacao, utilize um servigo externo, como
o fornecedor do armazém ou uma empresa privada.

e Existe um plano de controlo e manutencao dos dispositivos num periodo definido pelo
fabricante.

e Os sistemas de monitorizacdo automatica devem fornecer uma leitura através de
software ou sitio Web que seja facil de compreender e, idealmente, numa lingua falada no
contexto local.



As setas abaixo indicam as potenciais localiza¢des dos dispositivos de monitorizacdo da
temperatura.

Monitores de temperatura em armazéns com armazenamento elevado:

Fonte: OMS - Mapeamento da temperatura das zonas de armazenamento

Monitorizacdo manual

A monitorizacdo manual da temperatura dos espacos de armazenamento de produtos de
saude é praticada ha anos e era predominante na maioria dos locais até que os sistemas de
monitorizacdo automatizados se tornaram mais amplamente disponiveis. Mesmo com
sistemas de monitorizagdo avangados, a monitorizacdo manual ainda é utilizada em muitos
contextos humanitarios, especialmente em zonas rurais ou em zonas com infraestruturas
fortemente afetadas.
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Os conceitos subjacentes a monitorizagdo manual ndo sdo diferentes dos sistemas de
monitorizagdo automatizados:

e Os termdmetros automatizados digitais, nao digitais ou ndo alimentados podem ser
pendurados em intervalos ao longo de um espaco de armazenamento de temperatura
controlada e terdo de ser verificados continuamente.

e Os leitores eletronicos da temperatura portateis podem ser utilizados para verificar
manualmente as leituras de temperatura nos locais de armazenamento. Isto implica
manter o leitor manual de temperatura em diferentes locais da instalagao de
armazenamento e registar a temperatura em intervalos de tempo regulares.

As rotinas de monitorizagdo manual da temperatura sdo mais adequadas para instalagdes de
armazenamento mais pequenas, como uma unica sala ou um pequeno local de
armazenamento. A tentativa de controlar manualmente as temperaturas em grandes

armazéns ou instalacdes de armazenamento com tetos superiores a 3,5 metros pode nao ser
viavel.

Para facilitar a monitorizacdo manual, os lojistas devem estabelecer uma rotina, idealmente
verificando duas vezes por dia. Para facilitar o processo, se houver mais do que um
termdémetro na instalagdo de armazenamento, o armazenista deve registar a temperatura
mais elevada da divisdo. Tentar manter registos de todos os termémetros pode ser dificil e
confuso. No minimo, cada espaco separado, como uma divisdo ou uma area especifica do
armazém, deve ter o seu préprio grafico de monitorizacdo manual. Idealmente, em grandes
armazéns com varias divisdes, devem ser utilizados varios graficos de monitorizacdo manual,
especialmente se forem utilizados varios sistemas de arrefecimento ativo diferentes ou se um
dos lados da divisdo estiver mais exposto a possiveis desvios de temperatura, nomeadamente
por conter uma porta de carga aberta.

Segue-se um exemplo de grafico de monitorizacdao manual:
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Depois de cada quadro de monitorizacdo estar completamente preenchido, deve ser guardado
numa pasta e armazenado num local seguro. Isto permitird aos planeadores e gestores
analisar as tendéncias historicas e identificar potenciais problemas com instala¢des de
armazenamento individuais.

Title

Descarregamento - Modelo do grafico de monitorizacdo da temperatura
File

4

—

Camaras frigorificas e camaras de congelacao

As camaras frigorificas e as cdmaras de congelacdo sdo normalmente construidas por medida
e destinam-se a armazenar produtos de carga que ocupam temperaturas tradicionalmente
baixas. Isto inclui produtos abaixo das temperaturas de congelacdo, bem como produtos de
saude que ocupam o intervalo de +2 °C a +8 °C. As divisdes com capacidade de armazenamento
a frio ou de congelagao sdo normalmente construidas a medida das necessidades de
armazenamento e estao sujeitas a graus de controlo mais elevados, como a capacidade de
monitorizagdo continua ou sistemas de energia redundantes. As camaras frigorificas e de
congelagao também requerem equipamento e isolamento especializados.

Na maioria das operacdes, os produtos que necessitam de ser armazenados a temperaturas
inferiores a +8 °C constituem normalmente uma pequena parte do volume total dos produtos
de carga e as camaras frigorificas devidamente calibradas ndo precisam de ser grandes e,
idealmente, devem corresponder apenas as necessidades reais conhecidas. Em muitos casos,
um frigorifico/congelador elétrico auténomo satisfaz as necessidades de armazenamento da
maioria das agéncias. As camaras frigorificas podem representar um investimento financeiro
substancial e, tendo em conta a duracdo das emergéncias e o financiamento disponivel, estas
camaras s6 sao normalmente planeadas quando o volume dos produtos frigorificos recebidos
é substancial ou quando se sabe que a duracao do projeto sera longa.

Camara frigorifica:
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Slatted shelving on
three sides of room.
Bottom shelf 20 cm
above floor

- Plastic pallet(s) on
marked floor area

for supplementary
vaccines

Dual refrigeration units.
Evaporator airflow
clear of shelving & pallet

Nos casos em que as agéncias humanitarias necessitem de armazenamento refrigerado de
grandes dimensdes, ou mesmo de armazém, sugere-se vivamente que as agéncias falem com
um profissional licenciado ou tentem subcontratar o espa¢o de armazenamento a um
fornecedor comercial terceiro. Os espacos de armazenamento refrigerado ou de armazém
refrigerado em grande escala sdo bastante comuns entre os grandes fabricantes ou entre as
autoridades nacionais e o seu funcionamento geral ndo é diferente dos espacos de
armazenamento refrigerado mais pequenos. No entanto, os custos e as complexidades
associados a constru¢ao e manutencdo destas instalagdes sé devem ser supervisionados por
profissionais experientes.

Para além da refrigeracdo a escala industrial, outras carateristicas dos armazéns frigorificos
podem incluir:

® Uma area de montagem ou embalagem de kits - uma area utilizada para montagem de
paletes ou kits que também se encontra dentro de um espaco refrigerado.

® Portas/painéis de carga especializados - as portas e os painéis de carga terdo um
isolamento adequado, abas de plastico ou mesmo ventoinhas especialmente concebidas
para evitar a perda de calor através das aberturas para o exterior.

Zona de armazenamento de paletes na vertical com temperatura controlada:



Pallet standing store

Pallet bays marked
out on floor

Pallet Jack

Vaccine stored

on pallets

Ramped access
or flush threshold

Intermediate ceiling supports not shown

Armazenamento em estantes elevadas com temperatura controlada e montagem de
kits/encomendas:

Order assembly area

Pre-condition and
pack insulated
containers

Selagem da doca com temperatura controlada:



Retirado de: OMS - Concecdio e aquisicdo de instalacées de armazenamento

Frigorificos e congeladores auténomos

Alguns produtos de salde e algumas necessidades humanitarias de armazenamento
relacionadas com a saude podem exigir apenas a utilizagdo de congeladores ou frigorificos
auténomos. Os frigorificos e congeladores tendem a ser Uteis para vacinas e outros produtos
farmacéuticos de pequeno volume, uma vez que a capacidade dos frigorificos é relativamente
baixa. No entanto, os frigorificos e os congeladores sdo boas alternativas quando as
quantidades conhecidas de produtos armazenados serao de baixo volume ou quando nao
existem outras alternativas disponiveis. Além disso, podem ser necessarios frigorificos e
congeladores autbnomos para o gelo e as embalagens frigorificas, se for necessario
recondicionar as caixas da cadeia de frio passiva.

Tal como os aparelhos de ar condicionado, os frigorificos e os congeladores também produzem
exaustdo devido ao calor. Se os frigorificos/congeladores forem mantidos no interior do
armazém, deve haver uma ventilacdo adequada para evitar a acumulagao de calor excessivo, e
os responsaveis pelo planeamento devem estar cientes do impacto que o aumento das
temperaturas pode ter noutras existéncias localizadas. Nos casos em que existam varios
congeladores e/ou frigorificos no mesmo local de armazenamento, tal pode tornar-se um
problema que exija maior atencao.
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Configuracoes para frigorificos e congeladores

Embora em muitos contextos no terreno apenas esteja disponivel equipamento basico, existem
ainda configurag¢des especiais que as organiza¢des humanitarias que mantém produtos
médicos da cadeia de frio podem querer considerar.

Frigorificos/congeladores de grau médico - Existe uma variedade de frigorificos e
congeladores de grau médico concebidos especificamente para manter produtos de grau
meédico frescos e congelados. Os frigorificos e congeladores de grau médico sdo regulados
internacionalmente pela pré-qualificacdo da OMS. Algumas carateristicas destes
frigorificos/congeladores podem incluir:

e Termostatos/unidades de arrefecimento altamente calibradas.

e Pontos de regulacao claramente definidos.

e Sistemas de bateria de reserva em caso de falhas de energia.

e Sistemas de alarme em caso de excursdo de temperatura.

® Janelas transparentes para facilitar a identificacdo do contedido sem ter de abrir as portas.

Os congeladores e frigorificos especiais tém frequentemente o tamanho certo, sendo
concebidos para acomodar apenas a procura prevista desses intervalos de temperatura
especificos, o que significa que podem ser comprados em tamanhos relativamente pequenos e
que diferentes requisitos de temperatura podem ser armazenados em unidades diferentes.

Sempre que possivel, as organiza¢des humanitarias devem evitar frigorificos e congeladores
domeésticos para quaisquer produtos de saude que tenham intervalos de temperatura muito
especificos ou para produtos de saude que possam facilmente danificar-se por excursdes. Por
exemplo, as vacinas tendem a ter um limiar muito baixo para temperaturas acima/abaixo dos
intervalos definidos e, sem pontos de regulacdo claramente definidos ou uma monitorizacdo
precisa, um congelador doméstico pode nao ser suficiente.

Se as agéncias planearem utilizar congeladores ou frigorificos domésticos, deverao avaliar
cuidadosamente a capacidade dessas unidades, tendo em conta o seguinte:



® Registar as temperaturas no interior do armazém durante 5-7 diasantes de armazenar
produtos com temperatura controlada para garantir que as temperaturas se mantém
consistentes e dentro dos intervalos previstos. A monitorizacdo deve ser feita da mesma
forma que num armazém com temperatura controlada - as temperaturas sdo registadas
em intervalos horarios regulares.

® Se possivel, as agéncias devem utilizar registadores de temperatura no interior dos
frigorificos/congeladores para registar quaisquer excursdes de temperatura para as
funcdes.

e Instalar uma fonte de alimentacdo universal (UPS) com um sistema de alarme em caso de
falha de energia.

Frigorificos/congeladores de carregamento superior - Um método comum para conservar
energia/evitar a perda de calor é a utilizagao de frigorificos e congeladores de carregamento
superior. As unidades de carregamento superior abrem a partir de cima em vez de abrirem
lateralmente. Dado que o ar frio desce, ha menos hipéteses de escapar, maximizando a energia
do frigorifico ou congelador. Tal como as unidades domésticas, também existem frigorificos e
congeladores de carga superior e de grau médico que devem ser tidos em consideracgao
aquando da procura.

.

Energia persistente

Os frigorificos e congeladores necessitam de acesso a energia constante, especialmente
quando armazenam vacinas. Dado que nem sempre existe energia permanente em todos os
locais no terreno onde os agentes humanitarios atuam, ha uma variedade de op¢des de
energia que devem ser consideradas.

Frigorificos de compressao: Ligacao a corrente- Os frigorificos e congeladores basicos serdo



fornecidos apenas como modelos de ligagdo a corrente, ndo sendo diferentes dos utilizados
em contexto doméstico. Alguns congeladores e frigorificos especificamente concebidos para a
gestdo de vacinas e outros produtos médicos podem vir com sistemas de backup de bateria
incorporados que permitem que as unidades continuem a manter o arrefecimento ativo
durante periodos de falta de energia intermitente. As unidades de alimentacdo de reserva
incorporadas geralmente nao fornecem energia durante mais do que algumas horas e os
utilizadores devem consultar as diretrizes do fabricante e compara-las com as falhas de
energia previstas nas areas de armazenamento.

Frigorificos por absorcao: Alimentado a querosene/gas - Os frigorificos e congeladores
completamente fora da rede tém sido tradicionalmente alimentados a querosene e outras
formas de gas combustivel. Os frigorificos/congeladores a gas sdo normalmente alimentados
por botijas de gas comprimido ou gases liquidos - os gases sdo utilizados para acender uma luz
piloto que aquece uma bobina selada permanentemente, concebida quimicamente para
produzir um efeito de arrefecimento. Os frigorificos a gas, embora amplamente utilizados,
tornaram-se lentamente menos comuns devido aos riscos para a saude e aos riscos de
incéndio associados a sua utilizagdo. Além disso, os frigorificos/congeladores a gas necessitam
de um abastecimento de combustivel, cuja interrupc¢do fara com que as unidades deixem de
funcionar. Dependendo do tamanho da botija de gas ou das unidades de refrigeracao, os
frigorificos/congeladores a gas podem ter de ser monitorizados e mudados frequentemente.

Alimentado a energia solar - Como os custos das baterias e dos painéis solares baixaram, a
utilizagdo de unidades de refrigeracdo alimentadas por energia solar aumentou em muitas
areas remotas. Os principios basicos da utilizacao da energia solar para refrigeragdo nao sao
diferentes dos principios basicos da utilizacdo de energia solar para qualquer outro aparelho
elétrico. Para mais informacgdes, consulte as sec¢des sobre sistemas de energia solar e sistemas
de backup de bateria. Os aspetos importantes a ter em conta quando se utilizam sistemas
solares e de bateria para frigorificos e congeladores é o facto de os frigorificos/congeladores
dependerem da eletricidade e que a energia seja suficiente para corresponder as necessidades
de consumo das unidades. Os congeladores e os frigorificos tendem a utilizar uma grande
quantidade de eletricidade, especialmente em climas quentes.
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Em muitos casos, as organiza¢des humanitarias podem querer instalar painéis solares e/ou
baterias especificamente para congeladores/frigorificos autbnomos; muitos fabricantes
produzem congeladores e frigorificos autdnomos alimentados a energia solar que as
organiza¢des humanitarias podem adquirir. Ao investigar os congeladores/frigorificos
alimentados a energia solar ou de backup de bateria, é importante notar a diferenca entre
"energia solar direta" e "energia solar com bateria".

e Alimentado por energia solar direta - o frigorifico/congelador esta diretamente ligado ao
painel solar sem qualquer bateria auxiliar, o que significa que nao é produzida
eletricidade se o sol ndo bater diretamente nos painéis. Os frigorificos/congeladores que
nao tenham backups de baterias incorporadas sofrerdo cortes de energia durante a noite.

e Energia solar com bateria - Os frigorificos/congeladores alimentados com bateria solar
tém um sistema de bateria regulado entre a unidade e os painéis solares, permitindo que
as baterias absorvam energia durante o dia e a dispersem lentamente durante a noite.
Um sistema de backup de bateria corretamente concebido ira satisfazer todas as
necessidades do frigorifico/congelador, sem qualquer falha de energia, mesmo em caso
de emergéncia. Um sistema de backup de bateria deve ter controlos de seguranca
suficientes, tal como qualquer sistema de bateria em utilizagdo.

Frigorifico alimentado por energia solar
direta

Frigorifico alimentado com bateria solar

Retirado de: OMS - Frigorificos e congeladores alimentados por energia solar direta para vacinas

Em casos de cortes/falhas de energia persistentes em que nao exista alternativa de
alimentacdo de reserva, devem ser estabelecidos protocolos para garantir que as mercadorias
armazenadas nos frigorificos e congeladores mantém a sua temperatura interna durante esses
mesmos cortes. Tal pode incluir:

e Ainstrucdo do pessoal para nao abrir as unidades enquanto ndo ha eletricidade.
e A utilizacdo de registadores de temperatura.
e A utilizacdo de gelo e blocos refrigeradores para aumento dos controlos da temperatura.

Manutencao dos congeladores e frigorificos

Os frigorificos e congeladores degradam-se com o passar do tempo. Os sinais de degradacao
podem incluir:

e Formacdo de condensacgao ou gelo no exterior dos frigorificos.
e O motor do compressor utilizado para gerar o arrefecimento funciona durante periodos
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de tempo muito longos ou frequentes.
e O interior das unidades nunca arrefece ou atinge um determinado ponto definido.

Os procedimentos de manutencao sugeridos para frigorificos e congeladores de grau médico
incluem:

e Manter as unidades limpas, lavando-as regularmente com uma solucdo de dgua com
sabao suave.

e Manter as vedagdes das portas limpas, evitando a acumula¢ao de material entre as
dobras e nos cantos.

e Eliminar a acumulacdo de gelo (utilizando o sistema de descongela¢do ou um raspador de
ponta plana).
Manter as canalizacbes sem detritos.
Limpar a serpentina do condensador (alhetas), garantir que as alhetas e a ventoinha de
refrigeracdo e quaisquer grelhas estao livres de p6, cotdo e detritos.

Gestao fisica dos materiais de saude

O armazenamento e a gestdo fisica dos produtos de saude devem seguir a maior parte dos
principios basicos da gestdao dos armazéns e inventarios. Para além das normas basicas, ha
alguns fatores adicionais a ter em conta ao armazenar produtos de saude.

Organizacao de produtos de saude

A disposicao dos produtos de saide num armazém ou numa divisdo para armazenamento
pode assumir varias formas. Em armazéns de grandes dimensdes ou em armazéns onde a
carga é colocada em paletes, os métodos tradicionais de organizacdo da carga séo
normalmente suficientes, desde que sejam cumpridos os requisitos de temperatura, humidade
e exposicao a luz.

No entanto, em muitos casos, os produtos de saude sdao armazenados a granel ou divididos em
unidades muito mais pequenas. Devido aos volumes relativamente pequenos de produtos de
saude e ao numero relativamente elevado de produtos individuais, os produtos de saide sdo
frequentemente armazenados em prateleiras, separados por unidades individuais. A
separacgao por unidades individuais também facilita a distribuicdo de quantidades
relativamente mais pequenas de produtos que sé podem ser consumidos em propor¢des
menores.

Armazenamento "VEN"

Nas instalagdes de armazenamento de média a grande dimensdo e nos armazéns utilizados
para armazenar produtos médicos, os produtos de saude podem ser separados pelos riscos
associados a exposicao a oscilacdes de temperatura, pela sua frequéncia ou importancia de
utilizacdo e ainda pelos requisitos de controlo em vigor. O armazenamento "VEN" define-se
como a atribuicdo de prioridade aos locais de armazenamento dos produtos com base no facto
de estes serem:

e Vitais (V)
® Essenciais (E)
e Nao essenciais (N)

A semelhanca da estratégia zonal de separacdo dos produtos com base no seu peso e na
frequéncia global de utilizacao, o método VEN ajuda a identificar a localizagao fisica num
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armazém para onde deve ir carga, colocando-a em categorias que devem ser colocadas em
conjunto nos locais de armazenamento. A analise de armazenamento VEN ajudara a conceber
a disposicao das instalacbes de armazenamento, identificando:

Onde deve ser colocada a carga mais sensivel a temperatura.
Onde devem estar localizados os produtos especiais, como narcoéticos, psicotrépicos ou
outros produtos altamente regulamentados.
e Onde devem ser colocados os produtos de utilizagdo frequente.
Onde devem ser colocados os produtos extremamente frageis.

Carateristicas do produto

Outro método de organizagdo e armazenamento de medicamentos e produtos de assisténcia
médica consiste em separar os produtos pelas carateristicas do produto. A separacdo arbitraria
é util para identificar rapidamente produtos médicos e pode ser especialmente util em
armazéns com um elevado numero de unidades de manutencao de stock ("SKU", do inglés
"stock keeping unit"). Em alguns casos, pode ser utilizado mais do que um método de
separacdo em simultaneo, como por exemplo, primeiro separar os produtos com base na sua
carateristica (projeto) e depois separar essas subcategorias por outra carateristica (ordem
alfabética).

Forma de dosagem - Um dos métodos mais frequentes de organizacdo do stock nas estantes e
prateleiras é a separacao dos produtos de acordo com as suas carateristicas fisicas de forma de
dosagem. As formas de dosagem podem incluir:

Comprimidos

Injetaveis

Consumiveis liquidos (e.g. xaropes)
Tépica (e.g. cremes)

A vantagem de separar por forma de dosagem é o facto de, frequentemente, as formas de
dosagem semelhantes apresentarem requisitos de manuseamento semelhantes. Por exemplo,
os injetaveis apresentam-se frequentemente em frascos de vidro que devem ser manuseados
como produtos frageis.

Por ordem alfabética - Em ambientes nos quais os funcionarios do armazém podem nao ter
conhecimentos especiais sobre produtos de saude, a separagdo e o armazenamento dos
produtos por ordem alfabética com base nos seus nomes genéricos permitird uma rapida
identificacdo dos locais de armazenamento. A organizacao por ordem alfabética sé funciona
bem em armazéns com:

® Pouca ou nenhuma diferencga nos controlos da temperatura para os diferentes produtos
em stock.

e Armazéns mais pequenos sem grandes variacdes da temperatura ou grandes volumes de
SKU.

® |ocais de armazenamento em que existe uma lingua principal compreendida por todos.

Frequéncia - Tal como os planos de armazenamento por zonas para cargas a granelalguns
planeadores podem querer organizar os produtos em stock num armazém com base na sua
frequéncia de utilizacdo. Isto inclui colocar os produtos mais frequentemente utilizados em
prateleiras ou estantes mais préximas das portas e perto da entrada das divisdes para
armazenamento.

Codificacao pré-definida - As organiza¢des humanitarias que respondem a qualquer
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emergéncia sanitaria podem ter uma variedade de métodos e razdes para estabelecer os seus
préprios sistemas de codificacdo. Estes sistemas de codificagdo podem incluir:

® Projeto ou doador - separar os produtos com base no projeto para o qual foram
adquiridos e no qual devem ser utilizados.

e Regulamentacao - algumas autoridades locais ou nacionais podem ter o seu préprio
sistema de codificacdo de produtos com base na regulamentacdo sanitaria em vigor.

e Sistemas de gestao de inventario - Se as organiza¢des humanitarias tiverem os seus
préprios sistemas de gestdo de inventario, podem organizar varias coisas por categorias,
nomeadamente produtos de saude.

