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RESUMO

Metade das mercadorias relacionadas a salde, importadas via Porto do Rio de Janeiro, é
armazenada em contéineres, 70% deles ndo possui sistema de refrigeracdo, por isto, ndo
é possivel assegurar a manutencao das recomendacdes do fabricante conforme exigem as
regulamentacdes sanitarias estabelecidas. Estes contéineres geralmente sdo fabricados
em aco, suas especificacdes sdo voltadas para possibilitar seguranca e eficiéncia no
transporte de mercadorias diversas e estao inseridos em um complexo contexto multimodal.
O presente estudo objetivou obter conhecimento sobre este segmento de importacao, na
producéo cientifica, legislacdo internacional, orientacdes técnicas e praticas operacionais
atuais. As analises realizadas entre 2014 e 2015 revelaram que os contéineres sao sensiveis
ao ambiente em que estdo depositados, 30% das medicoes apresentaram discrepancias
em relacdo as recomendacdes de temperatura para a armazenagem. Foram registradas
temperaturas acima de 60°C. A exposicao das mercadorias a estas condicoes foi estimada
em no minimo 38 dias. Nao foram localizados estudos cientificos sobre o acondicionamento
de mercadorias para a salde em contéineres. As producdes técnica e legal sdo incipientes.
Esses resultados reforcam a preocupacdo com a eficacia das mercadorias importadas e a
necessidade de se promover o debate sobre a armazenagem em contéineres onde se
estabelecam requisitos minimos de qualidade obrigatorios.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Importacado; Contéineres; Temperatura

ABSTRACT

Half of the health products imported through the Port of Rio de Janeiro are stored in
containers. As 70% of these containers do not have refrigeration system, manufacturer’s
recommendations -as required by health regulations- cannot be guaranteed. Containers
are usually made of steel, aim to enable safe and efficient transportation of various
goods, and are embedded in a complex multi-modal system. This study aimed to gain
insight into this kind of imports, checking the scientific research, international law,
technical guidance and current operational practices. Studies conducted between 2014
and 2015 revealed that containers are sensitive to the environment in which they are laid
up, finding that 30% of the measurements differed from the recommended temperature
for storage. Temperatures were recorded above 60 °C. Time of exposure of products to
these conditions was estimated to be at least 38 days. We found no scientific studies on
packaging of health products in containers. Legal and technical studies are incipient.
These results reinforce the concern related to the effectiveness of imported products and
to the need to promote a debate on containers storage establishing minimum requirements
necessary for assuring quality.
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INTRODUCAO

Diversas classes de mercadorias relacionadas com a saude hu-
mana sao importadas por via maritima. As mais comuns séo:
alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes e produtos
para a saude.

Desde 1956, o transporte destas mercadorias é realizado em re-
cipientes confeccionados em aco, cujas especificacdes sao pa-
dronizadas internacionalmente para atender a um complexo sis-
tema logistico multimodal e possibilitar o transporte de diversas
mercadorias com seguranca e eficiéncia. Estas unidades de aco
denominadas contéineres revolucionaram o comércio internacio-
nal e sao consideradas um dos mais importantes mecanismos de
inovacao logistica da atualidade’.

As mercadorias, para serem transportadas em seu interior, de-
vem ser consolidadas. Essa consolidacado é a juncdo de um nu-
mero de itens individuais para armazenagem e transporte no
contéiner, este procedimento é chamado conteinerizacao'.

Devido a nao segregacao por classes de produtos e falta de me-
canismos de controle da temperatura do ambiente ao longo da
cadeia de transporte, ha motivos para preocupacdo com este
processo que oferece riscos a saide da populagao, prejuizos ao
consumidor e até mesmos aos fabricantes.

De acordo com os guias de conteinerizacao, elaborados por
empresas locadoras de contéineres consultados neste estudo,
as cargas estdo frequentemente sujeitas as tensdes climaticas
enquanto estao sendo transportadas. Elas acontecem durante
a armazenagem e enquanto os contéineres estdo sendo estufa-
dos, e também quando a carga a bordo de navios transoceani-
cos passa por diferentes zonas climaticas. A umidade relativa
em seu interior é determinada pela umidade do ar na ocasido
da estufagem e pela temperatura atual. Sao fontes de umida-
de: o ar dentro do contéiner, a propria carga, sua embalagem e
os materiais de amarragao?.

Com relacdo as mercadorias relacionadas a saude, a literatura
informa que o aumento de temperatura tem influéncia direta na
estabilidade fisica de algumas formas farmacéuticas, tais como:
emulsdes, solugdes, semissolidos, suspensdes, supositorios e ou-
tros. As modificacdes incluem alteracao da forma, da viscosida-
de, desestabilizacao de sistemas emulsionados ou suspensoes,
que favorecem a evaporacdo de solventes volateis. O resfria-
mento também pode ser causa de alteragcées como precipitaces
ou recristalizagdes em oleos’.

No segmento logistico, essas cargas que tendem a se decom-
por sob a influéncia do calor sé&o classificadas como pereciveis,
designando fragilidade. No ambiente da salde, a preocupacdo
com esses produtos, também conhecidos como termolabeis,
deve estar presente durante todo o processo de importacao e a
termolabilidade deve ser considerada como risco a manutencao
de sua eficacia*.

