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			APRESENTAÇÃO


			Este é um livro sobre Validação de Processos de Térmicos (VPT) na área da saúde, em relação ao armazenamento de Produtos de Interesse à Saúde que necessitam de temperatura controlada, por serem sensíveis a variação de tempérie. O que levou a sua criação foi perceber que há um desconhecimento muito grande sobre conceitos, definições e reconhecimento da importância de procedimentos como qualificação, calibração e validação, principalmente na Gestão Pública. Podendo gerar além de não conformidades técnicas e danos ao cidadão, problemas legais para os responsáveis pela guarda e estocagem desta classe de materiais. 


			Nesse sentido, será proposto aqui um procedimento de Validação de Processo Térmico (VPT) chamado de Método de Validação pela Incerteza Combinada (MVIC) utilizando além dos dados de indicação instrumental, elementos matemáticos que representam a variabilidade sistemática e aleatória desse processo, a partir do Certificado de Calibração (CC).


			Serão abordados assuntos sobre Produtos de Interesse à Saúde, qualificação, calibração, validação, tipos de processos, conceitos estatísticos e principalmente o procedimento MVIC. É importante salientar que nenhum sistema utilizado na Gestão da Qualidade é melhor do que outro, e sim aquele que se enquadra melhor nas demandas e requisitos de conformidades institucionais. E nunca esquecer que qualquer técnica de validação tem que ser muito analisada antes de colocá-la em prática, há necessidade de pré-testes antes de implementá-la. 


			Os Produtos de Interesse à Saúde que serão utilizados como exemplo nesta literatura serão as vacinas temolábeis que precisam ser armazenadas dentro da faixa de temperatura entre 2 ºC e 8 ºC. Elas são medicamentos que necessitam ser acondicionadas em câmaras frias ou equivalente (sistemas de refrigeração) e que podem ser encontradas pelo público em clínicas, hospitais e demais estabelecimentos autorizados pelos órgãos competentes para esta atividade, ou seja, prestadores de serviço no mercado institucional especializado, e que necessitam ser controladas e monitoradas em todas as etapas da sua cadeia de produção.


			Uma cidade é considerada inteligente não pela quantidade e tipos de softwares, aplicativos, interfaces, processos otimizados etc., mas sim pela prestação de qualquer tipo de serviço dentro das faixas de segurança e performance de eficácia e eficiência com altos padrões qualitativos e quantitativos. Os dispositivos eletrônicos nada mais são instrumentalizações de gestão para chegar a estes objetivos, em que o cidadão se sente seguro e respeitado. 


		


	

		

			O QUE SÃO PRODUTOS DE INTERESSE À SAÚDE?


			São produtos que tem funções específicas e que podem gerar impactos diretos sobre as pessoas e por isso são regulamentados e fiscalizados pelos órgãos sanitários federais, estaduais e municipais. Ou seja, Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e Ministério da Saúde (MS), Secretarias de Saúde Estaduais e Vigilâncias Sanitárias Municipais (VISAs) formam a estrutura estatal para controlar e monitorar sanitariamente toda a sua cadeia produtiva (indústria, transportador, distribuidor, armazenador, expedidor, varejista, prestador de serviço etc.). 


			Os critérios utilizados nesse livro para definir quais são os produtos tratados nele, serão aqueles em que as empresas que fazem parte da sua cadeia de produção necessitam de Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) publicados pela Anvisa, conforme RDC n° 16 de 1° de abril de 2014. 


			São os medicamentos e insumos farmacêuticos, dispositivos médicos (também chamados de correlatos ou produtos para à saúde), saneantes domissanitários, perfumes, cosméticos e produtos de higiene pessoal, sendo que as vacinas se enquadram como medicamentos. 


			Esses manufaturados estão divididos em quatro classes:


			– Medicamentos e insumos farmacêuticos;


			– Dispositivos médicos (correlatos ou produtos para à saúde);


			– Saneantes domissanitários;


			– Perfumes, cosméticos e produtos de higiene pessoal.
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			A CADEIA PRODUTIVA DOS PRODUTOS DE INTERESSE À SAÚDE


			Uma cadeia produtiva é um conjunto de processos administrativos e operacionais que se vinculam ou se encadeiam para atingir alguns objetivos comuns, sejam eles na prestação de um serviço ou oferta de um produto, quase sempre regulado economicamente pela demanda e interesse público. 


			De forma geral, no caso dos Produtos de Interesse à Saúde, esta cadeia de produção é constituída pela interação dinâmica das seguintes entidades de Pessoas Jurídicas: fornecedor de insumos e matérias-primas, fabricante (indústria), transportador, comércio atacadista (distribuidor), armazenador, expedidor, importador, exportador, comércio varejista (varejo) e mercado Institucional especializado. 