Areas de armazenamento seguras

Onde quer que os produtos farmacéuticos sejam armazenados e transportados, pode haver
"substancias controladas" especiais que exijam um armazenamento seguro. Os produtos que
necessitam de armazenamento sequro podem incluir:

® Produtos de elevado valor.
® Produtos que apresentam um risco elevado de dependéncia ou abuso de substéancias.
e Produtos que estdo especificamente regulamentados pela legisla¢ao local ou nacional.

Regra geral, qualquer produto classificado como estupefaciente, psicotrépico ou qualquer
outra forma de analgésico deve ser estar armazenado em seguranga, com um acesso feito em
duas fases, preferencialmente. Em muitos casos, as Listas Nacionais de Medicamentos
Essenciais descrevem todos os medicamentos que requerem armazenamento seguro ao
abrigo da legislacdo nacional. Em alguns casos, as organiza¢des humanitarias podem ser
completamente proibidas de armazenar determinados produtos.

Estupefacientes: morfina, preparagées de dpio, petidina, diamorfina,
papaveretum, hidrocodona e oxicodona, dipipanona e tramadol.

Outros opidceos e analgésicos fortes: pentazocina, codeina, dihidrocodeina,
Exemplos de dextropropoxifeno, dextromoramida e buprenorfina.

substancias
comumente Psicotrépicos: geralmente o grupo de medicamentos chamados

controladas: Penzodiazepinas", sendo os mais comuns o diazepam, o temazepam, o
nitrazepam, o lunitrazepam e o oxazepam. O clonazepam, utilizado para tratar a
epilepsia, pode ser encontrado numa classe diferente e nem sempre estd sob o
mesmo controlo. Os medicamentos tranquilizantes fortes, como a clorpromazina,
também podem ser encontrados nesta categoria.

Retirado de: JSI Diretrizes para Armazenamento de Medicamentos Essenciais

Qualquer produto que necessite de ser armazenado em seguranca deve ser armazenado de
forma segura e adequada num local apropriado. Dependendo dos volumes das substancias
controladas e do espaco disponivel nas instalacdes de armazenamento, o armazenamento
seguro pode incluir:

e Uma divisdo com portas que podem ser fechadas a chave.
® Prateleiras ou estantes gradeadas com fecho.
e Um cadeado de seguranca, colocado de forma segura numa superficie permanente.

A vantagem de uma divisao separada com portas que podem ser fechadas a chave é o facto de
poder ter a sua propria temperatura regulada quando necessario para armazenamento dos
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produtos. No entanto, em muitos casos, as substancias regulamentadas devem ser mantidas
no mesmo espaco geral aberto que o resto das mercadorias no armazém. Quando as
substancias controladas sdo mantidas no mesmo local que a carga geral, as organiza¢des
podem utilizar prateleiras ou estantes gradeadas:
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As estantes/prateleiras gradeadas devem poder ser fechadas a chave e devem ser
suficientemente robustas para nao serem facilmente arrombadas.

As regras gerais para manter um local de armazenamento seguro incluem:

® As chaves devem ser guardadas por pessoal autorizado. Idealmente, um gestor de
armazém responsavel controlara o acesso ao armazém, enquanto que apenas o pessoal
autorizado a aceder ao local de armazenamento de substancias controladas dentro do
armazém terd as chaves do local de armazenamento que se pode fechar a chave. Em
alguns paises, as pessoas que tém acesso as chaves para fechar a chave determinados
produtos devem passar por um procedimento de licenciamento.

e O cartao do stock deve ser utilizado em todos os cendrios. Também deve existir uma folha
de presencas para que o pessoal assine a medida que os produtos sdo retirados do local.
Sempre que possivel, deve ser utilizado um sistema de alarme.

Sempre que possivel, deve ser instalado um sistema de camaras com capacidade de
gravacao, especialmente em cendrios em que sejam armazenados grandes volumes de
substancias regulamentadas.

Outros espacos planeados

Para além de outros requisitos especificos em matéria de infraestruturas para o
armazenamento de produtos de saide num contexto humanitario, os responsaveis pela
logistica devem também ter em conta os espacos planeados para as principais atividades.

Rececao/Expedicao - os armazéns de dimensdes suficientemente grandes devem, idealmente,
ter areas especiais demarcadas especificamente para as mercadorias que acabaram de chegar
ou que estdo a ser preparadas para expedicdo. Em muitas instala¢des de armazenamento, as

areas de carga/recegao encontram-se junto aos cais/portas de carga, numa camara intermédia



ou, eventualmente, no exterior da instalacdo de armazenamento. Ao conceber uma area de
carga/rececao, os planeadores devem ter em conta a necessidade de controlar a temperatura
da carga e dos produtos de saude; tal como os espagos de armazenamento com temperatura
controlada, as areas especialmente concebidas para a expedicdo/rececdo também devem ter
uma temperatura controlada sempre que possivel. Além disso, as areas de expedicdo também
podem ter um espaco especificamente reservado para a embalagem de caixas térmicas, se tal
for exigido pelas necessidades do projeto.

Area de quarentena- consulte a seccdo "Produtos de Saude Danificados e Fora do Prazd'.

Area de montagem de kits- As dreas de montagem de kits sdo comuns nos armazéns
humanitarios; no entanto, a montagem de kits com produtos de salde pode exigir uma
atencao especial. As areas utilizadas para equipar produtos de saude, incluindo produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos, podem exigir uma atencgdo acrescida; as areas utilizadas
para montar kits com produtos de saide devem ser cuidadosamente limpas e podem exigir
areas de trabalho com temperatura controlada para manter as condi¢des adequadas para os
produtos. A montagem de kits pode demorar horas ou mesmo dias, dependendo da ordem de
trabalho, e a area de montagem de kits deve ser tdo adequada para a armazenagem de
produtos de salde quanto para a instalacdo de armazenamento principal.

Diretrizes gerais de armazenamento para produtos médicos

Em qualquer local de armazenamento onde possam ser armazenados produtos de salde,
existem varias regras gerais que ajudardo a evitar a perda de stock devido a danos ou a um
prazo de validade imprevista.

Colocacao e visibilidade do produto:

e Evite guardar caixas ou produtos de saude expostos em locais que recebam luz solar
direta. Mesmo curtos periodos de exposicao a luz solar podem danificar alguns produtos
de salde, especialmente os rotulados como sensiveis a luz.

® A menos que exista um sistema avanc¢ado de gestdo de inventario,recomenda-se
vivamente a utilizacdo de fichas de existéncias. As fichas de existéncias devem conter
informacdes sobre:

o Numeros de lotes.

o Prazos de validade.

o Intervalos de temperatura.
o Cédigos dos produtos.

o Utilizacdo programatica.

e Evitar misturar o mesmo medicamento de lotes/prazos de validade diferentes - se a sua
instalacdo de armazenamento armazena o mesmo produto de salde, mas de lotes/prazos
de validade diferentes, esses produtos devem ser mantidos e registados em separado.

Se armazenar produtos de salde em caixas de cartao:

® Assegure-se de que as indica¢des de caixas de cartdo com setas que indicam o lado que
deve ficar virado para cima sao corretamente seguidas.

® Assegure-se de que as caixas de cartdo estdo corretamente rotuladas, com contetdo,
prazos de validade, lote e outras informacgdes relevantes visiveis. Se ndo forem utilizadas
etiquetas ou se as caixas nao estiverem marcadas, escrever as informagées pertinentes na
parte lateral.

® Seguir as instrugdes do fabricante sobre empilhamento e manuseamento.
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E sempre importante lembrar que a maioria dos produtos de satide sdo classificados como
frageis. O pessoal e as praticas de manuseamento devem estar em vigor para garantir a gestao
segura das mercadorias.

Qualquer instalacdo de armazenamento utilizada para armazenar produtos de saude deve
proteger todos os produtos contra danos fisicos, humidade, calor ou frio excessivos, luz solar,
poeira, sujidade e parasitas. A limpeza num armazém utilizado para armazenar produtos
médicos é ainda mais importante do que para algumas outras categorias de mercadorias.

Colocac¢ao com outros materiais - Os produtos farmacéuticos e os dispositivos de apoio
médico devem ser sempre armazenados separadamente de produtos quimicos ou alimentos.
Entre os exemplos de produtos quimicos habitualmente encontrados em contextos
humanitarios podem incluir-se:

Pesticidas

Fertilizantes

Agentes de limpeza

Combustivel

Géneros alimenticios e produtos alimentares a granel

No entanto, mesmo os materiais que ndo sao tipicamente perigosos, como sacos de cimento,
podem afetar os produtos de saude, tanto no armazenamento como no transporte. Sempre
que possivel, os produtos relacionados com a saide devem ser armazenados em espacos
adequadamente preparados e separados.

Armazenamento em prateleiras:

O armazenamento em prateleiras é muito comum na gestao de produtos de saude. O
armazenamento em prateleiras é util para armazenar facilmente pequenas quantidades de um
grande niumero de SKU, permitindo aos lojistas retirar discretamente quantidades de
produtos, ao mesmo tempo que os podem separar e rastrear.

Frequentemente, o armazenamento em prateleiras é utilizado no mesmo local que o
armazenamento em paletes; este ultimo é mais adequado para gerir grandes caixas de cartao
ou paletes e pode ser utilizado antes de as caixas serem abertas e os produtos de linha serem
divididos em unidades de inventario distintas, enquanto que o armazenamento em prateleiras
€ mais adequado para gerir unidades individuais que sdo retiradas, consoante o caso. Ambos
os métodos tém a sua utilizagdo em instala¢des de saude.



Para além das praticas normais de utilizacdo de prateleiras existem algumas consideracdes
especiais quando se utilizam prateleiras para armazenar produtos de saude:

Colocar os frascos de vidro na prateleira inferior para minimizar os riscos de danos
provocados pela queda de objetos.

Colocar os liquidos na prateleira inferior para evitar danificar outros produtos em caso de
rutura ou fuga.

Assegurar que todos os produtos estdo claramente visiveis e que, quando rotulados, os
rétulos ficam visiveis.

Mesmo que as quantidades sejam pequenas, utilize fichas de existéncias para registar as
transacdes. As fichas de varias existéncias podem ser guardadas numa unica bolsa ou
recipiente para poupar espaco.

Nas areas de armazenamento com zonas de temperatura, os produtos de salude sensiveis
a temperatura devem ser armazenados onde as temperaturas sdo mais adequadas para
os requisitos especificados pelo fabricante, normalmente nas prateleiras inferiores.

Paletizacao:

Se os produtos de saude forem armazenados em paletes, existem algumas regras
fundamentais para uma gestao adequada, para além das diretrizes normais para a gestao de
paletes e o empilhamento no solo:

Todas as caixas de cartdo que contenham produtos de saide devem ser claramente
rotuladas com as informacdes relevantes e os rotulos devem estar virados para o exterior
e visiveis.

Os medicamentos sao frequentemente leves e as subembalagens podem ter muito
espaco vazio. As caixas de cartdo que contém produtos de saide podem ser facilmente
esmagadas ou danificadas e ndo devem ser empilhadas a alturas excessivas. Nunca
exceda os 2,5 metros de altura maxima das caixas empilhadas numa palete e, idealmente,
coloque os produtos a menor altura possivel.

Ao armazenar paletes com varios tipos de produtos de salde, as paletes podem ter de ser
fisicamente separadas por um minimo de 30 centimetros para permitir o acesso a todos
os lados da palete para efeitos de inspecdo e manuseamento.

Sempre que possivel, armazene produtos semelhantes em conjunto, tais como produtos
de saide do mesmo lote e com 0 mesmo prazo de validade. A mistura de diferentes
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produtos torna mais dificil a selecdo de produtos especificos.
e Recomenda-se a utilizagdo de paletes de plastico ou tratadas termicamente para
armazenar produtos de salide sempre que possivel.

Produtos de saude danificados e fora do prazo

Devido a natureza sensivel dos produtos farmacéuticos e de outros dispositivos médicos, é
extremamente importante que os gestores dos estabelecimentos de saude controlem,
identifiquem e isolem os produtos danificados ou fora do prazo procedendo a sua reparacao ou
elimina¢do adequadas e impecam a colocacdo acidental desses produtos em distribuicdo, a fim
de evitar danos para o utilizador final.

Os gestores de produtos de saude devem controlar sempre os prazos de validade dos produtos
de salde e realizar regularmente inspecées e contagens de inventdrio fisicaspara garantir que
todas as ocorréncias de expiracao de prazos de validade ou ocorréncias de danos sao
identificadas. Os intervalos necessarios para a contagem do inventario dos produtos de saude
podem ser mais frequentes do que os dos produtos ndao médicos e os gestores podem desejar
efetuar um inventario fisico de trés em trés meses ou mesmo uma vez por més. Com base no
numero de produtos individuais em qualquer loja de produtos médicos, um inventario fisico
completo pode ser proibitivamente complexo, pelo que os gestores podem também desejar
efetuar uma amostragem aleatéria numa base continua, com inventarios fisicos intermitentes
ao longo do ano.

Os produtos de saude que tenham sido identificados como danificados ou fora do prazo de
validade devem ser retirados da sua localizacdo habitual no espaco de armazenamento e
isolados numa "zona de quarentena" especialmente identificada dentro da instalacao de
armazenamento. Uma area de quarentena nao significa que os produtos de satide sejam
infecciosos, mas sim que devem ser tratados separadamente do resto dos produtos em stock.
As areas de quarentena devem estar:

e Claramente marcadas e rotuladas como sendo um stock que ndo pode ser emitido como
stock normal.

e Separacao fisica clara dos principais produtos em stock. Isto pode incluir areas pintadas
no chdo ou até mesmo divisdes separadas.

e Idealmente, as areas de quarentena devem poder ser fechadas a chave e as chaves
devem ser guardadas pelo gestor do armazém.

e Em alguns contextos, o isolamento e a gestdo de produtos de saude
danificados/expirados podem ter regulamentacdes especificas, incluindo a monitorizagao
e a limitacdo de tempo seguras. O pessoal da logistica deve ter em conta a legislacdo local
antes de conceber a estratégia de quarentena.

Os produtos colocados em quarentena devem:

e Ser controlados separadamente dos produtos de stock ndo afetados, incluindo as suas
proprias fichas de existéncias e o seu proéprio registo num sistema de inventario
eletrénico.

Estar preparado e pronto para a eliminagao.

Qualquer medicamento, quer esteja fora do prazo ou danificado, ndo deve ser
considerado préprio para consumo humano e deve ser eliminado em seguranca e em
conformidade com os regulamentos locais. Para mais informacdes, consulte a sec¢ao
sobre gestdo de residuos médicos.

Gestao do inventario de produtos médicos
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O processo de gestdo adequada dos produtos de salde deve seguir as diretrizes gerais para
toda a gestdo do inventdrio, incluindo a previsao global da procura e os mecanismos de
controlo do inventario. Existem, no entanto, conceitos adicionais que sdo especiais para a
gestdo de produtos de saude.

Primeiro a expirar, primeiro a sair (FEFO)

A FEFO, como regra geral, é importante para os produtos de saude, pois da énfase aos prazos
de validade dos produtos, independentemente da data em que esses produtos possam ter
entrado em armazenagem geral. Segundo a FEFO, os produtos sdo retirados do armazém com
base na proximidade do seu prazo de validade. Nas Cadeia de Abastecimento em Saude, pode
haver varios produtos exatamente do mesmo tipo que tém datas de producdo/expiracao
diferentes. A FEFO ajuda a reduzir a perda de produtos, assegurando que, sempre que
possivel, os produtos com prazo de validade mais curto sao utilizados em primeiro lugar.

Para que a FEFO seja eficaz:

e Os prazos de validade devem ser claramente identificaveis nos produtos colocados em
prateleiras e estantes. Se o prazo de validade ndo puder ser facilmente identificado na
caixa ou na embalagem, pode ser anotado em autocolantes ou pedacos de papel no
exterior das caixas/paletes.

® Os prazos de validade devem ser registados em todas as fichas de existéncias e nos livros
de registo do armazém/sistemas de inventario.

e Produtos semelhantes mas com prazos de validade diferentes devem ser separados de
acordo com esses prazos. Sempre que possivel, os produtos com os prazos de validade
mais préximos devem ser deslocados para a frente das estantes ou prateleiras, algo que
pode ser mais Util em instalag6es de armazenamento mais pequenas com produtos soltos
em prateleiras.

e Os inventarios fisicos devem ser realizados frequentemente, com énfase na identificacdo
de produtos com um prazo de validade reduzido, que possam ter sido ignorados ou
misturados com outros produtos em stock.

® As pessoas que gerem o inventario devem ser informadas de que, sempre que possivel,
devem emitir primeiro os produtos de curto prazo de validade.

e Os produtos que se estejam a aproximar do respetivo prazo de validade, estando entre
trés e seis meses das datas, devem ser assinalados. Quaisquer produtos com menos de
trés meses de vida util devem ser imediatamente comunicados aos gestores de projeto
para que possam ser tomadas as medidas necessarias.

Inspecao de produtos

As carateristicas fisicas dos produtos de salide podem alterar-se ao longo do tempo e podem
constituir sinais claros de degradagao da qualidade do produto. Para além de procurarem
danos fisicos na embalagem ou rastrearem os prazos de validade, ha coisas que os gestores de
logistica de produtos de saide podem procurar para determinar se um produto tem
problemas de qualidade:
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Tipo de produto

Todos os produtos

Liquidos

Produtos sensiveis a luz (por exemplo,
pelicula de raios X)

Produtos de latex

Produtos de latex lubrificados

Comprimidos (pastilhas)

Injetaveis

Produtos esterilizados (incluindo os
sistemas DIU)

Sinais de problemas de qualidade

Embalagens partidas ou rasgadas (frascos,
garrafas, caixas, etc.)

Rétulo(s) em falta, incompleto(s) ou
ilegivel(eis)

Descoloracao

Turvacgdo

Sedimentagao

Selo quebrado da garrafa

Fissuras na ampola, garrafa ou frasco
Humidade na embalagem

Embalagens rasgadas ou rasgadas

Seco
Fragil
Rachado

Embalagem pegajosa

Produto ou lubrificante sem cor
Embalagem manchada

Fuga de lubrificante (embalagem himida
ou molhada)

Descoloracao

Comprimidos partidos
Comprimidos em falta (no blister)
Pegajosidade (especialmente em
comprimidos revestidos)

Cheiros anormais

O liquido nao volta a ficar em suspensao
ap6s agitacdo

Embalagens rasgadas ou rasgadas
Pecas em falta

Pecas partidas ou dobradas
Humidade no interior da embalagem
Embalagem manchada



Tipo de produto Sinais de problemas de qualidade

e Descoloracao
Capsulas e Aderéncia
e Capsulas trituradas

e Tubo(s) adesivo(s)
Tubos e Contetido com fugas
e Perfuragdes ou orificios no tubo

Embalagens de aluminio e Perfuragao(des) na embalagem

Reagentes quimicos Descoloracao

Retirado de: JSI - Diretrizes para o armazenamento de medicamentos essenciais e outros produtos
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Os sinais de defeitos dos produtos podem ser causados por uma variedade de fatores e podem
ser sinais de um problema maior.

Se for identificado um produto que apresente algum dos defeitos acima referidos, o pessoal da
logistica deve:

e Separar os problemas identificados do stock geral e interromper qualquer distribuicdo ou
utilizagdao dos produtos.

e Contactar o distribuidor e/ou o fabricante do produto e/ou os especialistas em garantia de
qualidade das organizagdes para verificar se existe uma causa conhecida ou se o produto
ainda pode ser utilizado.

e Contactar outros locais de armazenamento ou instalacdes de saide com produtos
semelhantes para verificar se o problema ocorre noutro local.

Os produtos s6 devem ser eliminados ou reintroduzidos na rotagao geral depois de
identificada uma a¢do adequada. No caso de o produto estar danificado e eliminado, devem
ser implementadas medidas de mitigagdo para evitar danos futuros noutros produtos, se
estiverem sob o controlo da organizacdo/armazém.

Gestao de recolhas

No decurso de qualquer cadeia de abastecimento relacionada com a saude, os profissionais de
saude podem ser confrontados com a gestao de recolhas de produtos. Uma recolha de
produtos ocorre quando um fabricante ou uma autoridade sanitaria local indica que um ou
mais produtos de salde sdo considerados impréprios para consumo humano e ndo devem ser
distribuidos nem utilizados em atividades de rotina. Existem varias razées pelas quais um
produto pode ser recolhido, incluindo producao defeituosa, adulteragdo do produto,
alteracdes aos regulamentos locais ou qualquer outro defeito que possa afetar a adequacdo do
produto para consumo humano. Normalmente, os fabricantes referem os nimeros dos lotes
dos produtos quando identificam os produtos recolhidos, mas podem ser recolhidas linhas de
produtos completas ou mesmo produtos de periodos de producdo especificos. O importante é
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que o fabricante ou a autoridade sanitaria local fornecam critérios especificos sobre os
produtos que devem ser recolhidos, e os atores humanitarios devem esforgar-se por cumpri-
los sempre que possivel.

Os produtos recolhidos sao ocasionalmente devolvidos ao fabricante, no entanto, em muitos
contextos, os proprietarios dos produtos de saude terdo de colocar ativamente em quarentena
todos os produtos recolhidos e gerir diretamente o processo de destrui¢cdao/eliminacdo. Na
maioria dos contextos humanitarios, os produtos farmacéuticos e os dispositivos médicos sao
frequentemente importados de fora do pais de operagao, e o processo de recolha e
reexportacao dos produtos recolhidos pode ser proibitivo ou mesmo impossivel. Sempre que
ocorre uma recolha, os planeadores logisticos devem avaliar o que é viavel.

Os passos gerais para a gestao de recolhas incluem:

e Um fabricante de produtos ou uma autoridade sanitaria local identifica um produto
especifico ou produtos baseados em critérios-chave, que devem ser recolhidos.

® (Se possivel) as organiza¢des humanitarias devem consultar todos os sistemas de
aquisicao e de controlo de inventario para saber se os produtos recolhidos se encontram
atualmente nas suas cadeias de abastecimento. Nota: devido a natureza complexa ou ad-
hoc das cadeias de abastecimento humanitarias, estas informacdes podem nao estar
disponiveis. Se ndo existirem registos, as organiza¢des humanitarias devem agir como se
estivessem na posse de produtos recolhidos.

® Asorganizagdes humanitarias devem contactar imediatamente todos os armazéns,
depdsitos, instalacdes de saude ou outros locais para onde os produtos recolhidos
possam ter sido enviados. Todos os locais devem ser informados de que devem efetuar
um inventario completo para identificar todos e quaisquer produtos recolhidos. Os
produtos recolhidos identificados devem ser separados dos produtos de inventario
principais e colocados numa area de quarentena segura.

