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sobre logistica das vacinas



Atribuicdes Anvisa

* Lei 9.782/99

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
lIl - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;
VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude;

Art. 70 Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execucao do disposto nos incisos
Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:



GUIA PARA A QUALIFICACAO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS

* Medicamentos biologicos sao constituidos por moléculas proteicas
altamente complexas cuja atividade biologica € dependente da sua
integridade estrutural para uma perda de atividade.

* Normalmente, para evitar a instabilidade fisica, estes produtos sao
mantidos sob temperatura controlada.

* A cadeia de frio engloba todas as instalacbes de armazenamento e
transporte, necessarias para o embarque de um produto que requeira
refrigeracao, desde o fabricante até o usuario final.



GUIA PARA A QUALIFICACAO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS

* O efeito térmico adverso a estrutura proteica pode variar de produto
para produto. Algumas vacinas, por exemplo, nao sao resistentes ao
congelamento, enquanto outras classes de vacina se mantém
estaveis.

* Geralmente, produtos liofilizados nao sao afetados adversamente
pelo congelamento.

* Temperaturas elevadas podem também causar um efeito adverso em
algumas formulacdes, como por exemplo, a separacao de emulsdes e
sedimentacao de principios ativos em suspensoes.
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GUIA PARA A QUALIFICACAO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS

* Todas as pessoas e empresas envolvidas com as atividades de transporte
tém a responsabilidade de garantir que as condicdoes adequadas de
transporte sejam mantidas, desde a saida da empresa fabricante até a
entrega ao cliente final.

* O transporte ndo deve ser realizado em situacbes diferentes das
demonstradas no estudo de estabilidade de longa duracao aprovado.

* A empresa podera prever excursdoes de temperatura ao longo do
transporte, por tempos limitados, desde que a mesma tenha realizado
estudos de estabilidade de estresse, que deem suporte as excursoes
pretendidas.



GUIA PARA A QUALIFICACAO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS

* Além de possuir a cadeia de transporte adequadamente qualificada,
toda importacao de um produto biologico deve ser monitorada
guanto a manutencao da temperatura de conservacao.

* Recomenda-se 0 monitoramento da temperatura durante o
transporte de produtos bioldgicos em territdrio nacional.



GUIA PARA A QUALIFICACAO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS

* Os monitores de temperatura devem ser calibrados periodicamente
para garantir que os mesmos irao operar dentro das especificacoes do
fabricante.

 Devem ser utilizados instrumentos eletronicos, calibrados na faixa de
utilizacao, com exatidao minima de = 0,52C e resolucao minima de
0,1°C.

* No processo de qualificacao, o numero de monitores de temperatura a ser
utilizado dependera do tamanho do carregamento e eles devem ser posicionados
com cuidado para garantir que em todas as partes da carga a temperatura se
mantenha aceitavel.



GUIA PARA A QUALIFICACAO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS

* O tipo de sistema de transporte a ser utilizado devera ser decidido de
acordo com o tamanho do carregamento, a natureza do produto e o
risco apresentado pela exposicao as altas e baixas temperaturas,
pelas flutuacbes de temperatura e pelo tempo de exposicao do
sistema as condicoes adversas.

* A caracterizacao das rotas € um dos elementos necessarios, junto aos demais
elementos logisticos para a definicao do perfil de temperatura. Definindo
condicoes ambientais, pior caso, perfil de temperatura, qualificacao de sistemas
de transporte, qualificacao de desenho, qualificacao de operacao, qualificacao de
desempenho.



GUIA PARA A QUALIFICACAO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS

* As excursoes de temperatura devem ser sempre evitadas, em virtude
das caracteristicas de estabilidade das proteinas frente ao efeito
térmico.



GUIA PARA A QUALIFICACAO DE TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS

* O Brasil € um pais com diversos fatores criticos para o transporte de
medicamentos sensiveis a temperatura, como ampla variacao
climatica e extensao territorial de proporcao continental, somados as
dificuldades inerentes ao transporte, como a descentralizacao dos
servicos, volume de circulacao de mercadorias, tipo de modal de
transporte, dentre outros fatores.