			Basicamente, o fornecedor de insumos e matérias-primas vende seus insumos para a indústria que é utilizada aqui para a manufatura de um produto. Este manufaturado, por sua vez pode seguir vários destinos, mas sempre vai terminar em um consumidor final (Pessoa Física que compra o produto) ou no usuário de um serviço do mercado institucional especializado (Pessoa Jurídica que utiliza o produto para prestar um serviço a este usuário, por exemplo, centros de vacinação). Entre o começo e o fim deste processo, encontram-se os transportadores, distribuidores, importadores, exportadores, armazenadores, expedidores etc.


			E é nessa interação muito complexa e de difícil entendimento que se faz necessário validar processos para garantir a estabilidade dessas mercadorias (seja físico-química e/ou microbiológica, por exemplo) até o final desta cadeia, ou seja, em um usuário de um serviço ou em um consumidor desses itens. Demonstrando assim que estes entes conseguem garantir a qualidade e conformidade de medicamentos, dispositivos médicos e outros artigos que necessitam padronizar estas características para seu uso na sociedade moderna, que cada vez mais se preocupa com sua saúde e bem estar. 
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			AUTORIZAÇÕES E LICENCIAMENTOS SANITÁRIOS


			A Anvisa tem a competência nacional sanitária de autorizar as atividades de todos os membros desta Cadeia Produtiva através de sua Autorização Especial (AE), Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e Certificações de Boas Práticas (CBP). 


			A Autorização Especial (AE) é apenas para alguns destes membros que possuem atividade econômica (referenciadas pela Classificação Nacional de Atividades Econômicas, CNAE) relacionada a produtos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, ou seja, Produtos Sujeitos à Controle Especial, por exemplo, anabolizantes, psicotrópicos, entorpecentes etc. 


			Já a Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) é referente aos produtos das quatro classes dos Produtos de Interesse à Saúde incluindo os Produtos Sujeitos à Controle Especial, pelo motivo de estarem classificados como Medicamentos e Insumos Farmacêuticos. 


			As atividades a serem pleiteadas são: distribuir, importar, exportar, fabricar, transportar, armazenar, fracionar, embalar, reembalar, extrair, sintetizar, purificar, transformar e expedir.


			Já as competências para emitir as Licenças Sanitárias (LS) são dos estados e municípios, dependendo do grau de risco das atividades, do porte dos estabelecimentos e dos acordos sobre estas competências. Isso se materializa em um documento chamado de Licença Sanitária, onde é reconhecido que a empresa se encontra em condições higiênico-sanitárias adequadas e de acordo com a legislação vigente.


		


	

		

			PROCESSO DE ARMAZENAMENTO TÉRMICO, CONTROLE E MONITORAMENTO


			O processo de armazenamento térmico (vamos chamar aqui simplesmente de processo térmico) em vacinas sensíveis a tempérie se caracteriza como uma sequência de etapas com o objetivo de garantir que sua temperatura de estocagem se mantenha de maneira sistemática e robusta ao longo do tempo, até a sua administração em um usuário dos serviços de vacinação. Isso é possível principalmente graças a dois procedimentos que fazem parte do seu conceito: o controle e o monitoramento.


			O controle se refere a como mantermos uma especificação dentro dos parâmetros de aprovação para o uso na rotina, no caso do nosso exemplo, manter os imunobiológicos entre uma temperatura de 2 ºC a 8 ºC. Já o monitoramento tem como finalidade verificar se o controle está funcionando dentro desses requisitos de aprovação, ou seja, se ele está mantendo esta faixa de temperatura ao longo do tempo, realmente de forma robusta e sistematizada. 


			O controle nada mais é que o sistema de refrigeração ativa, onde estes medicamentos ficam armazenados (câmaras frias, refrigeradores ou salas com controle térmico, por exemplo). E o monitoramento é o registro das indicações instrumentais dos termômetros utilizados nesse processo de armazenamento, cujo sensor está localizado dentro dos sistemas de controle, geralmente dentro de soluções diatérmicas. 


			Uma observação muito importante, a palavra ativa descrita no parágrafo anterior tem significado de forçar um sistema de refrigeração a gerar e manter uma temperatura em um especificação predefinida, que neste caso é de 2 °C a 8 °C. Isso ocorre devido a mecanismos e máquinas integradas nesses sistemas.


			– Controle: sistemas de refrigeração, refrigeradores e salas com controle térmico;


			– Monitoramento: indicação dos termômetros utilizados para registrar as temperaturas dentro dos sistemas de refrigeração.
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