® (Se necessario) as organiza¢des humanitarias devem contactar as comunidades locais, o
gabinete do Ministério da Salde e as organizag6es parceiras que possam ter recebido
bens recolhidos no ambito de atividades programaticas regulares e informar cada uma
das partes sobre os produtos que foram recolhidos e sobre as medidas que devem tomar
para garantir a seguranca dos produtos recolhidos. Dependendo do contexto, a
organizacdo humanitaria pode ser obrigada a recolher todos os produtos recolhidos
diretamente de cada entidade externa, a fim de evitar qualquer ma gestao ou distribui¢ao
acidental.

® (Se necessario) A organiza¢ao humanitaria em questao pode ter de organizar a recolha e
a deslocagdo de todos os produtos fora de prazo para a capital ou para a instalacao de
distribuicao principal, a fim de permitir a devolugao ou eliminagdo adequadas dos
produtos recolhidos. Em muitos contextos humanitarios, pode ndo haver infraestruturas
locais para apoiar a eliminagao a nivel local.

e Em cada contexto, podem ser necessarios passos diferentes para a eliminagao correta
dos produtos recolhidos.

o Os fabricantes podem oferecer ou podem ser obrigados a retirar do mercado os
produtos recolhidos diretamente junto das organiza¢des que gerem os préprios
produtos.

o As autoridades sanitarias locais ou nacionais podem dispor de instalacdes ou meios
especificos para recolher ou receber determinados produtos recolhidos.

o Os regulamentos locais ou nacionais podem exigir que os produtos de saude
recolhidos sejam eliminados pelo proprietario do produto de uma forma especifica,
ou que alguns produtos sejam reexportados. No caso de os produtos serem
reexportados, é provavel que sejam necessarias autorizacdes especiais.



Mesmo que ndo exista uma regulamentacao especifica, as organizacdes humanitarias devem
procurar eliminar corretamente os produtos recolhidos utilizando os métodos mais éticos e
ecologicos disponiveis. Os métodos de eliminacdo adequados podem ser encontrados na
seccdo sobre gestao de residuos médicos.

Gestao de residuos médicos

Ao apoiar qualquer forma de intervencao médica, o pessoal de logistica pode ser solicitado a
gerir uma variedade de residuos médicos. Os residuos médicos nao sao definidos apenas como
os produtos de saude que se encontram danificados ou fora do prazo de validade durante o
armazenamento ou o transporte, mas também como o biproduto das atividades de rotina que
ocorrem nos centros de salde e nos hospitais.

Categorias
de Descrigoes e exemplos
residuos
Residuos que se sabe ou se suspeita que contém agentes
patogénicos e representarem um risco de transmissao de doengas,
por exemplo, residuos e dguas residuais contaminados com sangue
Residuos e outros fluidos corporais, incluindo residuos altamente infecciosos
infecciosos como culturas de laboratério e reservas microbiolégicas e residuos
incluindo excrementos e outros materiais que tenham estado em
contacto com doentes infetados com doencgas altamente infecciosas
em enfermarias de isolamento.
. Material cortante usado ou nao usado, por exemplo, agulhas
Residuosde L . . i
material hipodérmicas, intravenosas ou outras; seringas descartaveis;
cortante seringas com agulhas ligadas; conjuntos de infusao; bisturis;
pipetas; facas; Idminas; vidro partido.
Residuos Tecidos, 6rgdos ou fluidos humanos; partes do corpo; fetos;
patolégicos produtos sanguineos ndo utilizados.
Produtos farmacéuticos fora do prazo ou que ja ndo sao necessarios;
Residuos produtos contaminados por produtos farmacéuticos ou que os
farmacéuticos, contenham. Residuos citot6xicos contendo substancias com
. residuos propriedades genotdxicas, como por exemplo residuos contendo
Restlduos citotéxicos medicamentos citostaticos (frequentemente utilizados na terapia do
pen::sos cancro); produtos quimicos genotéxicos.
cuidados Residuos contendo substancias quimicas, por exemplo, reagentes
de saiide Residuos de Iabo'r‘::\toﬂrlo, Eevelador?s.de pelicula, desm}fetantes fora do prazo
quimicos ou que ja ndo sdo necessarios, solventes, residuos com elevado teor
de metais pesados, como por exemplo pilhas, termémetros
avariados e medidores de tensao arterial.
Residuos contendo substancias radioativas, por exemplo, liquidos
Residuos nao utilizados provenientes de radioterapia ou de investigagao

laboratorial; objetos de vidro, embalagens ou papel absorvente
contaminados; urina e excrementos de pacientes tratados ou
testados com radionuclideos ndo selados; fontes seladas.

radioativos
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Categorias
de Descrigoes e exemplos
residuos

Residuos
nao
perigosos
ou Residuos Residuos que ndo apresentam qualquer risco especifico de natureza
residuos gerais biolégica, quimica, radioativa ou fisica.
gerais de
cuidados
de saide

Retirado de: OMS - Gestdo sequra dos residuos das atividades de cuidados de satide

Os residuos médicos podem representar ameacas especificas para os seres humanos, os
animais e o ambiente, pelo que devem ser tratados de forma adequada. Os residuos
infecciosos e os residuos patolégicos, em particular, sdo altamente sensiveis e s6 devem ser
manuseados por especialistas que conhecam o processo, enquanto todos os residuos médicos
acima mencionados estao provavelmente sujeitos a alguma forma de regulamentacdo ou
controlo.

As convencdes internacionais, como a Convencdo de Basileia sobre o Controlo dos Movimentos
Transfronteiricos de Residuos Perigosos ou a Convencao de Estocolmo sobre Poluentes
Organicos Persistentes (POP), definem as politicas de gestdo de residuos dos signatarios, mas
a legislacdo nacional ou local pode também definir os procedimentos. O importante para o
pessoal da logistica é saber que qualquer forma de eliminacdo de residuos médicos deve ser
efetuada de forma segura e legal. Os residuos médicos ndo devem, em caso algum, ser
eliminados juntamente com os residuos gerais.

Tradicionalmente, a agregac¢ao e o armazenamento dos residuos médicos nao sao da
competéncia do pessoal de logistica, sendo geralmente deixados aos profissionais de saide
que trabalham nas instalacdes médicas. Devido a limitagdes de pessoal e de recursos, pode ser
necessario pessoal de logistica nos campos humanitarios para facilitar o manuseamento, o
armazenamento ou o transporte de residuos médicos.

Separacao de residuos médicos

Embora as condi¢bes locais possam variar, como melhor pratica, as unidades de saude devem
separar os residuos em quatro categorias, cada uma das quais deve ser armazenada, recolhida
e eliminada separadamente. As quatro categorias sao:

1. Residuos cortantes (agulhas e bisturis, etc.) que podem ou nao ser infecciosos.

2. Residuos infecciosos ndo cortantes (residuos anatémicos, residuos patolégicos, pensos,

seringas usadas, luvas descartaveis usadas, etc.).

Residuos nao infecciosos e ndo cortantes (papel e embalagens, etc.).

4. Residuos perigosos (medicamentos fora do prazo, reagentes de laboratério, residuos
radioativos e inseticidas, etc.).

w

Cerca de 85% dos residuos médicos nos centros de saude ou hospitais pertencem a categoria
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de residuos nao infecciosos ndo cortantes. Qualquer residuo que esteja contaminado com
residuos infecciosos deve também ser considerado como residuo infecioso, e a separacao
adequada dos residuos nao infecciosos e nao cortantes pode reduzir significativamente a
quantidade total de residuos infecciosos numa instalagao de saude. No entanto, em muitos
contextos humanitarios, os residuos de cuidados de salde perigosos e ndo perigosos nao sao
frequentemente separados. Se ndo for possivel garantir uma separacdo adequada na fonte,
considerar todos os residuos mistos de prestacdo de cuidados de salide como perigosos.

Recolha de residuos médicos

A recolha e o armazenamento dos residuos médicos devem ser efetuados em contentores de
armazenamento adequados. Se ndo estiverem disponiveis contentores adequados, as
organiza¢des humanitarias sdo fortemente aconselhadas a adquirir os contentores de
armazenamento apropriados. A medida que os residuos perigosos sdo recolhidos, cada
contentor deve ser devidamente rotulado e os residuos recolhidos devem ser colocados num
local seguro e pré-definido.

A OMS recomenda a codificacdo e o armazenamento de alguns residuos médicos, incluindo
simbolos, cédigos de cores e marcagdes. As recomendacdes para alguns residuos médicos
comuns sao:

Tipo de

Tipo de residuos Cédigo de cores Simbolo
contentor

Residuos domésticos
(residuos ndo infecciosos e Preto Nenhum  Saco de plastico
nao cortantes)

Amarelo e marcado com um simbolo - Contentor para

de risco biolégico: \l} objetos cortantes

Objetos cortantes

Residuos que impliqguem um

. - Saco ou
. . N Amarelo e marcado com um simbolo ..
risco de contaminacdo e . . recipiente de
de risco biolégico: \l}

residuos anatémicos plastico
Saco ou
Amarelo com a indicagdo "altamente Py recipiente de
Residuos infecciosos infecioso" e marcado com um \ } plastico que
simbolo de risco biolégico: \_L, possa ser
autoclavado

Saco de plastico,
recipiente

Residuos quimicos e Castanho, marcado com um simbolo
farmacéuticos adequado (exemplo)

Adaptado de: ICRC - Diretrizes para a gestdo de residuos médicos

Exemplos e praticas comuns de contentores de armazenamento incluem:

® Os objetos cortantes devem ser colocados imediatamente apds a sua utilizacdo em
contentores amarelos para objetos cortantes, a prova de perfura¢ao e cobertos, e serem


https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/ICRC%20-%20Medical%20Waste%20Management.pdf

regularmente recolhidos para eliminacdo. Os contentores ndo devem ser enchidos acima
da linha indicada no rétulo e devem ser fechados com o fecho de seguranca integrado
antes de serem eliminados.

e Os residuos infecciosos ndo cortantes devem ser colocados em sacos ou contentores
amarelos ou vermelhos com 15 a 40 litros de capacidade e com tampa. Os sacos devem
ser recolhidos e substituidos apds cada intervencdo ou duas vezes por dia. Os contentores
devem ser esvaziados, limpos e desinfetados apds cada intervencdo ou duas vezes por
dia.

® Os residuos nao infecciosos e ndo cortantes devem ser colocados em contentores de
residuos pretos (com 20 a 60 litros de capacidade). Os contentores devem ser recolhidos,
esvaziados, limpos e substituidos diariamente. Em alternativa, podem ser utilizados sacos
de plastico para forrar os contentores.

Adaptado de: Cluster de logistica do PAM - Logistica a jusante em caso de pandemia

Para cada uma destas trés categorias de residuos, recomenda-se que os contentores de
residuos sejam mantidos a uma distancia nao superior a cinco metros do ponto de produgao
de residuos. Devem ser disponibilizados dois conjuntos de contentores em cada local, para um
minimo de trés tipos de residuos, ou conforme as necessidades das atividades da instalacao de

saude. Nas enfermarias dos hospitais, deve haver pelo menos um conjunto de contentores de
residuos por cada 20 camas.

Exemplo de contentor para objetos

Exemplo de saco de risco biolégico
cortantes

INFECTIOUS \
(Y J A WASTE
/i R
gl0 HAZ ‘ \

Equipamento de protecao individual:

Todas as pessoas encarregadas de recolher e manusear residuos médicos devem ter
equipamento de protecdo individual (EPI) adequado e necessario. Isto pode incluir 6culos de
protecdo, luvas de borracha, aventais, mascaras respiratdrias e vestuario de protecdo
adequado. Antes de manusear todo e qualquer residuo médico, o pessoal deve consultar o
pessoal médico responsavel sobre o equipamento de protecdo adequado para o
manuseamento. Lembre-se: alguns residuos relacionados com a saude podem ser


https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WFP%20Logistics%20Cluster%20-%20Downstream%20Logistics%20in%20Pandemics.pdf

extremamente perigosos ou mesmo letais se manuseados incorretamente. Se alguma vez o
pessoal de logistica tiver duvidas sobre a seguran¢a do manuseamento de residuos médicos,
deve interromper as atividades e consultar um profissional qualificado.

Armazenamento de residuos médicos

O armazenamento de residuos médicos pode e sera regulado pela legislacao local e nacional
em vigor. As organiza¢des humanitarias podem também ter diretrizes ou regulamentos
internos sobre o armazenamento de residuos médicos. Regra geral, as equipas de resposta
humanitaria devem verificar os regulamentos locais antes de conceberem op¢ées de
armazenamento. Os residuos médicos devem também ser tratados por profissionais
experientes, sempre que possivel. Seguem-se as melhores praticas gerais que podem ser
adotadas, se necessario:

Os residuos gerais ndo perigosos devem ser armazenados para posterior

recolha para reciclagem (sempre que possivel), eliminados num aterro

sanitario/lixeira ou, em ultimo recurso, destruidos numa incineradora de
Armazenamento residuos. A recolha deve ser efetuada pelo menos uma vez por semana. A

geral de zona de armazenamento deve estar fechada, pavimentada e ter ligagao a
residuos nao uma via publica. O portdo deve ser suficientemente grande para permitir a
perigosos entrada dos veiculos de recolha. Se existirem no local, os cartdes, metais,

plasticos, metais e papéis ndo perigosos podem ser separados e reciclados
por empresas locais, evitando-se assim a necessidade de eliminacdo em
aterros ou incineradoras.

O local de armazenamento deve ser identificAvel como uma zona de
residuos infecciosos através da utilizacdo do simbolo de risco biolégico. Os
pavimentos e as paredes devem ser selados ou revestidos de azulejos para
uma limpeza e desinfe¢do faceis. Os tempos de armazenamento de
residuos infecciosos (isto é, o tempo entre a producdo e o tratamento) ndo

Armazenamento qo,em exceder os sequintes periodos:
de residuos
infecciosos e e Clima temperado: 72 horas no inverno/48 horas no verao.
cortantes e C(Clima quente: 48 horas durante a estacdo fria/24 horas durante a

estacdo quente.

Se estiver disponivel uma divisdo de armazenamento refrigerada, os
residuos infecciosos podem ser armazenados durante mais de uma
semana, refrigerados a uma temperatura entre 3°Ce 8 °C.

Os residuos patolégicos sdo considerados biologicamente ativos e espera-
se a formacgao de gas durante o armazenamento. Para minimizar a
possibilidade de isto acontecer, os locais de armazenamento devem ter as
Armazenamento mesmas condi¢des que os residuos infecciosos e cortantes. Sempre que

de residuos possivel, os residuos devem ser armazenados em condi¢Ges de

patolégicos refrigeragdo. Em algumas culturas, as partes do corpo sdo passadas a
familia para procedimentos rituais ou sdo enterradas em locais designados.
Os corpos devem ser colocados em sacos selados antes de serem entregues
a familia para reduzir o risco de infecao.

Os residuos farmacéuticos devem ser separados dos restantes residuos. Os
regulamentos internacionais e locais devem ser seguidos para o
armazenamento. Em geral, os residuos farmacéuticos podem ser perigosos
ou ndo perigosos, liquidos ou sélidos e cada tipo deve ser tratado de forma
diferente. A classificacdao deve ser efetuada por um farmacéutico ou outro
perito em produtos farmacéuticos.

Armazenamento
de residuos
farmacéuticos



Ao planear locais de armazenamento para residuos quimicos perigosos,
devem ser consideradas as carateristicas dos produtos quimicos

Armazenamento e .. ~ L
de outros especificos a armazenar e eliminar (hnomeadamente se sao inflamaveis,
residuos corrosivos, explosivos, etc.). A zona de armazenamento deve ser fechada e
. separada de outras zonas de armazenamento de residuos. As instalacdes de
perigosos

armazenamento devem ser rotuladas de acordo com o nivel de perigo dos
residuos armazenados.

Os residuos radioativos devem ser armazenados em conformidade com a
regulamentac¢do nacional e juntamente com o responsavel pelas radiacdes.
Armazenamento Deve ser colocado em contentores que impe¢am a dispersao da radiagdo e
de residuos armazenado atras de uma protec¢do de chumbo. Os residuos que devem ser
radioativos armazenados durante a deteriora¢ao radioativa devem ser rotulados com o
tipo de radionuclideo, a data, o periodo de tempo antes da deterioragao
total e as informacdes das condi¢cdes de armazenamento exigidas.

Retirado de: OMS - Gestdo sequra de residuos das atividades de instalacées de cuidados de saude

Tratamento e Eliminacao

O processo de eliminagdo segura e adequada de produtos farmacéuticos e produtos
relacionados com a satide em contextos em que os humanitarios podem atuar evoluiu
significativamente nas ultimas décadas. Muitas autoridades estatais e locais tém atualmente
regulamentos rigorosos sobre o processo de eliminacdo dos residuos de saide e podem incluir
requisitos que ultrapassam largamente as capacidades da maioria das organizacdes
humanitarias.

Regra geral, as agéncias de ajuda devem procurar subcontratar a destrui¢cdo dos residuos
meédicos a terceiros autorizados e reconhecidos, incluindo empresas privadas, ou através de
entidades geridas pelo Estado, como os Ministérios da Saude locais. As agéncias de ajuda
devem também procurar compreender e respeitar todas as leis locais, sempre que aplicavel. A
eliminacdo adequada tem normalmente um custo associado, pelo que as organizacdes devem
prever os potenciais custos de eliminacao.

Em qualquer situagdo em que os residuos sejam eliminados com recurso a terceiros, ou pela
organizagao seguindo protocolos nacionais ou diretrizes da OMS (sujeito ao quadro
regulamentar), deve ser conservada documentacao adequada e salvaguardada para provar
que a eliminagao foi efetuada de forma legal. Quando e sempre que possivel, os métodos
preferenciais de eliminagao continuardo sempre a ser o recurso as autoridades locais, a uma
empresa de eliminacdo de residuos certificada ou a devolugdo dos produtos aos fabricantes.

No entanto, em contextos humanitarios, essas opcdes podem nem sempre estar disponiveis.
Para remediar esta situagao, existem algumas solu¢des recomendadas, incluindo as diretrizes
da OMS sobre a Gestdo Segura de Residuos Farmacéuticos das Unidades de Saude e a gestdo
segura dos residuos das atividades de cuidados de saude. Quando a eliminagao é feita
informalmente em emergéncias de grande escala, o processo deve ser documentado para
evitar a suspeita de desvio ou de produtos relacionados com a saide ou, para evitar a suspeita
de produtos fora do prazo, danificados ou recolhidos, foram entregues aos beneficiarios ou
vendidos ilegalmente. No caso de as agéncias terem de eliminar os seus préprios residuos
médicos, sdo encorajadas a falar com os Ministérios da Saude locais ou outro organismo
relevante e a consultar representantes do agrupamento de saude local, se disponivel.

O sitio Web Logistics Capacity Assessments pode fornecer as organiza¢des humanitarias os
dados de contacto de empresas de gestao de residuos autorizadas, uma visao geral dos



https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Safe%20management%20of%20wastes%20from%20health%25E2%2580%2591care%20activities.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Guidelines%20for%20safe%20disposal%20of%20unwanted%20pharmaceuticals%20in%20and%20after%20emergencies.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Safe%20management%20of%20wastes%20from%20health%25E2%2580%2591care%20activities.pdf
https://lca.logcluster.org/

regulamentos e procedimentos locais no pais, incluindo os residuos médicos e uma lista das
instalagBes de gestao e reciclagem de residuos existentes no pais.

Em alguns contextos locais, as fabricas ou instala¢des industriais locais podem utilizar os
residuos médicos como fonte de combustivel barato para manter as camaras termicamente
isoladas ou as oficinas de fundi¢do em funcionamento. Em todos os locais onde os residuos
meédicos sdo incinerados por terceiros nao tradicionais, todos os funcionarios devem receber
formacdo adequada.

Opcoes de eliminagao de residuos médicos
Incineracao a alta temperatura

Os incineradores térmicos de alta temperatura de grau médico sdo normalmente compostos
por duas camaras:

e Uma camara de 850 °C
e Uma camarade 1100 °C

Outros aspetos a considerar ao utilizar a incineracdo a alta temperatura:

e Pode ser utilizado um sistema de tratamento de gases de combustdo para captar os
gases perigosos.

e Osincineradores de alta temperatura bem fabricados podem ter monitorizacdo remota
para medir a producdao de monéxido de carbono e a temperatura.

e Idealmente, os incineradores devem estar em conformidade com as normas de controlo
de emissdes, sempre que disponiveis.

® As cinzas e os residuos remanescentes devem ser tratados como residuos perigosos e
devem ser eliminados como tal.

® Ao queimar produtos farmacéuticos, certifique-se de que ndo mais do que 5% de todos os
materiais alimentados numa incineradora num determinado momento sao produtos
farmacéuticos e evite qualquer embalagem de PVC ou plastico sempre que possivel.

Em alguns contextos locais, as fabricas ou instala¢des industriais locais podem utilizar os
residuos médicos como fonte de combustivel barato para manter as camaras termicamente
isoladas ou as oficinas de fundi¢cdo em funcionamento. Em todos os locais onde os residuos
médicos sdo incinerados por terceiros nao tradicionais, todos os funcionarios devem receber
formacgdo adequada.

Incineracdao em pequena escala

Se ndo houver outra opcdo disponivel, pode recorrer-se a incineracdo em pequena escala
(camara unica, barril ou incineradores em tijolo) ou a queima numa fossa protegida, mas esta
opcao deve ser apenas como Ultimo recurso. As incineradoras e as fossas de incineracdo de
pequena escala s6 devem ser utilizadas para pequenas quantidades de residuos médicos.

A queima de residuos médicos em pequenas incineradoras ou fossas liberta poluentes téxicos.
As regras gerais incluem:

e Os residuos halogenados, incluindo os blisters de PVC e as embalagens de plastico devem
ser removidos por triagem antes da incineracao.

® As cinzas resultantes da queima de residuos perigosos sdo consideradas perigosas e
devem ser eliminadas numa fossa para cinzas.

e Um poco de queima deve situar-se numa zona isolada, afastado de habitacdes, vedado e



ser coberto com uma camada de terra depois de utilizado (perfazendo uma camada de,
pelo menos, 30 cm).
e Os residuos queimados devem ser registados e a sua localiza¢cdo anotada.

Adaptado de: Gestéo sequra dos residuos farmacéuticos das instalacées de cuidados de satde
Imobilizacao

A imobilizacdo é o processo de conversao de residuos num meio estavel e adequado através de
encapsulamento ou inertizagdo. Reduz o potencial de migracdo ou dispersdo de materiais
perigosos durante as fases de transporte e elimina¢ao de residuos. O material farmacéutico
imobilizado pode ser eliminado num aterro sanitario projetado para residuos ndo perigosos,
uma vez que os componentes perigosos dos residuos nao poderdo vazar para o ambiente.

Imobilizag¢do: Encapsulamento

O encapsulamento é um método de baixo custo para imobilizar produtos farmacéuticos num
meio sélido e estavel, processo apés o qual os residuos podem ser enterrados num aterro
sanitario. O processo utilizado para encapsular residuos farmacéuticos é o seguinte:

® Enche-se um recipiente, como um barril de metal, com residuos farmacéuticos e
enchimentos inertes, como espuma de plastico, areia, cal, argamassa de cimento ou argila
para evitar o contacto humano e o risco ambiental associado aos residuos farmacéuticos.

e Os tamanhos de recipientes/barris de 30 a 200 litros sao os mais frequentemente
utilizados. Para grandes quantidades de produtos farmacéuticos, estao disponiveis
dispositivos de encapsulamento estacionarios e moéveis totalmente automatizados com
diferentes capacidades (~5-16 m?).

e Residuos e inertes misturados manualmente com uma pa ou com uma betoneira manual
ou automatica.

e Os recipientes devem ser limpos antes de serem utilizados e ndo devem ter contido
anteriormente materiais explosivos ou perigosos.

e Os recipientes sé devem ser enchidos até 75% da sua capacidade com produtos
farmacéuticos sélidos e semissélidos; o espaco restante é preenchido com um meio como
cimento ou mistura de cimento/cal, espuma plastica ou areia betuminosa.

e O pessoal deve utilizar EPI adequado em funcdo do tipo de perigo, incluindo luvas,
mascara, 6culos de protecdo, calcado fechado e uma bata ou avental.

e As tampas devem estar seladas, de preferéncia por costura ou soldadura por pontos. O
tamanho do recipiente depende das possibilidades de manuseamento depois de enchido,
uma vez que pode ser pesado.

Imobilizagdo: Inertiza¢do

Ainertizacdo é uma variante do encapsulamento e envolve o esmagamento de produtos
farmacéuticos e a sua mistura numa pasta de betdo ou de outro tipo e a sua colocagdo num
local seguro. O processo requer a remocdo dos materiais da embalagem, papel, cartdo e
plastico dos produtos farmacéuticos, incluindo os blisters, e o esmagamento dos residuos
farmacéuticos através de meios manuais ou automatizados. Este processo reduz
significativamente o volume dos residuos a imobilizar, mas é o processo mais moroso.

A pasta é colocada em barris ou transportada em estado liquido para um aterro sanitario
projetado para o efeito, onde é decantada no fluxo normal de residuos urbanos. E
posteriormente colocada na base do aterro e coberta com residuos sélidos urbanos recentes.
O processo é relativamente barato e ndo requer a utilizagdo de equipamento muito sofisticado.
Os principais requisitos sdo uma trituradora ou um rolo compressor para esmagar os residuos



farmacéuticos, uma betoneira e o fornecimento de cimento, cal e agua.

e Os residuos altamente téxicos, como os antineoplasticos ou os materiais explosivos, como
os recipientes de aerosséis, ndo devem ser objeto de inertizacdo devido ao elevado risco
de exposicdo para os seres humanos e o ambiente.

e Os produtos farmacéuticos sélidos sdo enterrados e é formada uma mistura de agua,
cimento e cal fazendo uma pasta homogénea.

e A mistura destes materiais pode ser feita manualmente ou numa betoneira. Os
trabalhadores devem estar protegidos com vestuario de protecdo e sdo necessarias
mascaras, uma vez que pode haver risco de poeiras.

A relacdo aproximada, em peso, utilizada é a seguinte:

Materiais Percentagem (peso)
Residuos farmacéuticos 65%
Cal 15%
Cimento 15%
Agua 5% ou mais para formar uma consisténcia liquida adequada.

Retirado de: OMS - Gestdo segura de residuos farmacéuticos de instalacdes de cuidados de saude
Despejo e colocacao em aterros

Ao depositar os produtos, existem duas categorias de locais de depésito de residuos:

Aterros sanitarios projetados para o efeito - Um aterro sanitario projetado para o efeito é um
local de eliminacdo de residuos adequadamente projetado para armazenar residuos em
seguranca. Os aterros sanitarios projetados para o efeito evitam que os residuos contaminem o
ambiente e, em particular, que se infiltrem no lencol freatico subterraneo. Os aterros de
residuos perigosos projetados para o efeito raramente estdo disponiveis nos paises de médio e
baixo rendimento, mas, quando disponiveis, devem ser explorados como método principal de
eliminagao de residuos farmacéuticos.

Lixeira nao controlada - Uma lixeira ndo controlada é qualquer local de eliminacdo de
residuos sélidos que ndo tenha sido construida ou projetada para isolar ou acomodar a gestao
de residuos. As lixeiras nao controladas sao provavelmente o tipo de lixeira mais comum nos
locais onde as agéncias humanitarias operam.

Como conjunto de regras gerais:

Quando nao
existem aterros
sanitarios Os produtos farmacéuticos devem ser totalmente imobilizados antes de serem
projetados para depositados numa lixeira ndo controlada.
o efeito

disponiveis...



Quando a
imobilizacao
nao é uma
possibilidade...

Os produtos farmacéuticos podem ser enterrados em seguranc¢a num aterro
sanitario projetado para o efeito, desde que este tenha as condi¢des de
seguranca adequadas.

Nos casos em

que nao Os residuos farmacéuticos ndo devem ser depositados em lixeiras ndo
existem aterros controladas. Os agentes humanitarios devem procurar outras opcdes de
sanitarios eliminacdo. A eliminagao de residuos farmacéuticos ndo imobilizados em aterros
projetados para nao controlados ou lixeiras apresenta o risco de contaminag¢do ambiental, bem
o efeitoe a como riscos de exposicdo para seres humanos, uma vez que os produtos podem

imobilizacao ser recolhidos, revendidos ou consumidos por outras pessoas.
nao é possivel...

No caso de os residuos nao imunizados serem depositados numa lixeira ndo controlada:

® Os residuos devem ser retirados da sua embalagem de forma a ficarem irreconheciveis.

® A area de eliminacdo deve estar a pelo menos 30 metros de distancia de fontes de agua e
outras massas de agua, bem como de aglomerados humanos.

® Se os residuos perigosos forem enterrados, o local de enterramento deve ser
documentado. Os residuos perigosos podem ter de ser transferidos o mais rapidamente
possivel para um local mais seguro, numa fase posterior, pelas autoridades.

Diluicdo de residuos farmacéuticos liquidos

A diluicdo e o despejo de residuos farmacéuticos liquidos devem ser evitados sempre que
possivel; no entanto, existem algumas condi¢6es em que é possivel despejar produtos
farmacéuticos liquidos nao perigosos num esgoto ou numa fossa. Os residuos farmacéuticos
nao perigosos devem ser bem diluidos em dgua antes de serem despejados num sistema de
drenagem ou de esgotos.

Exemplo de residuos
farmacéuticos liquidos Xaropes utilizados para consumo humano e fluidos intravenosos.
nao perigosos

Exemplo de residuos
farmacéuticos liquidos
perigosos

Medicamentos anticancerigenos, hormonas/esteroides e
medicamentos controlados.

Tratamento e eliminag¢ao de residuos biomédicos perigosos

Os residuos biomédicos podem ser definidos como:

e Patoldgicos - Quaisquer residuos constituidos na totalidade ou parcialmente por tecidos
humanos ou animais, sangue ou outros fluidos corporais, excre¢cdes, medicamentos ou
outros produtos farmacéuticos, compressas ou outro material para curativos, seringas,
agulhas ou outros instrumentos cortantes, sendo residuos que, se ndao forem tornados



seguros, podem ser perigosos para qualquer pessoa que com eles tenha contacto.

o Infecciosos - Quaisquer outros residuos provenientes de praticas médicas, de
enfermagem, dentarias, veterinarias, farmacéuticas ou similares, de tratamentos de
investigacdo, de cuidados de saude, de ensino ou de investigacdo ou da recolha de
sangue para transfusao, que possam causar infecdes a qualquer pessoa que entre em
contacto com eles.

Adaptado de: Regulamentos sobre residuos controlados de 1992 do Reino Unido

Os residuos biomédicos patoldgicos e infecciosos derivados de qualquer atividade num
contexto humanitario devem ser sempre tratados como residuos perigosos e devem ser
tratados em conformidade. Sempre que os residuos biomédicos forem manuseados pelo
pessoal, deve ser utilizado equipamento de protecdo adequado, incluindo luvas, protecdo facial
e, potencialmente, aventais e fatos adequados, dependendo da natureza dos residuos
biomédicos.

Existem varios tratamentos disponiveis para a gestao dos residuos biomédicos:
Empresas/Autoridades locais:

Sempre que possivel, as organiza¢des humanitarias devem consultar as autoridades locais para
conhecer os processos e procedimentos disponiveis a nivel local para externalizar o processo
de eliminacdo de residuos biomédicos.

e Poderdo existir empresas locais e certificadas capazes de recolher e eliminar os residuos
biomédicos em conformidade com a legislacdo local.

® As autoridades nacionais de saude podem estar aptas a recolher ou aceitar entregas de
residuos biomédicos ou ter algum tipo de agéncia de recolha designada.

® Os hospitais ou clinicas locais poderao receber e eliminar os residuos biomédicos.

Autoclavagem:

Alguns residuos biomédicos podem ser descontaminados em autoclaves. As autoclaves sdo
equipamentos especializados que utilizam alta temperatura e pressao para matar materiais
biolégicos. A utilizacdo de autoclaves requer formacao especial ou a supervisdo de um
profissional qualificado. Muitas organiza¢des humanitarias nem sempre tém acesso a uma
autoclave nem dispdem de formacdo adequada, pelo que sé se deve considerar a
autoclavagem uma op¢ao quando assim disponivel. Os produtos corretamente autoclavados
podem ser considerados como ndo perigosos e eliminados utilizando os métodos descritos
para os residuos médicos ndo perigosos. Porém, devem ter-se em especial consideragao os
seguintes aspetos:

e A autoclavagem sé deve ser efetuada em materiais duradouros, como equipamento
cirargico usado ou material cortante. A autoclavagem nao pode ser utilizada em ligaduras
ou tecidos.

e As autoclaves sao principalmente Uteis para quantidades relativamente pequenas de
produtos devido a sua complexidade e requisitos de energia.

e Antes de utilizar uma autoclave para descontaminar residuos biomédicos, consulte os
fabricantes dos produtos e as autoridades sanitarias locais.

Os residuos biomédicos sé serdo considerados corretamente tratados se os requisitos de
tempo, temperatura e pressao forem cumpridos. Se por qualquer razao os requisitos de
tempo, temperatura ou pressao nao forem cumpridos, toda a carga de residuos médicos deve
ser novamente autoclavada até que sejam atingidos os requisitos de temperatura, pressao e
tempo adequados.


https://www.legislation.gov.uk/uksi/1992/588/made

Diretrizes gerais para autoclave:

e N3o menos de 121 C° e pressao de 15 libras por polegada
quadrada (psi) durante um periodo nao inferior a 60 minutos.

Autoclavagem por e N&o menos de 135 C° e uma pressao de 31 psi durante um

Autoclavagem a

gravidade periodo ndo inferior a 45 minutos.
e N&o menos de 149 C° e uma pressao de 52 psi durante um
periodo nao inferior a 30 minutos.

e Todos os residuos médicos devem ser submetidos a um minimo
de um impulso de pré-vacuo para purgar a autoclavagem de
todo o ar.

Nao menos de 121 C° e pressao de 15 psi durante um periodo
nao inferior a 45 minutos.

e N3o menos de 135 C° e uma pressdo de 31 psi durante um
periodo nao inferior a 30 minutos.

vacuo

Adaptado de: Gestdo de Residuos Sélidos - principios e prdticas

Incineracao:

Aincineracao de residuos biomédicos s6 deve ser efetuada utilizando incineradores de duas
camaras a alta temperatura.

Deve ser utilizado um sistema de tratamento de gases de combustdo para evitar fumos
téxicos de risco bioldgico.

A duracdo da incineracao depende dos biorresiduos, mas nao deve haver restos de
compostos organicos volateis nas cinzas.

Todas as cinzas de bioprodutos de residuos biomédicos incinerados devem ser tratadas
como perigosas e exigirdo imobilizacdo ou enterramento em profundidade.

Enterramento em profundidade:

O enterramento em profundidade deve ser considerado um ultimo recurso para os residuos
biomédicos ndo tratados em contextos humanitarios. Os residuos biomédicos ndo podem ser
eliminados em aterros normais, sendo necessario enterra-los em profundidade.

Os passos para o enterramento em profundidade requerem o seguinte:

Deve ser escavada uma fossa ou vala com no minimo 2 metros de profundidade. A fossa
deve ser enchida até meio com residuos biomédicos e em seguida coberta com cal a cerca
de 50 centimetros da superficie. Em seguida, a restante fossa deve ser coberta com terra.
Se a fossa for enchida gradualmente ao longo do tempo, cada vez que forem adicionados
residuos a fossa, deve ser adicionada uma camada de 10 centimetros de terra para cobrir
a camada sucessiva.

Garantir que os animais ndo tenham acesso aos locais de enterramento.

Cobrir o local de enterramento com malhas de ferro galvanizado/arame - idealmente, a
malha pode ser colocada sobre a cal por cima da terra.

O enterramento deve ser efetuado sob vigilancia atenta e dedicada.

O local de enterramento nao deve afetar os lencéis freaticos e ndo deve estar a pelo
menos 30 metros de pocos ou fontes de agua frequentadas por humanos.

As fossas de enterramento devem estar afastadas das habitacdes humanas.

A zona nao deve ser propensa a inundagfes ou erosao.


https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-11/Solid%20Waste%20Management%20-%20Principles%20and%20Practice.pdf

® Alocalizacdo do sitio deve ser negociada e autorizada pelas autoridades locais ou
regionais. Pode também ser necessaria a autorizagao das autoridades sanitarias
nacionais.

e Devem ser efetuados e conservados registos de qualquer local de enterramento para
referéncia futura.

Adaptado de: Gestdo de residuos sélidos - principios e prdticas

Métodos de tratamento e eliminac¢ao de residuos farmacéuticos por categoria

O tratamento e a eliminac¢do de residuos farmacéuticos e médicos podem geralmente ser
divididos em trés categorias:

o Residuos farmacéuticos nao perigosos - ndo sao classificados como perigosos, mas
devem ainda assim ser eliminados corretamente para evitar uma utilizacdo indevida ou
danos ambientais.

o Residuos farmacéuticos perigosos - residuos que representam um risco para a saude e
para o ambiente, devido a ingredientes e interagdes nocivos ou a carateristicas perigosas,
tais como ser venenoso, ecotdxico, téxico, cancerigeno, inflamavel, corrosivo, reativo,
explosivo.

e Substancias perigosas controladas - devem ser geridas especificamente para evitar o
desvio e a utilizagdo ndo médica dessas substancias, bem como o consumo ilicito de
medicamentos.

Segue-se abaixo um quadro com um resumo das diretrizes:

Categoria Aspeto fisico Metodos.d(? . Comentarios
tratamento/eliminacao

Aterro sanitario projetado
para o efeito.
Incinerador municipal
(850 °C de temperatura
média).
Imobiliza¢do seguida de
eliminacdo em aterro ndo Prevencdo da recolha
controlado.
Enterramento em aterro
nao projetado para o efeito.

Sélidos/liquidos

Prevencao da recolha.

Apenas pequenas
quantidades diluidas
ao longo do tempo,
se ndo houver
esgotos ou estac¢des
de tratamento de
aguas residuais
disponiveis.

Liquidos Sistema de esgotos.

Incineradores
certificados/esvaziamento
de biddes e
Aerossoéis/inaladores incineragdo/eliminacao
como residuos sélidos nao
perigosos num aterro
sanitario municipal.

Previne a
explosdo/ignicao de
biddes/previne a
recolha.

Nao perigosos


https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-11/Solid%20Waste%20Management%20-%20Principles%20and%20Practice.pdf

Categoria

Antineoplasicos
perigosos

Medicamentos
anti-infecciosos
perigosos

Aerossoéis/inaladores

. Mé <.
Aspeto fisico etodos-dtf ,, Comentarios
tratamento/eliminac¢ao

Aterro sanitario projetado

para o efeito/imobilizagdo

seguida da eliminagdo em
aterro sanitario.

Prevencao da recolha.

Os liquidos podem

ser eliminados com
Ampolas/frascos

Esvaziamento e as aguas residuais, o
esmagamento seguidos de vidro deve ser
enterramento numa fossa guardado num barril

ou num aterro sanitario. ou num contentor
antes de ser
eliminado.
Incinerador de alta B .
o Opcao preferida.
temperatura (>1 200°C) com L ~
Eliminagdo sequra
tratamento de gases de .
= das cinzas.
combustao.
Opcao preferida.

Encapsulamento seguido de
eliminacdo em aterro
sanitario.

Sélidos/liquidos Prevencao da recolha.

Area designada.

Tratamento por
especialistas
formados e

especializados.

Decomposicdo quimica e
eliminacdo com as aguas
residuais.

Incinerador de alta
temperatura (>1 100°C) com
tratamento de gases de
combustao.

Opcao preferida.

Sélidos/liquidos
Opcao preferida.

Imobiliza¢do seguida de
Prevencao da recolha.

eliminagao em aterro
sanitario. Area designada.

Diluido em agua, deixado Situacdes de

Liquidos durante duas semanas e A
o emergéncia.
eliminado no esgoto.
Incinerador de alta Opcao preferida.

temperatura (>1 100°C) com Construido/licenciado
tratamento de gases de  para o tratamento de
combustao. residuos gasosos.



. . Mé <.
Categoria Aspeto fisico etodos-dtf ,, Comentarios
tratamento/eliminac¢ao

Incinerador de alta
temperatura (>1 100°C) com Opgoes preferenciais.

tratamento ou Eliminacdo segura
coincineragao de gases de das cinzas.
combustao.
Opcao preferida.

Imobiliza¢do seguida de
eliminagdo em aterro
sanitario.

Prevencao da recolha.

Area designada.
Outros residuos

A Sélidos/liquidos
perigosos

Incinerador de alta Solug&o proviséria.
temperatura (>1 100°C) sem
tratamento de gases de
combustao.

Eliminacdo segura de
cinzas.

Elimina¢do num aterro Solugao provisoria.

sanitario projetado para o

) Eliminacdo numa
efeito ou controlado.

area designada.

Retirado de: OMS - Gestdo segura de residuos farmacéuticos de instalacdes de cuidados de saude
Residuos farmacéuticos nao perigosos

Os residuos ndo perigosos sao geralmente definidos como ndo constituindo uma ameaca
direta para o ambiente, mas podem ainda assim ser prejudiciais para os seres humanos se
consumidos de forma incorreta. Os residuos ndo perigosos podem ser tratados e eliminados
como os residuos urbanos, mas a recolha e reutiliza¢do ilicitas de produtos devem ser
evitadas. Isto pode ser feito tornando os produtos irreconheciveis através da remocao das suas
embalagens originais (embalagem, blister e folhetos). Tenha em atencdo que os residuos ndo
perigosos mas que estejam misturados com residuos perigosos devem ser considerados
perigosos.

Residuos farmacéuticos perigosos

Medicamentos antineoplasicos (cancro)

Os medicamentos antineoplasicos sdao concebidos para parar ou matar células em crescimento
e devem ser considerados altamente perigosos.

As opcdes de tratamento e elimina¢do de residuos antineoplasicos sao:

e Sempre que possivel, os produtos antineoplasicos devem ser retornados ao respetivo
fornecedor.

® Se os produtos ndo puderem ser retornados ao seu fornecedor, devem ser eliminados
num incinerador de duas cdmaras previsto para este tipo de produtos ou encapsulados e
depois depositados num aterro sanitario. Nao é permitida a intertizacao.



Existem considerac¢des especiais para os antineoplasicos durante a eliminacdo que devem ser
seguidas:

e Os antineoplasicos devem ser separados dos outros produtos farmacéuticos e mantidos
separadamente em contentores claramente identificados e com paredes sélidas.

e Osincineradores devem ser de alta temperatura e de multiplas cAmaras. E obrigatério
um sistema de tratamento dos gases de combustao para captar os fumos toéxicos.

® As cinzas provenientes da incineracdo de antineoplasicos sdo também consideradas
residuos perigosos e devem ser eliminadas por imobilizacao.

e Qualquer pessoa que manuseie medicamentos antineoplasicos deve evitar esmagar os
contentores ou retirar os produtos das embalagens.

O encapsulamento para antineoplasicos deve seguir os seus préprios protocolos:

® Os barris utilizados para encapsular antineoplasicos devem ser enchidos até um maximo
de 50% da sua capacidade com residuos de medicamentos.

e Uma mistura bem agitada de cal, cimento e agua deve ser deitada sobre os barris na
proporc¢ao de 15:15:5 (por peso).

® Os barris cheios devem ser selados por soldadura por costura ou por pontos e deixados a
endurecer entre 7 e 28 dias.

Produtos anti-infecciosos

Os produtos anti-infecciosos ndo podem ser eliminados numa forma ndo tratada. As etapas
para a eliminagdo de produtos anti-infecciosos incluem:

e Os produtos anti-infecciosos devem ser devolvidos ao fornecedor sempre que possivel.

® Se os produtos ndo puderem ser devolvidos ao seu fornecedor, devem ser eliminados
num incinerador de duas cdmaras previsto para este tipo de produtos ou imobilizados e
posteriormente eliminados num aterro sanitario.

Outros residuos médicos perigosos

Para a eliminagao de outros residuos médicos perigosos, a regra geral é a incineragao dos
produtos utilizando um incinerador de alta temperatura ou a imobilizacdo. Outras opcoes
incluem:

® Armazenamento dos residuos até ser possivel a sua eliminacdo em seguranca.

e Aincineracdo a uma temperatura média (>=850 °C) pode ser utilizada para residuos
farmacéuticos sélidos. Porém, estes devem ser misturados com outros residuos ndo
perigosos.

e Como ultimo recurso, pequenas quantidades de residuos farmacéuticos sélidos e
semissoélidos podem ser eliminadas em aterros sanitarios ndo controlados, desde que o
seu volume total represente menos de 1% do total de residuos diarios.

Substancias perigosas controladas

Os produtos farmacéuticos controlados podem nao ser nocivos para o ambiente, mas devem
ser sempre considerados nocivos para os seres humanos e devem ser tratados como residuos
perigosos. O tratamento adequado dos produtos farmacéuticos controlados inclui a
incineragdo a alta temperatura e o encapsulamento/intertizagao.

As substancias controladas nunca devem ser eliminadas de forma a que os seres humanos
possam ter acesso sem controlo. Podem ser utilizadas incineradoras de pequena ou média
dimensao, mas devem ser efetuadas numa area bem ventilada e afastada de pessoas ou



animais.
Eliminacao na forma de dosagem

Existem métodos de eliminacdo sugeridos com base na forma de dosagem/mecanismo de
entrega de alguns produtos farmacéuticos comuns. Estes métodos diferem consoante os
produtos contenham substéncias ou compostos perigosos ou ndo perigosos.

Ampolas e frascos

As ampolas e frascos de vidro que contenham
produtos farmacéuticos ndo perigosos podem
ser eliminados em aterros sanitarios
tradicionais ou podem ser reciclados. As
substancias ndo perigosas contidas em frascos
podem ser enterradas ou diluidas de acordo
Substancias ndo com o processo padrdo para a eliminagao de
perigosas em  residuos ndo perigosos. Os frascos também
ampolas e podem ser esmagados antes de serem
frascos eliminados para poupar espago, mas o seu
esmagamento deve ser efetuado de forma
segura. Neste sentido, todas as pessoas
envolvidas no processo devem utilizar
vestuario adequado, protecdo ocular, mascara
oral e calcado fechado e resistente a
perfuragdes.
As ampolas e frascos de vidro que contém
substancias perigosas nao devem ser abertos
nem esmagados. Quaisquer ampolas ou
frascos que contenham substancias perigosas
devem ser incinerados num incinerador de

Substancias
. alta temperatura adequado para o produto ou
perigosas em
ampolas e encapsulados e enterrados em seguranca. As
ampolas e frascos ndo devem ser queimados
frascos

ou incinerados em incineradores de média ou
pequena dimensao. Os frascos podem
explodir, enquanto que o vidro derretido pode
acumular-se e danificar os incineradores para
utilizacdo futura.

Frascos de aerossol e inaladores de gas

Antes da eliminacdo de inaladores ou frascos de aerossol, verifique sempre primeiro as
diretrizes recomendadas pelo fabricante do produto. Os inaladores de dose medida (IDM) sao
recipientes pressurizados e nao devem ser perfurados ou incinerados, mesmo quando
parecem estar vazios, devido ao risco de explosao.



Substancias nao

perigosas em
frascos de
aerossol e
inaladores de
gas

Substancias
perigosas em
frascos de
aerossol e
inaladores de
gas

Os frascos de aerossol e os inaladores que nao
estejam vazios e que contenham substancias
nao perigosas podem ser esvaziados e os
recipientes vazios eliminados em aterros
sanitarios tradicionais ou podem ser
reciclados, se possivel. O processo de
esvaziamento dos recipientes de substancias
nao perigosas deve estar em conformidade
com o processo normalizado de eliminagao de
compostos nao perigosos.

Os frascos de aerossol e os inaladores que nao
estejam vazios e que contenham substancias
perigosas devem ser destruidos em
incineradores de alta temperatura. Os
incineradores utilizados para contentores
comprimidos devem ser especificamente
licenciados e classificados para o efeito.

Identificacao de residuos farmacéuticos perigosos

Consulte a tabela abaixo para obter uma lista completa de residuos farmacéuticos

potencialmente perigosos e as suas formas de dosagem conhecidas.

Categoria

Analgésicos

Anestésicos

Antibacterianos

Classes farmacolégicas

Analgésicos ndo opiaceos
Analgésicos opioides
Anestésicos locais
Anestésicos gerais

Aminoglicosideos

Beta-lactamicos, cefalosporinas

Beta-lactdmicos, Penicilina

Macrdélidos
Quinolonas

Sulfonamidas

Tetraciclinas

Outros antibacterianos

Forma de
dosagem:
liquida (L),
sélida (S),
semissoélida
(SS), gasosa
(G)

L, S, SS
L, S, SS
L, SS
LS, G
C

L, S, SS

L, S, SS

L, S, SS
L, S, SS

S, SS, SS

S, LSS

S, LSS



Categoria

Anticonvulsionantes

Agentes antideméncia

Antidepressivos

Antidotos, quelantes, dissuasores e
agentes toxicolégicos

Antieméticos
Antifiingicos
Agentes antigota

Classes farmacolégicas

Agentes modificadores do canal de calcio

Agentes potenciadores do acido gama-

aminobutirico (GABA)

Agentes redutores de glutamato

Inibidores do canal de sédio
Anticonvulsionantes, Outros

Inibidores da colinesterase

Modificadores da via do glutamato

Agentes antideméncia, Outros

Inibidores da monoaminoxidase

Inibidores da recaptacdo da
serotonina/norepinefrina

Triciclicos
Antidepressivos, Outros

Antidotos

Dissuasores (agentes de cessac¢ao do
tabagismo, dissuasores do alcool)

Agentes Toxicoldgicos (antagonistas dos

opioides)
Antieméticos
Antifingicos
Agentes antigota

Glucocorticoides

Forma de
dosagem:
liquida (L),
solida (S),
semissolida
(SS), gasosa
(G)

S, L

S, L

S, L
S, L

LS

L.S

L, S

S, L

S, L
S, L

S, L

S, L

S, L
S, LSS
S, L

S, L



Agentes egfgggﬂﬂnatérios

Agentes anti-enxaqueca

Agentes antimiasténicos

Antimicobacterianos

Antineoplasicos

Antiparasitarios

Agentes antiparkinsénicos
Antipsicéticos

Agentes antiespasticidade

Classes farmacolégicas

Anti-inflamatérios ndo esteroides

Abortivo

Profilatico
Parassimpaticomiméticos

Antituberculosos
Antimicobacterianos, Outros

Agentes alquilantes
Agentes antiangiogénicos
Anti-estrogénios/Modificadores

Antimetabolitos

Inibidores da aromatase, 3% geragao

Inibidores do alvo molecular

Anticorpos monoclonais
Retinoides

Antineoplasicos, Outros
Antelminticos

Antiprotozoarios
Pediculicidas/Escabicidas

Agentes antiparkinsénicos
Atipicos
Convencional

Agentes antiespasticidade
Anticitomegalovirus

(CMV) Agentes
Agentes anti-hepatites

Agentes anti-herpéticos

Forma de
dosagem:
liquida (L),
solida (S),
semissolida
(SS), gasosa
(G)

S, LSS

S, L, SS
S, LSS
S, L
S, L

S, L

S, L

S, L

S, L

S, LSS
S, L

S, L

S, L

S,L G

S, L



Categoria

Antivirais

Ansioliticos

Agentes bipolares

Reguladores de glicose no sangue

Produtos sanguineos

Classes farmacolégicas

Agentes antivirus da imunodeficiéncia

humana (VIH), inibidores da fusdo

Agentes anti-HIV, inibidores nado
nucleosideos da transcriptase reversa

Agentes anti-VIH, inibidores da
transcriptase reversa nucleosideos e
nucleosideos

Agentes anti-HIV, inibidores da protease

Antidepressivos
Benzodiazepinas
Ansioliticos, Outros
Agentes bipolares
Benzodiazepinas
Agentes antidiabéticos

Agentes glicémicos
Insulinas

Anticoagulantes

Produtos para a formacgao de sangue
Coagulantes

Inibidores da agregacao plaquetaria

Agonistas alfa-adrenérgicos

Agentes bloqueadores alfa-adrenérgicos

Forma de
dosagem:
liquida (L),
solida (S),
semissolida
(SS), gasosa
(G)

S, L
S, L
S, L
S, L

S, L

S, L

S, L

S, L



Categoria Classes farmacolégicas

. Antiarritmicos
Agentes cardiovasculares

Agentes bloqueadores beta-adrenérgicos

Agentes bloqueadores dos canais de
calcio
Diuréticos

Dislipidémicos

Inibidores do sistema renina-
angiotensina-aldosterona

Vasodilatadores
Agentes cardiovasculares, Outros
Anfetaminas

Agentes do Sistema Nervoso Central N&o anfetaminas, TDAH

Nao anfetaminas, Outros
Agentes dentarios e orais Agentes dentarios e orais

Agentes dermatolégicos Agentes dermatoldgicos

Substituicdes enzimaticas/Modificadores Substitui¢cdes enzimaticas/Modificadores

Antiespasmédicos, Gastrointestinais

Agentes bloqueadores da histamina2 (H2)

Agentes da sindrome do intestino
irritavel

Protetores

Inibidores da bomba de protdes
Agentes gastrointestinais

Agentes gastrointestinais, Outros

Forma de
dosagem:
liquida (L),
solida (S),
semissolida
(SS), gasosa
(G)

S, L

S, L

S, L

S, L
S, L

S, L

S, L

S, L

S, LSS
L, SS

S, LSS

S, L,SS

S, L

S, L

S,SS

S, L

S, LSS



Categoria Classes farmacolégicas

Antiespasmédicos, Urinarios

Agentes da hipertrofia benigna da

Agentes geniturinarios prostata

Aglutinantes de fosfato
Agentes geniturinarios, Outros

Agentes hormonais,
estimulantes/substituicoes/modificadores Glucocorticoides/Mineralocorticoides

(adrenais)

Agentes hormonais, Agentes hormonais,
estimulantes/substituicdes/modificadores estimulantes/substituicdes/modificadores
(pituitaria) (pituitaria)

Agentes hormonais, Agentes hormonais,
estimulantes/substituicoes/modificadores estimulantes/substituicdes/modificadores
(prostaglandinas) (prostaglandinas)

Esteroides anabolizantes
Androgénicos
Agentes hormonais, Estrogénios
estimulantes/substituicoes/modificadores Progestinas

(hormonas sexuais/modificadores)
Agentes modificadores seletivos dos

recetores de estrogénio

Agentes hormonais, Agentes hormonais,
estimulantes/substituicdes/modificadores estimulantes/substituicdes/modificadores
(tiroide) (tiroide)

Agentes hormonais, supressores

Agentes hormonais, supressores (adrenal) (adrenal)

Agentes hormonais, supressores Agentes hormonais, supressores
(paratiroide) (paratiroide)

Forma de
dosagem:
liquida (L),
solida (S),
semissolida
(SS), gasosa
(G)

S, L

S, L

S, L

S, L

S, L

S, L
S, L

S, L

S, L



Categoria

Agentes hormonais, supressores
(pituitaria)

Agentes hormonais, supressores
(hormonas Sexuais/modificadores)

Agentes hormonais, supressores (tiroide)

Agentes imunolégicos

Agentes da doenca inflamatéria do
intestino

Agentes da doenca 6ssea metabdlica

Agentes oftalmicos

Agentes éticos

Forma de

dosagem:
liquida (L),
Classes farmacolégicas sélida (S),
semissélida
(SS), gasosa
(G)
Agentes Hormonais, Supressores SLG
(pituitaria) Y
Antiandrogénios S
Agentes antitiroidianos S
Estimulantes imunitarios L
Imunossupressores S, L
Agentes imunoldgicos, Passivo L
Imunomoduladores S, L
Glucocorticoides S, L
Salicilatos S
Sulfonamidas S
Agentes da doenca dssea metabdlica S L
Agentes antialérgicos oftalmicos L
Agentes antiglaucomatosos oftalmicos L
Anti-inflamatérios oftalmicos L
Analogos oftalmicos da prostaglandina e L
da prostamida
Agentes oftalmicos, Outros L
Agentes 6ticos L
Anti-histaminicos S, LSS,



Forma de

dosagem:
liquida (L),
Categoria Classes farmacolégicas sélida (S),
semissolida
(SS), gasosa
(G)
Antisinf] L . .
nti-in amatorlgs, Cor~t|coster0|des para 5, LSS, G
inalagao
Agentes do trato respiratério Antileucotrienos S
Broncodilatadores, Anticolinérgicos LG
Broncodilatadores, inibidores da S L
fosfodiesterase (xantinas) !
Broncodilatadores, simpaticomiméticos L
Estabilizadores de mastocitos SS, G
Anti-hipertensivos pulmonares
Agentes do trato respiratério, Outros S, LSS, G
Sedativos/Hipnéticos Sedativos/hipnéticos S L
Relaxantes musculoesqueléticos Relaxantes musculoesqueléticos S L
Eletrélitos S, L
Nutrientes Minerais S, L
terapéuticos/Minerais/Eletrélitos/Metais Vitaminas S L
Metais L

Retirado de: OMS - Gestdo sequra de residuos farmacéuticos de instalagées de cuidados de satide
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 legisla¢ées locais.



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

e A natureza fragil de muitos produtos médicos requer atencgdo e supervisao dedicadas ao
carregamento e descarregamento, bem como a selecdo do método de transporte.

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

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

E importante ter em conta que alguns paises tém requisitos de certificacio 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 durac¢do da
viagem, podem ser necessarias solu¢des de transporte com temperatura controlada para a
maioria dos produtos médicos, incluindo os que requerem intervalos de armazenamento entre
+15°Ca+25°C.

Avaliar a viagem

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

e Os modos de transporte e os tipos de veiculos.

e Adistancia da viagem e a duragao prevista.

® As condi¢cdes ambientais: temperatura (dia e noite e temperaturas extremas sazonais) e
os 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 vacinacdo durante uma campanha de vacinagao
em massa.

A avaliagao 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 organizacées 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 sao 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 duragao sdo muitas vezes feitas por qualquer meio de transporte terrestre: carro, mota,
bicicleta. Devido a longa duracdo das viagens, os contentores passivos de refrigeragao
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 informag8es 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 dosdocumentos 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
informacdes devem incluir:

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

® Quaisquer requisitos de temperatura.

e Tipo de produto, nimero total de recipientes/frascos principais e nimero 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 informacgées essenciais. Tal incluira:

Intervalo entre a temperatura maxima e a minima.

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

Medidas de seguranca 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:

e Certificado de aptidao para servico 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).


https://log.logcluster.org/pt/node/108
https://log.logcluster.org/pt/node/194
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e Protocolo de resumo do lote de producdo 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 Na¢des Unidas pode ser
encontrada nas Orientacdes para embalagem internacional e envio de vacinas da OMS.

Envios aéreos

Os envios sensiveis a temperatura devem estar reservados a companhias aéreas sob o cédigo
de manuseio adequado e como "carga para cuidados de saude 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 util 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:

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

Se uma organizac¢do humanitaria estiver a organizar o envio pelos seus préprios 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. Forneca ao condutor instrucdes
claras e os meios necessarios para garantir uma carga, manuseamento e transporte
adequados. Isto deve incluir:

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

As caixas/contentores frageis devem estar protegidos.
Utilize areas de estacionamento a sombra e seguras, minimizando o tempo durante o
qual o condutor estara fora do veiculo.

e Evite abrir o veiculo com refrigeracdo ou mantenha recipientes refrigerados durante o
transporte.

e 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 expedicdo. Estes sdo frequentemente os momentos em que ocorrem erros e
atrasos, resultando em danos ou perda de viabilidade dos produtos.

Rececado de produtos médicos com temperatura controlada
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Rececdo 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 importacao:

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

e 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 sao os seguintes:

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

e 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 verificacdo e o armazenamento seguro dos produtos.

e O contacto continuo é mantido com bastante antecedéncia com as companhias aéreas
interessadas para obter informag8es 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 seguranga para os
locais de armazenamento com temperatura regulada.

e 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 condi¢des antes de retirar o envio do
aeroporto.

e 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.

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

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

e Em circunstancia alguma se pode deixar qualquer produto sensivel a temperatura sem
vigilancia ou fora da camara frigorifica, num espaco aberto.

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

® Um sistema de transporte fidvel, 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 nao estar em
vigor, tais como em condi¢Ges de emergéncia extraordinarias ou a utilizacdo de avides



militares, as organiza¢des humanitarias podem ter de estar preparadas para receber remessas
refrigeradas que por sua propria conta e risco. Isto inclui ter os veiculos adequados a espera no
local de rececao e fornecer a parte recetora todas as horas previstas de chegada e as
instru¢des de manuseamento.

N&o se recomenda a importacdo de produtos médicos com temperatura controlada através de
portos que nao disponham de instala¢cdes adequadas de armazenamento a frio. Caso receba
um carregamento que necessite de autorizacdo num porto sem instala¢ées de armazenamento
a frio ou se a cdmara frigorifica estiver inacessivel, devem ser tomadas medidas para a retirada
imediata da remessa. Por conseguinte, é necessaria a coordenagao com as autoridades
competentes para uma autoriza¢do agil e/ou para uma gestdo e armazenamento seguros e
adequados dos produtos médicos com temperatura controlada no aeroporto.

Rececdo nas instala¢cdes de armazenamento

Qualquer instalacao de rece¢ao 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 condi¢des corretas. Antes
de enviar quaisquer produtos médicos, as organiza¢des humanitarias devem avaliar se as
instalag6es de armazenamento podem receber e armazenar em seguranca 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¢des corretas de
armazenamento de temperatura controlada.

Se o monitor de temperatura mostrar uma alteracao que indique um potencial desvio, tire uma
fotografia, fotocopia ou digitalizacdo que mostre o estado do alarme. Esta informacédo deve ser
utilizada para tomar decisdes sobre a aceitacao do produto ou sobre a sua coloca¢cdo em
quarentena até se realizar uma investigagao e que seja tomada uma deciséao 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 excursao e assim tomar
medidas corretivas, evitar situacdes 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 exposicdo a temperaturas que correm o risco de ser danificadas e manté-
las a temperatura necessaria para uma avaliagdo mais aprofundada do seu estado. Nao deite
fora produtos potencialmente danificados até estar concluida uma avaliacdo completa.

Verifique se estdo presentes todos os documentos necessarios.No caso das vacinas, nao as
utilize se o certificado de aptidao para servico 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
organizagao. Em caso de perdas ou danos, reveja as clausulas de apdlices de seguro e siga as
instrucdes de reclamagdo 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 distin¢do 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 numero
do lote, a data de fabrico, o prazo de validade, a quantidade e as condi¢des de armazenamento.
Em todas as etiquetas, a data de fabrico e o prazo de validade devem estar escritas por extenso
e ndo codificadas (por exemplo: junho de 2017, e ndo 06-17). Além disso, as condi¢des 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.

§ Deve ser afixada uma etiqueta que indique "Vacina Urgente" em cada face da
' .0 |embalagem da vacina.
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s Deve ser afixada uma etiqueta que indique "Ndo Congelar" nas embalagens
ﬂ LEZE| (em cada face) que contenham vacinas sensiveis ao congelamento, conta-
gotas ou diluentes.
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Os rétulos devem ser redigidos na lingua do pais de destino.
Envios domésticos/rodoviarios

N&o existe regulamentacao 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 padrao 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.

Dispositivos de monitorizacao da temperatura para
transportes

Tal como acontece com a monitorizagao das temperaturas num armazém, ha uma variedade
de técnicas e dispositivos de monitorizacdo da temperatura disponiveis para monitorizar a



temperatura de produtos de salde enquanto estao em transito. Estes dispositivos podem ser:

e Elétricos - Dispositivos que necessitam de energia e que podem normalmente integrar
um computador.

® Quimicos - Monitores que dependem de reagdes quimicas para produzir indica¢des das
condi¢bes de temperatura.

e Passivo - Indicadores de temperatura que ndo podem ou ndo comunicam com servidores
ou alarmes externos.

e Ativo - Um dispositivo que tem a capacidade de enviar dados continuos para um ponto de
dados central e que pode ser utilizado para visualizagao das temperaturas em tempo real.

Os requisitos de duracdo dos envios, os intervalos de temperatura exigidos, as necessidades de
reutilizacdo, o acesso a infraestruturas basicas, as condi¢des reais no terreno e outras
necessidades fundamentais ditardo os tipos de dispositivos de monitoriza¢ao utilizados. Nos
contextos humanitarios modernos, o fornecimento de ajuda humanitaria na dltima milha
funciona normalmente sem transporte ou monitorizacdo adequados com temperatura
controlada. No caso de nao estar disponivel uma monitorizacdo adequada da temperatura
para todos os produtos, deve dar-se prioridade aos registadores de dados para os produtos
mais sensiveis e de maior risco. A monitorizacdo continua de produtos farmacéuticos e de
saude que devem ser mantidos a uma temperatura entre +15 °C e +25 °C pode ndo ser
necessaria em todas as situacdes e as agéncias humanitarias podem apenas querer efetuar a
monitorizagdo a montante ou em condi¢des mais estaveis. Ao mesmo tempo, a legisla¢ao local
ou nacional pode exigir que todos os envios com temperatura controlada sejam sempre
monitorizados, com provas documentadas.

As agéncias que operam em contextos humanitarios devem elaborar um plano de
monitorizagdo que faga sentido com base nas necessidades no terreno. No caso de existirem
problemas na monitorizacdo da temperatura de ponta a ponta, podem ser implementadas
medidas de mitigacdo, como a inclusdo aleatéria de um Unico registador de dados para uma
remessa inteira, com recolha e andlise pela organizacdo apés os bens chegarem ao ponto de
utilizagao.

Além disso, os dispositivos de monitoriza¢ao ativa da temperatura tendem a ser demasiado
complexos, demasiado caros ou requerem formacao e infraestruturas que nao estao
disponiveis na maioria dos contextos humanitarios. Os prestadores de servi¢os comerciais
utilizam frequentemente a monitoriza¢ao ativa em grandes remessas internacionais ou para
cargas completas de veiculos, como camides refrigerados ou contentores refrigerados, mas as
organizag¢des humanitarias individuais exigirdo provavelmente uma variedade de técnicas de
monitorizacdo quando e onde necessario. Alguns dos dispositivos mais comuns de
monitorizagdo passiva da temperatura podem incluir:

Registadores de dados de temperatura - Os registadores de dados de temperatura tornaram-
se os dispositivos de monitorizagdo da temperatura mais utilizados na maioria das expedicoes
de média a pequena dimensao. Os registadores de dados de temperatura sdo pequenos
dispositivos eletronicos de monitorizacdo, normalmente passivos, que podem monitorizar
continuamente a temperatura durante semanas, dependendo do dispositivo. A vantagem de
um registador de dados de temperatura é o facto de apresentar um "histérico" cronolégico
das condi¢Ges de temperatura enquanto o dispositivo estiver ligado, permitindo aos
transportadores testemunhar flutuagdes de temperatura ou mesmo ver varias excursdes de
temperatura marcadas no tempo em relagao a eventos do mundo real. Isto ajudara os
transportadores a identificar os problemas e a trabalhar com as empresas de transporte e os
funcionarios para os resolver.



Ha uma variedade de dispositivos registadores de dados disponiveis no mercado, incluindo
registadores de dados que podem ser ligados diretamente a portas USB e descarregar dados,
registadores de dados que tém ecras eletrdnicos laterais, registadores de dados que tém
intervalos de temperatura programaveis e registadores de dados que podem ser recarregados
e reutilizados. O tipo e os requisitos gerais da marca do registador de dados dependem das
necessidades do remetente.

Templale.Ulira

Uma vez ativados, os registadores de dados de temperatura podem ser colocados numa caixa
ou num pacote de produtos de salude e recuperados na outra extremidade. Os registadores de
dados de temperatura podem, por conseguinte, ser utilizados para o envio de caixas
individuais ou para o envio de paletes ou de produtos de grandes volumes e podem ser
utilizados para o envio através de varias transportadoras ou de varios modos de transporte.

Ao utilizarem registadores de dados de temperatura, as organiza¢des humanitarias devem:

e Compreender quais sao o0s seus requisitos gerais: que intervalos de temperatura sao
necessarios, durante quanto tempo sera necessaria a monitoriza¢do, sera necessaria a
reutilizagdo do dispositivo?

e Consultar as diretrizes e os manuais de instrucdes do fabricante.

® Assegurar que tanto os remetentes como os destinatarios sabem como utilizar os
dispositivos e compreendem a sua importancia.

e Ter um plano de recuperacao e fazer copias de seguranca dos dados dos registadores de
dados de temperatura nos pontos de rececdo e ter um plano para analisar os dados e
tomar as medidas corretivas em caso de problemas.

Estdo sempre em curso novos avangos tecnoldgicos e estdo continuamente a ser desenvolvidas
novas versodes de registadores de dados. O pessoal da logistica deve realizar um estudo de
mercado sobre a tecnologia mais recente ao selecionar um produto.

Indicadores quimicos - Também denominados marcadores ou indicadores de mudancga de
estado. Sdo os mais acessiveis e faceis de utilizar. Baseiam-se num impregnado quimico sobre
um cartdo que muda a sua aparéncia sob certas temperaturas. Existem dois tipos de
indicadores quimicos:

1. Tipo de limiar.
2. Tipo progressivo.

Os indicadores quimicos detipo de limiar fornecem um sinal apenas quando expostos a
temperaturas superiores a (indicador ascendente) ou inferiores a (indicador descendente) uma
temperatura limite pré-determinada. Sao irreversiveis (portanto, de utilizagdo Unica) e sao
adequados para temperaturas altas ou baixas.



Exemplos destes dispositivos sado:
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Os indicadores quimicos detipo progressivo registam multiplos eventos de uma forma
cumulativa. Sempre que a temperatura limite é ultrapassada, a reagao é ativada e o indicador
comeca a mudar. Outras violages de temperatura aumentam o processo de mudanca. O
indicador para este tipo de dispositivo toma geralmente a forma de uma mudanca progressiva
de cor ao longo de uma tira de papel.
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Cartao de monitorizacao da cadeia de frio

Dispositivo de monitorizacdo da temperatura baseado em papel que muda de cor de forma
irreversivel e a um ritmo constante. As tiras indicadoras sdo anexadas a um cartdo no qual séo
impressas as instrucdes de utilizacao.

Os CCM fornecem um aviso quando ocorre uma exposi¢ao excessiva ao calor durante o
transporte. Sdo utilizados principalmente para monitorizar o envio internacional de remessas
de vacinas liofilizadas onde é utilizado gelo seco. A monitorizagao da cadeia de frio também
pode ser apropriada para remessas nacionais de vacinas em que a entrega demora varios dias.



Monitor de frascos de vacinas (VVM):

Rétulo sensivel ao calor que muda gradual e irreversivelmente de cor a medida que a vacina
vai sendo exposta ao calor. Isto permite alertar o trabalhador de saide quando um frasco deve
ser eliminado dado ser provavel que a vacina se tenha degradado pela exposicao ao calor. Para
instrucdes sobre como interpretar a VVM, consulte o documento da OMS sobre Como
monitorizar as temperaturas na cadeia de abastecimento de vacinas.

Indicadores eletrénicos de congelacao - Utilizados para verificar se os envios sdo expostos a
temperaturas de congelagdo durante o armazenamento ou o transporte. O indicador de
alarme é acionado e exibido (passando de um "0" para um "X") se exposto a temperaturas
inferiores a -0,5 °C durante um periodo continuo de 60 minutos. Para evitar manipulacdes
dolosas, uma vez que o alerta é desencadeado, o alerta é irreversivel. Se isto acontecer, o
dispositivo ja nao é utilizavel e deve ser descartado. Caso contrario, o dispositivo pode ser
utilizado até a bateria integrada expirar. O icone intermitente de "ponto" confirma a
monitorizagao ativa.
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Indicadores eletrénicos de envio - Dispositivos mais sofisticados que mostram se um produto
foi exposto a temperaturas além das configura¢des de alarme atribuidas. Registam a
temperatura a intervalos regulares durante um certo periodo (hormalmente ndo excedendo os
20 dias devido ao excesso de memoria). Tém um ecra digital que mostra se o produto a ser
enviado ultrapassou os limiares do alarme.

Os indicadores de envio sdo instalados num cartdo colorido (amarelo ou azul) com uma sec¢ao
de introducdo de dados num dos lados, que o fabricante preenche no ponto de expedicdo, e
uma seccao de instrucdo e interpretacdo no verso para o destinatario. Os indicadores a
amarelo sdo para produtos sensiveis ao congelamento e os indicadores a azul sédo para
produtos sensiveis ao calor.

Estes dispositivos ndo sdo reutilizaveis uma vez acionadas as condi¢des de alarme ou decorrido
o tempo programado. Além disso, os limiares de alarme de calor e/ou congelamento sdo
especificos do produto, o que significa que o dispositivo nao é reutilizavel com produtos
diferentes do originalmente previsto. Algumas marcas sao capazes de descarregar os dados de
temperatura para um computador. Isto permite aos destinatarios determinar se as remessas
foram expostas a temperaturas excessivamente altas ou baixas; também ajuda a agéncia de
aprovisionamento a determinar quando, onde e em que medida os limites de temperatura
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foram excedidos.

Transporte ativo da cadeia de frio

Os métodos de transporte ativos da cadeia de frio referem-se, em termos gerais, a qualquer
método de transporte que forneca energia suplementar, processos mecanicos ou quimicos
para manter as temperaturas enquanto os produtos da cadeia de frio estdo em transito. A
cadeia de frio ativa pode assumir varias formas - o préprio método de transporte pode ser
completamente refrigerado ou fornecer energia a contentores auténomos que tém um efeito
de refrigeracdo na carga necessaria. O equipamento ativo da cadeia de frio pode ser fornecido
em varios tamanhos e formatos, mas é geralmente mais adequado para grandes volumes de
produtos de saide com temperatura regulada ou quando os regulamentos locais assim o
exigem. Os produtos de transporte ativo da cadeia de frio podem normalmente ser calibrados
para um ponto de regulagao especifico, que é ajustavel com base nas necessidades de
transporte.

Veiculos rodoviarios refrigerados

Os veiculos rodoviarios refrigerados tém uma variedade de formatos, mas geralmente
caracterizam-se por:

Estruturas rigidas e fechadas.

Arrefecimento ativo a partir de aparelhos de ar condicionado ou congeladores instalados
permanentemente, que consomem energia diretamente do motor do veiculo ou de
motores independentes especializados.

Paredes interiores/teto/pavimento isolados.

Uma porta ou portas hermeticamente fechadas e selaveis com um revestimento isolante
adequado.

Um termdstato controlado eletronicamente com um ponto de regulagao ajustavel.
Alguns veiculos refrigerados tém sistemas de alarme incorporados em caso de excursédo
da temperatura.

Os veiculos refrigerados podem ter a forma de:

e Vans.
e Camides de caixa fechada.
e Semirreboques.

O tipo mais comum de veiculo refrigerado utilizado em contextos humanitarios é o camido de
caixa fechada refrigerado, normalmente designado por "camiao refrigerado". Contudo, tal
pode variar de contexto para contexto.



Exemplo de camiéio com caixa frigorifica, com paredes isoladas e unidade de congelamento
auténoma no ponto mais alto do contentor.

E altamente improvavel que as organizacdes humanitarias possuam diretamente os seus
proprios camides refrigerados ou outros veiculos refrigerados, a menos que haja um projeto
totalmente dedicado que justifique tal despesa. Caso as organiza¢des humanitarias sejam
detentoras do veiculo, estas devem consultar a sec¢do de gestdo de frotasdo presente guia
para analisar todos os requisitos regulares associados a manutencdo dos seus préprios
camides.

No caso muito provavel de que as organiza¢des humanitarias contratarem servicos de
transporte de terceiros para utilizar um veiculo rodoviario refrigerado para o transporte,
devem ter em conta os procedimentos normais associados a contratacdo de qualquer servico
de transporte em camido. Além disso, existem alguns termos contratuais adicionais que devem
ser considerados ao solicitar veiculos refrigerados a terceiros.

Contratacao de veiculos refrigerados a terceiros:
Termos recomendados - movimentos/requisitos com temperatura controlada

No caso da circulacdo de mercadorias com temperatura controlada, recomendam-se as
seguintes condi¢des para a contratacao e solicitacdao de veiculos refrigerados a terceiros.

® Se necessario, a empresa de camionagem contratada deve assegurar que as unidades de
refrigeracdo foram programadas para funcionamento permanente antes da colocagao da
carga, de acordo com as instrugdes.

® A empresa de camionagem contratada deve assegurar a presenca de uma cépia do
relatério de calibracdo valida no camido.

e A empresa de camionagem contratada deve assegurar que o condutor mantém uma folha
de atividade onde regista as leituras de temperatura em cada ponto de
transi¢do/contacto/paragem.

e Os condutores devem estar presentes na zona do estaleiro enquanto as mercadorias sao
carregadas na origem e descarregadas no destino.

e Os condutores devem assegurar que as portas sao fechadas imediatamente ap6s o
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carregamento. As portas devem ser barradas e trancadas, se necessario.

e Sempre que as portas do reboque tenham de ser abertas, incluindo mas nao se limitando
ao carregamento e descarregamento, devem ser fechadas imediatamente apés para
evitar disparidades de temperatura.

e No caso de qualquer inspecado alfandegaria ou de terceiros, a empresa de camionagem
contratada deve informar imediatamente a agéncia contratante, especificando a duracao
da abertura e fecho das portas e as leituras de temperatura devem ser registadas na
folha de atividades.

® A empresa de camionagem contratada deve fornecer equipamento refrigerado calibrado
e em bom funcionamento e garantir que o condutor verifica a temperatura e o estado de
funcionamento do equipamento refrigerado em cada paragem.

e Em caso de irregularidade/variacdo de temperatura, a empresa de camionagem
contratada deve informar imediatamente a agéncia humanitaria contratante.

e A empresa de camionagem contratada deve certificar-se de que os condutores nao
removem quaisquer monitores de temperatura/gravadores de dados uma vez colocados
dentro do reboque até o camido chegar ao ponto de entrega.

e A empresa de camionagem contratada deve assegurar-se de que os monitores de
temperatura/gravadores de dados sao trazidos de volta apds a entrega.

Variacoes/desvios de temperatura

® Em caso de desvios em relagao aos termos e condicdes contidos neste acordo/contrato, o
condutor devera notificar a empresa de camionagem contratada, que devera comunicar
imediatamente a agéncia humanitaria contratante.

e A empresa de camionagem contratada deve certificar-se de que é feita uma investigacdo
caso seja apresentada uma queixa relativa a variacdo de temperatura pela agéncia
humanitaria contratante no que diz respeito as variacdes de temperatura.

e Em qualquer caso de reclamacgao/queixa, a empresa de camionagem contratada e a
agéncia humanitaria contratante estudardo o caso, deverao providenciar as a¢des
corretivas e preventivas, e depois proceder com o processo e procedimentos relativos a
reclamacao.

Manutencao e calibragao

e A empresa de camionagem contratada deve assegurar-se de que o sistema de
refrigeracdo utilizado para o transporte de mercadorias com temperatura controlada
deve ser submetido a manutencao preventiva regular.

e A empresa de camionagem contratada deve garantir que os camides refrigerados
utilizados sdo calibrados anualmente e devem ser certificados.

e A empresa de camionagem contratada deve fornecer a agéncia humanitaria contratante
os registos dos certificados de manutencao e calibracdo dos camiées, mediante pedido.

Segue-se uma lista de verificacdo geral sobre como efetuar transportes rodoviarios utilizando
um veiculo refrigerado:

e Especificar os requisitos de temperatura.
e Preparar a documentacgao de envio e as listas de verificagao, especialmente
Acodes preé- no que diz respeito ao transporte de produtos médicos especializados.
expedicdo: e Assegurar que o veiculo designado esta em boas condicdes de
funcionamento, que o seu registo de manutencao esta atualizado e que o
condutor efetuou a inspe¢do de seguranca diaria relevante.



Dia de
envio:
agdes no
ponto de
origem:

Acbes
durante o
transporte:

Empacotar o produto na sua embalagem tercidria correta e colocar
dispositivos de monitoriza¢ao da temperatura de acordo com os requisitos
de encaminhamento. Conservar o produto em condicdes de
armazenamento adequadas até ao momento da expedicao.

Assegurar que o veiculo esta totalmente operacional e que a zona de carga
esta limpa e sem odores.

Antes do carregamento, os atrelados devem estar a temperatura necessaria
para o transporte. O carregamento s6 deve ser iniciado quando a
temperatura atingir o ponto definido solicitado pela agéncia humanitaria
contratante.

Manter a(s) porta(s) de carregamento fechada(s) até ser altura de carregar o
produto.

Assegurar que o controlador termostatico do veiculo de transporte esta
regulado para a temperatura necessaria e que o(s) dispositivo(s) de registo
da temperatura esta(ao) a funcionar corretamente.

Verificar se a unidade de refrigeracdo do veiculo esta a funcionar
corretamente e se a temperatura estabilizou. Os condutores devem
certificar-se de que foi selecionada a regulacdo correta da temperatura.
Colocar a carga do produto sem atrasos. Ndo sobrecarregar o veiculo.
Permitir a circulagdo de ar em todos os lados do produto. Colocar e fixar
corretamente a carga, como indicado no Anexo 1, para evitar a sua
deslocagao durante o transporte. Fechar a(s) porta(s) e colocar um selo de
seguranca e/ou fechar a chave, se necessario.

Sempre que possivel, certificar-se de que o condutor pode supervisionar o
processo de carregamento.

Se a unidade de refrigeracao tiver estado a funcionar com energia elétrica
da rede durante o carregamento, certificar-se de que o sistema de
refrigeracdo alimentado pelo motor esta a funcionar corretamente e de que
a temperatura estabilizou dentro dos limites predefinidos antes da
descarga.

Fornecer instrugdes claras ao condutor sobre a temperatura correta da
carga e ainda os requisitos de manuseamento e transporte.

Fornecer informacgdes de contacto de emergéncia ao condutor.

As unidades de refrigeragdo devem permanecer ativas durante todo o
transporte, incluindo durante as paragens e periodos de descanso.

Os modos/op¢des de poupanca de energia da unidade de refrigeracdo ndo
devem ser utilizados.

As portas de carga util do veiculo sé devem ser abertas durante a carga e
descarga e o tempo de abertura deve ser reduzido ao minimo.

Reduzir ao minimo o tempo em que o veiculo ndo esta a ser vigiado pelo
condutor.



e Garantir o descarregamento prioritario.
e Retirar o produto do veiculo e transporta-lo imediatamente para um local
que ofereca as condicdes corretas de armazenamento com temperatura

controlada.
Dia de e Recuperar dados de temperatura do condutor.
chegada: e (sempre que possivel) Quando o produto é recebido, o destinatario deve
acgoes no(s) recuperar e desativar os monitores de temperatura que acompanham o
ponto(s) de envio e ler e descarregar os dados. Nota: Se os monitores de temperatura
destino: ndo forem embalados com o produto, os dados do sistema de registo da

temperatura integrado devem ser descarregados ou o condutor deve
imprimi-los e anexa-los aos formularios de chegada.

e Assegurar que todas as listas de verificacdo e formularios de chegada sao
preenchidos pelas partes responsaveis.

Adaptado de: OMS - Operacdes de transporte rodovidrio e aéreo com temperatura controlada

E muito comum que os veiculos refrigerados sejam abertos e sujeitos a inspecdo quando
atravessam fronteiras ou quando operam em condi¢des de grande inseguranca. As pessoas
que enviam produtos utilizando veiculos refrigerados devem prever situagées em que podera
haver uma inspecao reforcada e o impacto que isso podera ter na carga transportada.

Contentores refrigerados

Um contentor refrigerado é uma variacdo de umcontentor de transporte normalutilizado em
operacdes maritimas, apenas com a capacidade de manter uma temperatura constante. Tal
como os camides frigorificos, os contentores refrigerados tém unidades de
congelagao/frigorificas autbnomas e um isolamento adequado. Os contentores refrigerados
podem ser transportados na parte de tras dos camides, instalados no convés dos navios ou
mesmo utilizados como instala¢des de armazenamento.

Os contentores refrigerados sao normalmente fornecidos com liga¢des elétricas externas e
motores auténomos utilizados para alimentar o equipamento de refrigeracdo. A medida que
os contentores sao movimentados, é da responsabilidade do transportador garantir que o
contentor refrigerado produz energia constante e mantém a temperatura no ponto de
regulacao definido. Os contentores refrigerados podem ser ligados diretamente aos sistemas
elétricos de grandes embarcacdes maritimas, camides ou edificios. Quando ndo ha energia
externa disponivel, os contentores refrigerados - dependendo do contentor - podem funcionar
com um motor interno a gasolina ou gaséleo, mas os motores terdo de ser reabastecidos e
mantidos enquanto os produtos estiverem em transito.

Contentores refrigerados e transporte maritimo

Quando os contentores refrigerados sao utilizados no transporte maritimo, sdo quase sempre
propriedade da transportadora ou de um corretor intermediario. Normalmente, a utilizacdo do
contentor refrigerado é negociada com um agente transitario e o carregamento e
manuseamento geral do contentor sdo efetuados fora do controlo da organizac¢do ou do
individuo que envia os produtos refrigerados por via maritima. Em muitos casos, os
proprietarios de carga refrigerada nem sequer estdo envolvidos no processo de carga dos
contentores.

Exemplo de contentor refrigerado:
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Todos os contentores refrigerados utilizados no transporte maritimo devem ser submetidos a
chamada inspecdo pré-viagem ("PTI", em inglés "pre-trip inspection"). A menos que o
contentor refrigerado seja propriedade do expedidor da carga, as PTI sdo efetuadas pela
empresa responsavel pelo transporte. As PTI validam o estado do contentor, o equipamento de
refrigeracdo e o equipamento de monitorizacdo e tém uma validade estimada de 30 a 120 dias,
dependendo das necessidades da transportadora e das politicas da empresa.

As organizacdes humanitarias que planeiam utilizar contentores refrigerados para o
transporte de material sanitario devem ainda assim esforcar-se por inspecionar o contentor
sempre que possivel.

e Mesmo que a empresa de transporte realize uma PTI, os transportadores podem solicitar
a sua propria inspecao, se necessario, e inclui-la nos seus préprios contratos de
transporte.

e Também é aconselhavel que as organiza¢des que transportam carga através de
contentores refrigerados incluam a obrigacdo da transportadora de efetuar uma PTI no
contrato. Embora a ndo realizagdo de uma PTI completa possa, em ultima andlise, ser da
responsabilidade da transportadora, é ainda assim aconselhavel ter um contrato redigido
que enalteca a necessidade de efetuar uma PTL

® As organizagdes que transportam carga através de contentores refrigerados podem
também pedir copias de quaisquer relatérios de monitoriza¢cdo que sejam produzidos ao
longo do processo de transporte. Estas podem até dispor de capacidade de monitorizagao
em linha/em tempo real.

Contentores refrigerados como armazenamento permanente



Muitas organiza¢ées em contextos humanitarios optaram por utilizar contentores refrigerados
como estruturas de armazenamento permanentes. A utilizacdo de contentores refrigerados
como instala¢des de armazenamento pode ser muito Util quando ndo existem outras
infraestruturas disponiveis. No entanto, é sempre aconselhavel investigar edificios
permanentes com paredes rigidas que possam ser adaptados para manter os intervalos de
temperatura necessarios.

Se um contentor refrigerado for mantido como uma estrutura de armazenamento
permanente, existem alguns aspetos a considerar:

e Energia - Sempre que possivel, os contentores refrigerados devem ser ligados
diretamente a rede elétrica ou a um gerador suficientemente grande para manter as
necessidades de energia da unidade. Embora o transporte maritimo possa demorar
meses a ser concluido, o motor de bordo ndo foi concebido para uma utilizacdo
permanente. Se o motor de bordo for utilizado para manter o ponto de regulacdo de um
contentor refrigerado, o escape de saida ndo pode estar para um espaco fechado, como
um armazém maior.

e Configuracao interior - Embora os contentores refrigerados sejam utilizados para
transporte, ndo sao diretamente concebidos para armazenamento. Isto significa que o
chao do contentor pode ndo ser adequado para o armazenamento em prateleiras ou para
equipamento de manuseamento rolante. Podera ser necessario instalar um pavimento
adicional para acomodar as necessidades de armazenamento.

e Portas - Os contentores refrigerados foram concebidos para serem abertos com pouca
frequéncia e a utilizagdo de um contentor como instalacdo de armazenamento pode levar
a uma perda excessiva de calor, uma vez que as portas grandes podem ser abertas com
maior frequéncia. Podera ser necessario instalar abas de plastico no interior para reduzir
a perda de calor.

e Monitorizacdao da temperatura - As organizagées que utilizam um contentor refrigerado
como local de armazenamento deverdo ainda assim realizar um exercicio de mapeamento
do calor e desenvolver algum tipo de monitorizacdo para garantir que os produtos
continuam a ser mantidos de forma adequada.

e Colocacao da fundagao- As organizacdes que utilizam contentores refrigerados para
armazenamento devem garantir que os contentores sdo colocados numa superficie
elevada e dura (normalmente uma fundagdo de betdo) ou, no minimo, num solo
compacto e duro num terreno elevado para evitar danos causados pela chuva.

Contentores de transporte aéreo

A utilizacdo de contentores de arrefecimento ativo para o transporte aéreo de produtos
médicos com temperatura controlada requer algum planeamento prévio adicional. Enquanto
que o transporte aéreo que utiliza contentores de refrigeracao passiva implica a entrega de
contentores isolados auténomos diretamente as transportadoras aéreas, os contentores de
transporte aéreo de arrefecimento ativo permitem a regulacdo da temperatura diretamente no
préprio contentor, quer através de uma ligagao direta ao sistema elétrico da estrutura aérea,
quer através de uma solucdo de bateria especifica.

Ha uma variedade de contentores de transporte aéreo com refrigeragao ativa, normalmente
especificos para se adaptarem a diferentes tipos de aeronaves. A gama de contentores de
transporte aéreo com arrefecimento ativo pode ir desde caixas auténomas mais pequenas até
dispositivos unitarios de carga (ULD) com um formato especifico e utilizados no transporte
aéreo comercial comum. E altamente improvavel que o pessoal de uma organizacio de ajuda
humanitaria esteja alguma vez envolvido no carregamento ou manuseamento de contentores
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de transporte aéreo. Normalmente, os contentores de transporte aéreo com temperatura
controlada sdo geridos pela tripulacdo em terra e/ou pelo responsavel pela carga e o proprio
equipamento s6 pode ser alugado ao fabricante.

Exemplo de ULD com temperatura controlada:

RKN60455PC
Envirotainer

=

Transporte em cadeia de frio passiva

Os métodos de transporte da cadeia de frio passiva referem-se, em termos gerais, a qualquer
método de transporte de produtos da cadeia de frio que ndo envolva energia ou manutencao
externas. Os sistemas passivos sdo autdnomos e sdo preparados no ponto de origem sem
gestdo continua por parte do transportador, para além de um dever basico de cuidado.

Contentores para cadeia de frio passiva

Alguns produtos de assisténcia médica, como as vacinas e outros medicamentos que salvam
vidas, dependem fortemente de contentores para cadeia de frio passiva para serem
transportados em contextos humanitarios no terreno. Os contentores para cadeia de frio
passiva sao suportes isolados, geralmente acompanhados de sacos de gelo e/ou sacos de
congelagdo, que ndo necessitam de energia externa ou de apoio mecanico e sdo especialmente
Uteis em contextos humanitarios em que a conetividade elétrica persistente ou as
infraestruturas avancadas podem nao estar disponiveis ou a funcionar ativamente. Os
contentores para cadeia de frio passiva, descartaveis ou reutilizaveis, consoante o contexto,
destinam-se apenas a manter os produtos de carga num intervalo de temperatura pré-definido
durante um periodo de tempo limitado, entre 12 horas e 120 horas, consoante o contentor e a
temperatura ambiente exterior. Tenha em atencao que a duracao efetiva do contentor passivo



dependera do contentor e das condi¢des reais do terreno. Para tempos de transito
relativamente curtos, como viagens de carro de um dia ou desloca¢des em helicépteros, os
contentores para cadeia de frio passiva sao ideais para o transporte de pequenas quantidades
de produtos.

Ha dois tipos principais de dispositivos - contentores reutilizaveis (caixas frigorificas e
transportadores de vacinas) e caixas descartaveis. Nota: o termo "descartavel" ndo significa
que estes tipos de caixas isoladas s6 podem ser utilizadas uma vez, apenas se refere a
natureza facilmente descartavel dos materiais. As caixas isoladas descartaveis sao
frequentemente reutilizadas varias vezes numa Unica operagao.

Caixas térmicas - Contentores reutilizaveis isolados com carga de embalagens de refrigeracdo
sao utilizados para transportar abastecimentos entre diferentes instala¢des de produtos
médicos ou de saude. SGo também utilizadas para armazenar temporariamente produtos
quando o frigorifico esta avariado ou a ser descongelado.

A capacidade de armazenamento de caixas térmicas varia entre 5 e 25 litros e a sua vida util no
frio pode variar entre um minimo de 48 horas e um minimo de 96 horas (conhecidas
respetivamente como caixas refrigeradas de "curto alcance" e "longo alcance").

Transportadores de vacinas - Contentores isolados reutilizaveis que, contendo embalagens de
refrigeracdo, mantém as vacinas (e diluentes) frias durante o transporte desde as instalacdes
sanitarias com refrigeragao para locais de vacina¢do onde a refrigeracao e o gelo ndo estao
disponiveis. Sdo mais pequenas do que as caixas de frio e, portanto, mais faceis de transportar
por um Unico trabalhador na drea da saude que viaja a pé ou com outros meios, onde o tempo
total de viagem e da atividade de imunizacdo varia entre algumas horas a um dia inteiro. A
capacidade de armazenamento de vacinas dos transportadores de vacinas situa-se entre 0,1 e
5,0 litros.



Caixas isoladas descartaveis - (também conhecidas como contentores de transporte isolados)
Contentores isolados, fabricados em cartdo ou espumas moldadas, tais como poliuretano,
polietileno ou poliestireno expandido (EPS). Alguns sdo concebidos para utiliza¢do Unica
enquanto outros sdo restituiveis para reutilizacdo. Sao utilizados para o transporte de produtos
em longas distancias. A sua capacidade de armazenamento, o intervalo de temperaturas, a
vida util no frio e a resisténcia variam entre diferentes solu¢ées: algumas solu¢des sdo
adequadas para o transporte rodoviario com periodos de espera entre 36-48 horas, enquanto
outras solu¢des sdo adequadas para o transporte aéreo com periodos de espera até 120 horas.
Uma preocupacado principal relacionada com as caixas de cartdo isoladas descartaveis é a sua
vida util de utilizagdo Unica e a sua composi¢do com material de baixo custo com EPS e
embalagens de gel a base de agua, raramente reciclaveis.

As caixas de cartao isoladas descartaveis sao utilizadas pelos fabricantes para enviar produtos
com necessidades sensiveis de cadeia de frio para todo o mundo. Os recipientes isolados
descartaveis devem estar em conformidade com determinadas normas e, frequentemente,
tém uma vida util no frio de, no maximo, 4 dias. Os contentores isolados sdo regulados pelas
normas de pré-qualificagcdo da OMS.

Existem trés categorias de embalagens utilizadas para o transporte aéreo internacional
(listadas abaixo por ordem decrescente de volume):



A embalagem é concebida para garantir que a temperatura do produto ndo sobe

CIa:se acima de +8 °C durante uma exposi¢do minima de 48 horas a uma temperatura
ambiente de 43 °C.
A embalagem é concebida para garantir que a temperatura dos produtos ndo sobe
Classe acima de +30 °C durante uma exposi¢do minima de 48 horas a uma temperatura
B ambiente de 43 °C. Deve também evitar que a temperatura dos produtos desce
abaixo de +2 °C durante um minimo de 48 horas a uma temperatura ambiente de -
5°C.
A embalagem nao oferece protec¢ao especifica contra temperaturas elevadas.
Classe . .
C Contudo, deve evitar que a temperatura do produto desca abaixo de +2 °C durante

uma exposi¢cdo minima de 48 horas a uma temperatura ambiente de -5 °C.

Recomenda-se que cada caixa de cartao isolada pese menos de 50 kg para garantir facilidade
de manuseio durante o transporte, uma vez que sdo frequentemente carregadas e
descarregadas manualmente, independentemente do tipo de transportador isolado passivo
utilizado.

Transportadores de paletes

Os transportadores de paletes sdo embalagens isoladas passivas, especificamente concebidas
para cobrir ou englobar paletes inteiras de produtos relacionados com a cadeia de frio. Os
transportadores de paletes podem ter a forma de isolamento de espuma, cartdo ou algum tipo
de tecido resistente ao calor. Os transportadores de paletes sdo utilizados principalmente por
fornecedores comerciais que enviam volumes a granel de produtos médicos necessarios da
cadeia de frio.

Exemplo de transportadores de paletes:

Os transportadores de paletes tém uma plataforma feita de madeira ou plastico integrada para
permitir o manuseamento e transporte por empilhadora ou equipamento de manuseamento
de paletes. Os transportadores de paletes irdo geralmente acomodar volumes superiores por
unidade. Quando utilizados ou encomendados, recomenda-se que as dimensdes externas dos
transportadores de paletes ndo excedam a norma ISO de dimensdes de paletes ndo devendo
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também exceder os 160 cm de altura. Os requisitos de altura podem variar consoante o
contexto, mas 160 cm é geralmente a altura maxima que uma palete pode ter para caber como
uma unica unidade na maioria das aeronaves. Os transportadores devem compreender os
requisitos finais de transporte antes de utilizarem os transportadores de paletes. Em nenhuma
circunstancia as paletes dos transportadores devem ser despaletizadas durante o transporte
ou empilhadas duas vezes!

Transporte de contentores da cadeia de frio passiva

Independentemente do método, o transporte de contentores para cadeia de frio passiva deve,
em geral, seguir alguns passos fundamentais:

Sempre que possivel, os contentores e caixas da cadeia de frio passiva devem ser
cobertos e mantidos afastados da luz solar direta.

Os contentores devem ser mantidos afastados de fontes de calor excessivo (como
motores).

Os tempos de transporte devem ser mantidos dentro do limite atribuido ao contentor de
refrigeracdo passiva. Idealmente, os tempos maximos de transporte ndo devem exceder
2/3 da duracao prevista da capacidade do contentor para manter os produtos
refrigerados. Em muitos casos, os tempos de transporte devem também basear-se nos
tempos de viagem de regresso previstos, para o caso de a carga ser rejeitada ou ndo
poderem ser descarregados por diversas razdes.

As pessoas que recebem os contentores passivos devem ser avisadas com antecedéncia e
estar a espera na zona de rececdo.

Consoante a natureza da operacao ou os requisitos dos produtos de carga, podem ser
incluidos dispositivos de monitorizacdo da temperatura. Para mais informacdes sobre
dispositivos de monitoriza¢ao, consulte a seccdo sobre monitorizacdo da temperatura
deste guia.

Além disso, uma lista de verificacdo geral para o transporte de contentores para cadeia de frio
passiva pode incluir:
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Acodes preé-
envio:

Dia do
envio -
acées no
ponto de
origem:

Acbes
durante o
transporte:

Dia da
chegada:
acées no
destino:

Acdes pos-
envio:

Assegurar que existem quantidades suficientes de todos os componentes de
embalagem para acomodar o envio no respetivo dia.

Assegurar que todos os componentes foram acondicionados a temperatura
correta (ou seja, meios de estabilizacdo da temperatura, congelados ou
refrigerados). As instru¢des relativas ao acondicionamento de caixas
térmicas passivas dependem do tipo de contentor utilizado e, normalmente,
sao diferentes em condi¢des de temperatura ambiente de "verdo" e de
"inverno".

Assegurar que o veiculo designado estd em boas condi¢des de
funcionamento, que o seu registo de manutencao estd atualizado e que o
condutor efetuou a inspecdo de seguranca diaria relevante.

Preparar e embalar o produto na sua embalagem secundaria ou auxiliar
designada.

Montar o sistema de transporte passivo e embalar e carregar o produto de
acordo com os procedimentos aprovados no local.

Adicionar registadores de dados de temperatura ou indicadores de
temperatura, se necessario. Colocar na proximidade imediata do produto.
N&o permitir que entrem em contacto com meios de estabilizacdo da
temperatura, como sacos de gelo.

Assegurar que todos os documentos e listas de verificacdo sejam
preenchidos pelas partes responsaveis.

Se necessario, os veiculos devem ser estacionados numa area de
estacionamento segura durante as paragens de descanso; sempre que
possivel, os veiculos devem ser estacionados a sombra.

Os contentores ndo devem ser abertos durante o transporte.

Abrir a embalagem, retirar o produto do seu sistema de transporte passivo
e coloca-lo imediatamente nas condicdes corretas de armazenamento de
temperatura controlada.

Recuperar e desativar os monitores de temperatura para recolha de dados.
Assegurar que todas as listas de verificagdo e formularios de chegada sao
preenchidos pelas partes responsaveis.

Enviar as listas de verificacdo preenchidas ao pessoal responsavel, incluindo
os ficheiros eletrénicos de dados de temperatura.
Eliminar, reacondicionar ou reutilizar as embalagens, conforme adequado.

Adaptado de: OMS - Operagdes de transporte rodovidrio e aéreo com temperatura controlada
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Planeamento do transporte para contentores de refrigeracao passiva
Utilizacao de contentores portateis de refrigeracao passiva

Devido a restri¢cdes de infraestruturas e logistica em alguns locais, é aconselhavel avaliar a
capacidade logistica das instala¢des de rececdo a jusante antes da expedi¢do. Em caso de
capacidade logistica limitada, é preferivel enviar produtos refrigerados utilizando caixas de
cartdo isoladas individuais.

Recipientes reutilizaveis geralmente utilizados para transportar produtos
refrigerados de um armazém fixo para outro e dos armazéns centrais para
as instala¢des de saide. Tém uma capacidade de armazenamento entre 5,0

Caixas e 25,0 litros.

refrigeradas . Lo . . ~

Existem dois tipos de caixas de refrigeragao:

e Curto alcance: Com uma vida util no frio minima de 48 horas.

e Longo alcance: Com uma vida Gtil no frio minima de 96 horas.

Utilizados para o transporte de vacinas em que o tempo de viagem
Transportadores combinado e a atividade de imunizagado variam entre algumas horas até um
de vacinas dia inteiro. A capacidade de armazenamento de vacinas dos
transportadores de vacinas situa-se entre 0,1 e 5,0 litros.

Ao escolher os meios de transporte de produtos a manter refrigerados, considere os seguintes
fatores:

e Asensibilidade ao calor e ao congelamento de cada produto a manter refrigerado que é
transportado, especialmente vacinas. Se disponiveis, consulte as indica¢des do fabricante
para mais informacgdes sobre a sensibilidade dos produtos a temperatura. Em qualquer
outro caso, consulte as diretrizes da OMS sobre Como utilizar contentores e conjuntos de
refrigeragdo passiva.

e Avida util no frio necessdria para manter os produtos refrigerados transportados a
temperaturas sequras durante todo o transporte ou sess@o externa. Para as sessdes externas
de vacinagéo, o tempo considerado deve incluir a deslocagéo de e para o local de vacinagdo,
permitindo a gestdo segura das vacinas néo utilizadas.

® A capacidade necessdria com base no volume de produtos a manter refrigerados a
transportar.

Ao selecionar o contentor adequado, o tempo de transporte deve ser consideravelmente inferior a
vida util no frio do contentor. Acontecimentos inesperados, tais como avarias de veiculos, erros
humanos ou descuido, atrasam frequentemente o tempo de transporte. Quando a duragéo da
viagem excede a vida util no frio do contentor, é possivel, se necessdrio, substituir as embalagens de
refrigeracd@o. As embalagens de refrigerantes de reserva podem ser transportadas num recipiente
separado ou trocados numa instalacdo de armazenamento de escala por embalagens refrigerantes
compativeis. Por conseguinte, é necessdrio nGo comprometer o nimero de embalagens de gelo que
possam ter de ser preparadas.

Embalagens de refrigerantes
Uma vez tomada a deciséo sobre o tipo de recipiente, calcular o numero de caixas de frio

necessdrias. Subsequentemente, deve-se calcular o nimero de embalagens de refrigerantes e
dispositivos de rastreio e alerta de temperatura necessdrios. Cada recipiente contém um numero



especifico de embalagens de refrigerantes.

Na gestdo regular da cadeia do frio, recomenda-se que cada caixa de frio ou transportador de
vacinas tenha pelo menos dois conjuntos de embalagens de refrigerantes, permitindo que uma das
embalagens seja arrefecida, enquanto o outro conjunto estd a ser utilizado na caixa de frio ou
transportador de vacinas. Note-se que é normalmente fornecido um conjunto de embalagens de
refrigerantes com cada caixa de frio adquirida ou transportador de vacinas, pelo que é necessdrio
encomendar pelo menos um conjunto adicional.

O tipo de embalagens de refrigerante deve ser selecionado de acordo com o recipiente e as
temperaturas requeridas. Idealmente, devem ser compativeis com outras embalagens de
refrigerantes utilizadas no pars.

Hd vdrios tipos de embalagens de refrigeracdo:

As mais frequentemente utilizadas estao disponiveis num recipiente sélido de
plastico retangular, em diferentes tamanhos. As mais comuns sdo: 0,3 litros (em
dois tamanhos diferentes: 173 x 120 x 26 mm e 163 x 90 x 34 mm), 0,4 litros
Embalagens (163 x 94 x 34 mm) e 0,6 litros (190 x120 x 34 mm). Sdo utilizadas para manter as
de temperaturas em caixas de frio reutilizaveis ou transportadores de vacinas. A
refrigeracdo OMS recomenda atualmente a utilizacdo de embalagens de refrigeracdo cheias
com agua  de dgua. A agua potavel é segura para tal utilizacdo e esta geralmente
disponivel. Tal facto torna-a a substancia mais pratica para encher as
embalagens de refrigeragao, porque tanto a agua como o gelo podem controlar
eficazmente a temperatura da carga, quando corretamente utilizada.
recipientes de refrigeracdo selados e pré-cheios com uma mistura de agua e
aditivos. Estdo disponiveis em saco de plastico flexiveis ou num recipiente de
Embalagens plastico retangular. A OMS ndo recomenda a utilizacdo de embalagens de gel

de gel porque as suas propriedades térmicas (ponto de congelacdo de algumas
embalagens de gel) pode ser significativamente inferiores a 0 °C e a sua menor
durabilidade.
Embalagens
de material
de mudanca recipientes cheios com outros materiais de mudanca de estado diferentes do
de fase da dgua. Podem ser concebidos para mudar de estado a uma temperatura
(embalagens conveniente, ultrapassando o risco associado a agua congelada. No entanto,
Pif::l'éio sdo também mais dispendiosos e o seu processo de condicionamento é mais
longo e mais complexo.
"phase-
change
material”)

Dependendo da urgéncia do produto, os fabricantes de produtos da cadeia de frio e de produtos de
refrigeracd@o enviam os produtos por via aérea, utilizando conjuntos de refrigeracdo de vdrios tipos
e tamanhos, contendo vdrios materiais no seu enchimento, incluindo dqua, gel e PCM. E uma prdtica
comum reutilizar estas embalagens de refrigeracdo recuperadas a partir de contentores de
transporte internacional. A OMS desencoraja esta prdtica, uma vez que estas embalagens néo tém
necessariamente o mesmo desempenho que as embalagens com dgua. Além disso, ndo séo
concebidas para utilizacdo repetida e podem néo ser dimensionalmente compativeis com a maioria
dos recipientes passivos utilizados para a cadeia de abastecimento no pais. A recomendacdo é para
que estas embalagens dos produtos a manter frios sejam retiradas dos respetivos produtos e
recicladas ou eliminadas de acordo com as recomendacées do fabricante e/ou as politicas nacionais



de gestdo de residuos.
Embalagens de agua condicionada

A temperatura das embalagens de refrigeracdo deve ser definida de acordo com as temperaturas
exigidas pelos produtos a manter frios a serem enviadas. Hd duas possibilidades principais:

e Os produtos a enviar na caixa frigorifica podem estar congelados. Exemplos: vacinas contra o
sarampo, a poliomielite, a febre amarela, a meningite, etc.

® Os produtos a enviar na caixa frigorifica ficaréo irreversivelmente danificados quando
congelados. Exemplos: Oxitocina, vacinas para DTP, DT, Td, TT, Hep. A e Hep. B, Hib.

Para saber se os produtos podem ser congelados em seguran¢a ou néo, consulte as diretrizes do
fabricante. Se todos os produtos a serem enviados na caixa de frio puderem ser congelados, as
embalagens de refrigeracéo congeladas podem ser diretamente transferidas do congelador para a
caixa de frio.

Caso os produtos fiquem danificados se forem congelados, as embalagens de refrigeragéo devem
ser "acondicionadas" antes de serem transferidas para a caixa de frio. Isso significa subir a sua
temperatura até 0 °C. O acondicionamento de embalagens de refrigeracéo consiste em colocar o
numero necessdrio de embalagens de gelo sobre uma mesa ou superficie de trabalho (de
preferéncia néo sob luz solar direta) e esperar até que todas atinjam os 0 °C. Isto pode levar pelo
menos 30 a 45 minutos em condicdes meteoroldgicas quentes e muito mais tempo em condicoes
frias (de 90 a 120 minutos a +20 °C). A fim de saber quando as embalagens de gelo estéo prontas a
ser utilizadas, deve haver dgua liquida dentro de cada embalagem e os ntcleos de gelo devem
poder mover-se livremente dentro das embalagens quando agitadas. Para facilitar o processo,
colocar as embalagens de gelo numa tnica camada e separadas uma da outra.

A utiliza¢éo de embalagens de dgua fria e de embalagens de dgua quente pode ser pertinente em
algumas expedicdes. As embalagens com dgua quente sdo utilizadas para proteger produtos
sensiveis ao congelamento em paises onde as temperaturas sdo frequentemente abaixo de 0 °C. As
embalagens de dgua quente devem ser preparadas a uma temperatura ambiente entre +18 °C e um
mdximo de +24 °C. As embalagens de dqua fria devem ser preparadas num frigorifico a uma
temperatura néo superior a +5°.

Embalagem de recipientes para manter o frio

A primeira acdo durante a embalagem é secar quaisquer goticulas na superficie das embalagens de
refrigeracdo e colocd-las numa caixa de frio de acordo com as especificacées do fabricante da caixa
de frio, devendo ser utilizados o tamanho e o niumero correto de embalagens de refrigeracéo. A ficha
técnica para carregar a caixa de frio estd frequentemente disponivel no interior de cada caixa.

Colocar os produtos a manter refrigerados dentro da caixa de frio, colocando papeléo entre os
produtos termossensiveis e as embalagens de gelo para evitar que se toquem. Garantir que
qualquer espaco restante é preenchido com material de embalagem para evitar danos durante o
transporte subsequente.

Ao embalar produtos a manter refrigerados sem uma embalagem secunddria/caixa de cartéo
(pratica comum ao utilizar transportadores de vacinas), coloque os produtos e os diluentes num
saco de pldstico no meio da caixa de frio ou transportador para os proteger contra danos devido a
condensacéo.

Coloque os dispositivos de monitorizacdo da temperatura necessdrios na caixa ou no transportador.
Néo permita que os dispositivos de monitorizagéo entrem em contacto com as embalagens de



refrigeracdo. Se utilizar um termémetro no recipiente, coloque-o num local visivel e facilmente
acessivel para evitar o manuseio do contetdo prolongado durante as verificacbes da temperatura.

Quando necessdrio, coloque a camada superior das embalagens de refrigeracdo e feche o
recipiente.

Calculo de volumes para remessas de vacinas utilizando caixas térmicas

Para calcular o volume de vacinas a enviar, é necessdrio saber para cada vacina e diluente no envio:

e Atemperatura de armazenamento necessdria: normalmente séo considerados 3 intervalos de
temperatura para o transporte de vacinas: -15 a -25 °C, +2 a +8 °C ou ambiente.

® O numero de doses a serem transportadas.

® O volume embalado por dose (cm3/dose). O volume embalado inclui o frasco da vacina, a
embalagem que contém a o frasco da vacina e qualquer embalagem intermédia (embalagem
secundadria).

O volume mdximo recomendado de embalagem por dose de vacina e diluentes é:

Tipo de vacina Dose por frasco cm3 por dose
BCG (liofilizado) 20 1,2
10 30
DTP, DT, Td, TT
20 2,0
2 6,0
DTP-HepB
10 3,0
DTP-Hib 10 25
1 45,0

DTP+Hib (liofilizado)

10 12,0
1 22,0
2 11,0

DTP-HepB+Hib (liofilizado)



Tipo de vacina Dose por frasco cm3 por dose

1 18,0

1 em UNIJECT 30,0

2 13,0

HepB

6 45

10 40

20 3,0

1 15,0

Hib (liquido)

10 25
1 13,0

Hib (liofilizado) 2 6,0
10 25

Sarampo (liofilizado) 10 35
1 16,0

MMR (liofilizado)

10 3,0

MR (liofilizado) 10 25

20 25



Meningite A&C

Tipo de vacina Dose por frasco cm3 por dose
50 15
10 2,0

OPV

20 1.0
TT em UNIJECT 1 25,0
5 6,5
Febre amarela 10 25
20 10
Diluente para BCG 20 0,70
1 35,0

Diluente para Hib

10 3,0
1 20,0
Diluente para o sarampo, MR, MMR
10 40
20 25
Diluente para meningite A&C
50 15
5 7.0

10 6,0



Diluente para a febre amarela

Tipo de vacina Dose por frasco cm3 por dose
20 3.0
Conta-gotas OPV n/d 17,0 (por unidade)
Diluente para BCG 20 0,70

Tenha em conta que o volume obtido da multiplicagdo do volume embalado por dose pelo nimero
de doses s6 tem em consideracdo as embalagens principais e secunddrias, néo inclui a embalagem
da caixa de frio. A estimativa do volume final de transporte (incluindo a caixa de frio) é necessdria
para planear corretamente o meio de transporte. Para este efeito, pode ser utilizado um fator de
volume da caixa de transporte. O fator de volume depende do tipo de vacina. As diretrizes para
estabelecer ou melhorar o armazenamento de vacina principais e intermédias da OMS recomendam
os seguintes fatores de volume das caixas de transporte:

® BCF, OPV, sarampo, MMR, MR = 6,0
e Qutras vacinas = 3,0
e Diluente, conta-gotas = 1,5

Tipo de vacina - O tipo de vacina é de importéncia fundamental porque as diferentes vacinas tém
apresentacées diferentes. As mais comuns sdo os frascos (ou ampolas), mas as seringas pré-cheias
de dose tnica podem ser utilizadas em contextos humanitdrios. Dependendo da vacina, os frascos
podem conter diferentes quantidades de doses, normalmente 1, 10 ou 20 doses. As varidveis-chave
utilizadas para calcular o volume necessdrio para o armazenamento de vacinas séo o niimero de
doses a armazenar e o volume estimado por dose. O volume estimado por dose (ou volume de
vacina embalada) quantifica o espaco necessdrio para armazenar ou transportar vacinas e diluentes
e dependerd do numero de doses por frasco, do tamanho fisico do frasco ou ampola (embalagem
principal) e da granulometria da embalagem externa (embalagens secunddrias).

Exemplo de frasco de vacina multidose:
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Algumas apresentacgées incluem o diluente na mesma embalagem que a vacina. Nesses casos, é
necessdrio refrigerar o diluente bem como a vacina. Em todos os casos, os diluentes devem ser
refrigerados 24h antes da preparacdo da vacina. A refrigerag¢éo dos diluentes é normalmente feita
na ultima etapa da cadeia de fornecimento de vacinas.

Sempre que possivel, o volume de vacina embalada por dose deve ser calculado utilizando os dados
do fabricante ou fornecedor da vacina. Recomenda-se igualmente a utiliza¢éo do documento com as
diretrizes da OMS para o cdlculo do volume da vacina: Como calcular os volumes de vacinas e os
requisitos de capacidade da cadeia do frio.

Transporte de amostras clinicas

Pode ser necessario pessoal de logistica humanitaria para organizar o transporte de amostras
clinicas do local do surto para um laboratério de referéncia, especialmente durante surtos de
doencas como a febre hemorragica do Ebola. O transporte das amostras é normalmente
efetuado pelo governo local, por um representante da OMS ou por uma agéncia especializada
encarregada do processo no contexto local.

As amostras clinicas e bioldgicas sao consideradas "mercadorias perigosas" e o seu transporte
esta sujeito a uma regulamentacdo muito rigorosa. Antes de transportar amostras clinicas,
consulte sempre os regulamentos locais e as melhores praticas internacionais. Os
transportadores comerciais aéreos e maritimos tém frequentemente diretrizes claras sobre o
transporte de amostras clinicas e biolégicas. Consulte a seccdo sobre mercadorias perigosas
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deste guia para obter mais informag6es. Na auséncia de uma regulamentacdo local clara, as
agéncias humanitarias podem consultar as "Diretrizes sobre a requlamentacado do transporte
de substancias infecciosas" da OMS.

As amostras bioldgicas sao separadas em duas categorias diferentes quando preparadas para
envio:

Uma substancia infecciosa que é transportada numa forma que, em caso de
exposicao a mesma, é capaz de causar incapacidade permanente, risco de vida ou
doenca fatal em seres humanos ou animais saudaveis.
Categoria

A Se uma substancia da Categoria A for libertada do meio de transporte que a
transporta e/ou da embalagem de protecao utilizada durante o transporte, podera
ter consequéncias severas para a saude de quaisquer seres humanos ou animais
que entrem em contacto com a mesma.

Substancias infecciosas que contém agentes biolégicos, capazes de provocar

Categoria infecdes no homem ou nos animais, mas que NAO satisfazem os critérios da

B Categoria A (ou seja, as consequéncias de uma infe¢do ndo sdo consideradas
gravemente incapacitantes ou potencialmente fatais).

Adaptado de: OMS - Diretrizes sobre a requlamentacéo do transporte de substdncias infecciosas

Embalagem

Tanto as substancias da Categoria A como da Categoria B tém as suas proprias formas de
embalagem aprovada e todas as amostras devem ser transportadas nas respetivas
embalagens aprovadas, normalmente uma forma de embalagem tripla. Considere que, em
alguns contextos, este tipo de embalagem ndo estara disponivel para ser comprada
localmente. Alguns agentes de salde ou agéncias médicas especializadas podem ter stock
disponivel.

O sistema de transporte de amostras é composto por trés camadas:

1. Recipiente principal que contém a amostra: Tubo ou frasco bem fechado e rotulado.

2. Recipiente secundario destinado a proteger o recipiente principal: Caixa/tubo
impermeavel (Categoria A) ou saco de plastico (Categoria B) com material absorvente
suficiente para absorver todo o liquido em caso de quebra.

3. Embalagem exterior destinada a proteger o recipiente secundario: Caixa de cartao
reforcado com rotulagem da ONU.

Exemplo de embalagem para amostras bioldégicas da "Categoria A"
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Exemplo de embalagem para amostras bioldgicas da "Categoria B"
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A escolha do contentor depende da classificagdo da amostra a transportar e da necessidade ou
ndo de a transportar a uma temperatura controlada. Algumas amostras requerem uma
temperatura de +2 °C a +8 °C.



Normalmente, as amostras biolégicas individuais transportadas serao identificadas de forma
Unica com informacdes como o nome ou o cédigo do paciente e a data/local da colheita e serdo
acompanhadas de informagbes clinicas e epidemiolédgicas relevantes. As informacgdes que
devem constar da embalagem exterior da caixa devem incluir:

Expedidor.

Consignatario.

Contacto de emergéncia: mencione o nome e o contacto telefénico da pessoa a contactar
em caso de emergéncia (como por exemplo em caso de abertura acidental ou fuga).
Marcacao de aprovacao pela ONU e categoria/classe do produto.

Capacidade liquida apenas da amostra.

Marcacao obrigatéria: Log6tipo de "substancia infecciosa" e outras marcagdes de
aprovagao necessarias.

O expedidor é responsavel pela classificacdo, declaracdo, embalagem e rotulagem das
amostras. Qualquer transportador ou prestador de servi¢os envolvido na cadeia de transporte
deve ser informado sobre o material enviado. Se houver algum problema durante o transporte,
o expedidor deve poder provar que cumpriu rigorosamente com os regulamentos. Se as
organiza¢des humanitarias organizadoras do transporte de amostras bioldgicas tiverem
duvidas sobre a rotulagem, podem também consultar o seu agente transitario ou a empresa
responsavel pelo transporte.

A pessoa que efetua o envio deve informar previamente a parte recetora, especificando a
natureza da amostra, bem como a data de expedicao prevista, de modo a garantir a
disponibilidade para receber a amostra. Em alguns casos, as amostras bioldgicas serdo
entregues a laboratérios de terceiros ou a gabinetes governamentais que podem ter muito
pouco conhecimento da operagao humanitaria. Os transportadores também devem informar
as empresas de transporte com bastante antecedéncia, uma vez que estas podem ter os seus
préprios protocolos para tratar e gerir este tipo de envios.

Segue-se uma lista de nimeros de ID da ONU e instru¢des de embalagem por categoria que
devem ser incluidas em cada remessa.



N.° Classe Instrucgdes

da Nome préprio de expedicdo Categoria de de
ONU perigo embalagem
UN2814 Substancia infecciosa que afeta os seres humanos Categoria A 6,2 620
UN2900 Substancias infecciosas que afetam os animais Categoria A 6,2 620
UN3549 Residuos médicos, Categoria A, que aft p animais, sélid Categoria A 6,2 622
UN3549 Residuos médicos, Categoria A, que afetam os seres humanos, sélidos. Categoria A 6,2 622

Residuos biomédicos, ndo especificados, Residuos clinicos, ndo especificados, ndo
UN3291 especificados ou residuos médicos, ndo especificados ou residuos médicos Categoria B 6,2 621
regulamentados, ndo especificados.

UN3373 Substancia biomédica Categoria B Categoria B 6,2 650

Para mais informacgdes sobre a identificacdo das categorias de mercadorias perigosas,
consultar a seccao de mercadorias perigosas do presente guia

Ferramentas e recursos da Cadeia de Abastecimento em
Saude

Modelos e ferramentas

e MODELO - Grafico de monitorizacdo da temperatura da cadeia de frio
e HHS - Kit de ferramentas operacionais de logistica médica de resposta a emergéncias

Sitios web e recursos

e Medicamentos essenciais aprovados por pais
e Convencao de Basileia sobre o Controlo dos Movimentos Transfronteiricos dos Residuos

Perigosos
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DG ECHO - Revisdo dos mecanismos de garantia de qualidade (GQ) dos medicamentos e
do material médico no ambito da ajuda humanitaria

ICRC - Diretrizes para a gestao de residuos médicos

Immunizationacademy.com

JSI - Diretrizes para o armazenamento de medicamentos essenciais e outros bens de

saude

MSF - Avaliacao da cadeia de frio

PATH - Custo total do instrumento de propriedade para equipamento da cadeia de frio
PATH/OMS - Entrega de vacinas: Uma comparacdo dos custos das op¢des de contentores
de transporte de vacinas dentro do pais

Convencao de Estocolmo sobre Poluentes Organicos Persistentes (POP)

Rede técnica para o reforco dos servicos de imunizacao

USAID - Manual de logistica, um guia pratico para a gestdo da cadeia de abastecimento
de produtos de saude

UNICEF - Assisténcia técnica da cadeia de frio

UNICEF/OMS - Iniciativa de gestdo de armazenamento eficaz de vacinas

UNICEF - Diretrizes para a aquisicdo de cadmaras frigorificas e cdmaras de congelagao
UNICEF - Diretrizes para a aquisicao de frigorificos e congeladores com sistema de
compressao

UNICEF - Diretrizes para a aquisicdo de frigorificos e congeladores alimentados por
energia solar direta

UNICEF - Diretrizes para a aquisicdo de dispositivos de monitorizacdo da temperatura
UNICEF - Diretrizes para a aquisicao de transportadores de vacinas e caixas de frio
UNICEF/OMS - Desativacao e eliminacdo segura de equipamentos da cadeia de frio
Cluster de logistica do PAM - Logistica a jusante em caso de pandemia

OMS - Procedimentos operacionais padrdo de modelo de gestdo de vacinas eficaz (EVM)
OMS - Comité de peritos em especificacdes para preparacdes farmacéutica®MS - Kit de
emergéncia sanitaria interagéncias

OMS - Diretrizes para embalagem internacional e o envio de vacinas

OMS - Diretrizes para a criacao ou a melhoria dos armazenamentos de vacinas principais e
intermédios

OMS - Diretrizes para a doagdo de medicamentos

OMS - Orientacgbes sobre a regulamentacdo do transporte de substancias infecciosas
OMS - Como monitorizar as temperaturas na cadeia de abastecimento de vacinas

OMS - Como calcular os volumes de vacinas e os requisitos de capacidade da cadeia de
frio

OMS - Como utilizar contentores e conjuntos de refrigeracdo passiva, 2015

OMS - Introduzindo os sistemas de frigorificos e congeladores para vacinas alimentados
por energia solar, um guia para os gestores de programas de imunizacao nacional
OMS -Imunizacdo na pratica: um guia pratico para pessoal de saude. Genebra

OMS - Lista modelo de medicamentos essenciais

OMS - Desempenho, Qualidade e Seguranca (PQS)

OMS - Eliminacdo segura de produtos farmacéuticos ndo desejados

OMS - Gestdo segura de residuos de atividades de cuidados de saude

OMS - Frigorificos e congeladores alimentados por energia solar direta para vacinas
OMS - Selecdo de medicamentos essenciais a nivel nacional

OMS - Protocolo de estudo para monitorizacdo da temperatura de vacinas na cadeia de
frio

OMS - Suplemento 01 - Selecado de locais para instalacdes de armazenamento - maio de
2015

OMS - Suplemento 02 - Concecao das instalacdes de armazenamento - maio de 2015



https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-05/Review%20of%20quality%20assurance%20%2528QA%2529%20mechanisms%20for%20medicines%20and%20medical%20supplies%20in%20humanitarian%20aid%252C%20DG%20ECHO%20and%20GFE%20Germany%252C%202006.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/ICRC%20-%20Medical%20Waste%20Management.pdf
https://watch.immunizationacademy.com/en
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-09/DELIVER%20-%20Drug%20Storage%20Manual.pdf
https://medicalguidelines.msf.org/en/viewport/mme/english/appendix-19-cold-chain-equipment-32408362.html?language_content_entity=en
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://www.path.org/resources/total-cost-of-ownership-tool-for-cold-chain-equipment/
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/PATH%20Delivering%20Vaccines%20-%20A%20Cost%20Comparison%20of%20In-Country%20Vaccine%20Transport%20Container%20Options.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-05/UNEP%20-%20Stockholm%20Convention%20on%20Persistent%20Organic%20Pollutants%20%2528POPs%2529.pdf
https://www.technet-21.org/en/
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-05/USAID%20-%20Logistics%20Handbook.pdf
https://www.unicef.org/supply/cold-chain-technical-support
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20-%20Effective%20Vaccine%20Store%20Management.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20Procurement-Guideline-Walk-In-Cold-Rooms-Freezer-Rooms.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20Procurement-Guideline-Walk-In-Cold-Rooms-Freezer-Rooms.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20Procurement%20Guidelines%252C%20Compression%20System%20Refrigerators%20and%20Freezers.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20Procurement-Guideline-Walk-In-Cold-Rooms-Freezer-Rooms.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20Procurement%20Guidelines%252C%20Solar%20Direct%20Drive%20Refrigerators%20and%20Freezers.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20Procurement-Guideline-Walk-In-Cold-Rooms-Freezer-Rooms.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20Procurement%20Guidelines%252C%20Temperature%20Monitoring%20Devices.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20Procurement-Guideline-Walk-In-Cold-Rooms-Freezer-Rooms.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/UNICEF%20Procurement%20Guidelines%252C%20Vaccine%20Carriers%20and%20Cold%20Boxes.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/Decomissioning%20and%20Safe%20Disposal%20of%20Cold%20Chain%20Equipment.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WFP%20Logistics%20Cluster%20-%20Downstream%20Logistics%20in%20Pandemics.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/EVM%20Model%20-%20Standard%20Operating%20Procedures_0.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20Expert%20Committee%20on%20Specifications%20for%20Pharmaceutical%20Preparations.pdf
https://www.who.int/emergencies/emergency-health-kits/interagency-emergency-health-kit-2017
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Guidelines%20on%20the%20international%20packaging%20and%20shipping%20of%20vaccines.pdf
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/WHO%20Guideline%20for%20Establishing%20or%20Improving%20Primary%20and%20Intermediate%20Vaccine%20Stores.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-05/Guidelines%20for%20Medicine%20Donations%252C%20revised%202010.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Guidance%20on%20regulations%20for%20the%20transport%20of%20infectious%20substances.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/WHO%20-%20How%20to%20Monitor%20Temperatures%20in%20Vaccine%20Supply%20Chain.pdf
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/WHO%20How%20to%20Calculate%20Volumes%20and%20Capacities.pdf
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/WHO%20-%20How%20to%20Use%20Passive%20Containers%20and%20Coolant%20Packs%20for%20Vaccine%20Transport%20and%20Outreach.pdf
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/WHO%20Introducing%20Solar%20Powered%20Vaccine%20Refrigerator%20and%20Freezer%20Systems.pdf
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-08/WHO%20Immunization%20in%20Practice%20A%20Practical%20Guide%20for%20Health%20Staff.pdf
https://list.essentialmeds.org/
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Guidelines%20for%20safe%20disposal%20of%20unwanted%20pharmaceuticals%20in%20and%20after%20emergencies.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-05/WHO%20-%20Safe%20Management%20of%20Wastes%20from%20Health-care%20Activities.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Solar%20direct-drive%20vaccine%20refrigerators%20and%20freezers.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Selection%20of%20Essential%20Medicines%20at%20Country%20Level.pdf
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/index.aspx
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2022-09/Study%20protocol%20for%20temperature%20monitoring%20in%20the%20vaccine%20cold%20chain%252C%202011%252C%20WHO-IVB.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2001%20-%20Selecting%20sites%20for%20storage%20facilities%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2002%20-%20Design%20of%20storage%20facilities%20-%20May%202015.pdf

OMS - Suplemento 03 - Estimativa da capacidade das instalacdes de armazenamento -
maio de 2015

OMS - Suplemento 04 - Seguranca e protecao contra incéndios em instalacdes de
armazenamento - maio de 2015

OMS - Suplemento 05 - Manutencado de instalacdes de armazenamento - maio de 2015
OMS - Suplemento 06 - Sistemas de monitorizacao da temperatura e da humidade para
zonas de armazenamento fixas - maio de 2015

OMS - Suplemento 07 - Qualificacdo das zonas de armazenamento com temperatura
controlada - maio de 2015

OMS - Suplemento 08 - Mapeamento da temperatura das zonas de armazenamento -
maio de 2015

OMS - Suplemento 09 - Manutencdo do equipamento de refrigeracdo - maio de 2015
OMS - Suplemento 10 - Verificacdo da exatiddo dos dispositivos de controlo e
monitorizacdo da temperatura - maio de 2015

OMS - Suplemento 11 - Qualificacdo dos veiculos rodoviarios com refrigeracao - maio de
2015

OMS - Suplemento 12 - Operacdes de transporte com temperatura controlada por via
rodovidria e aérea - maio de 2015

OMS - Suplemento 13 - Qualificacao dos contentores de transporte - maio de 2015

OMS - Suplemento 14 - Qualificacao do perfil dos itinerdrios de transporte - maio de 2015
OMS - Suplemento 15 - Sistemas de monitorizacao da temperatura e da humidade para
operacdes de transporte - maio de 2015

OMS - Suplemento 16 - Gestao ambiental de gases de refrigeracao e equipamentos de
refrigeracdo - maio de 2015

OMS -Termoestabilidade das vacinas

OMS - Manual do utilizador para camaras frigorificas e cdmaras de congelacao para
vacinas



https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2003%20-%20Estimating%20the%20capacity%20of%20storage%20facilities%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2004%20-%20Security%20and%20fire%20protection%20in%20storage%20facilities%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2005%20-%20Maintenance%20of%20storage%20facilities%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2006%20-%20Temperature%20and%20Humidity%20Monitoring%20Systems%20for%20Fixed%20Storage%20Areas%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2007%20-%20Qualification%20of%20Temperature-controlled%20Storage%20Areas%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2008%20-%20Temperature%20Mapping%20of%20Storage%20Areas%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2009%20-%20Refrigeration%20equipment%20maintenance%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2010%20-%20Checking%20the%20accuracy%20of%20temperature%20control%20and%20monitoring%20devices%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2011%20-%20Qualification%20of%20refrigerated%20road%20vehicles%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2012%20-%20Temperature-controlled%20Transport%20Operations%20by%20Road%20and%20by%20Air%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2013%20-%20Qualification%20of%20shipping%20containers%20-%20May%202015.pdf
https://log.logcluster.org/sites/default/files/2024-08/WHO%20-%20Supplement%2014%20-%20Transport%20route%20profiling%20qualification%20-%20May%202015.pdf
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