Segundo a legislacao vigente no Brasil, garantir a conservacao
destas mercadorias importadas até o consumidor é dever da
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empresa detentora do registro, que para isto, deve avaliar a
qualidade de seus produtos antes de disponibiliza-los ao consu-
mo. Produtos expostos ao consumo que apresentem problemas
de estabilidade organoléptica, fisico-quimica e ou microbiolé-
gica, além de descumprirem os requisitos técnicos de qualidade
podem colocar em risco a saide do consumidor configurando in-
fracao sanitaria®.

Apesar dos riscos associados ao contéiner, citados acima, o im-
portador e, em alguns casos, a legislacdo atribuem seguranca a
operacao por serem realizados testes com amostras dos produtos
como etapa da validacao da cadeia. Com relacao a este procedi-
mento, Addor e Lacher* (2004) concluiram que “o laudo poderia
n&o ser condenatério e o produto apresentar alteracdes somente
apds um determinado periodo de tempo, comprometendo assim
a validade do mesmo. No caso de laudo satisfatorio, outras fra-
coes da carga poderiam estar comprometidas”“.

Considerando o exposto, ressaltamos que a principal justifica-
tiva para realizacdo deste estudo surgiu a partir de analises
realizadas em processos de importacao de produtos relacio-
nados com a saude humana e das inspecdes para anuéncia
de cargas em contéiner e para a concessao de autorizacao
de funcionamento de empresas armazenadoras em recintos
alfandegados, no ambito da Coordenacao de Portos e Aeropor-
tos no Rio de Janeiro entre 2011 e 2012, que colocaram em
questionamento as condicoes de armazenagem de produtos
relacionados a saide em contéineres face os dispositivos téc-
nicos e administrativos vigentes.

As duvidas relacionadas ao processo de transporte e armazena-
gem das mercadorias em contéineres foram determinantes na
construcao do objetivo deste estudo, que foi verificar como as
autoridades de salde, pesquisadores e empresarios do segmento
tém tratado a importacdo de mercadorias sujeitas a vigilancia
sanitaria em contéineres®.

Destaca-se que nao houve a pretensao de oferecer solucoes, mas
de esclarecer as praticas atuais na importacéo via maritima de
produtos para a salde em contéineres e promover o debate e
pesquisas mais aprofundadas.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo exploratorio’. Devido a escassez de dados
sistematizados sobre contéineres, especialmente no ambito da
salde, tentou-se agregar conhecimento a este estudo utilizando
informacoes de diversas fontes.

Realizou-se pesquisa bibliografica na qual foram acessadas bases
de dados especificas do segmento salde, sitios de instituicoes
do segmento logistico e de salde publica nacionais e interna-
cionais. Os descritores foram construidos junto ao vocabulario
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) e prospectados artigos,
dissertacoes ou teses, em lingua inglesa e portuguesa, a partir
do ano de 2000 até 2015.
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Também foi realizada uma pesquisa documental junto ao setor de
protocolo da coordenacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) no Rio de Janeiro, com a contabilizacéo e tabula-
cao de processos de importacao. Informacoes relativas a trajetos,
inspecdes, deferimentos, indeferimentos e tempo demandado em
cada processo foram inseridas em planilhas Excel, tabuladas e os
dados apresentados em graficos do software Excel.

A pesquisa de campo foi realizada no Porto do Rio de Janeiro du-
rante os meses de marco a setembro de 2015. Na ocasiao foram
medidas, anotadas, tabuladas e consolidadas em histograma as
temperaturas de 70 contéineres depositados no cais do porto.

Além das etapas acima, para conhecer os procedimentos de
contratacao do servico de transporte e armazenagem de car-
gas em contéineres foram observadas e descritas as atividades
de geracao da documentacao de embarque e desembarque no
terminal estudado e registradas conversas informais com pro-
fissionais tomadores de decisdes no processo de movimentacao
de cargas conteinerizadas®.

Local da pesquisa de campo e documental

A pesquisa de campo com observacao, medicao e geracao de
dados foi realizada em um terminal alfandegado, autorizado a
armazenar mercadorias sujeitas a vigilancia sanitaria pela Anvi-
sa, localizado no cais do porto da cidade do Rio de Janeiro, no
bairro do Caju. Ele foi selecionado por estar no cais do porto,
na zona primaria, e ser neste local o primeiro momento em que
os contéineres desembarcam dos navios apds sairem da origem.

A pesquisa documental consistiu na coleta de dados junto ao
arquivo de processos de importacao e o setor de protocolo da
Coordenacao de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfan-
degados do Estado do Rio de Janeiro (CVPAF-RJ), localizados no
terminal de cargas do aeroporto internacional do Rio de Janeiro,
na Ilha do Governador.

Coleta de dados do estudo

Os dados da pesquisa foram coletados no periodo de janeiro de
2014 a outubro de 2015.

As visitas ao terminal para realizacao das observacoes e anota-
coes foram agendadas previamente. O terminal disponibilizava
o responsavel técnico farmacéutico para auxiliar as atividades.
Buscou-se coincidir a data da visita com a presenca de um inspe-
tor de cargas da CVPAF-RJ.

Nesta etapa, foram definidos os principais pontos a serem veri-
ficados. As variaveis que poderiam ser observadas e medidas, as
peculiaridades do ambiente, como: o local de armazenagem, a
exposicao ao ambiente, a disposicao dos contéineres no patio, a
abertura das portas e seu ritual, a documentacao gerada e aque-
la que acompanha a carga e eventuais registros relacionados a
temperatura, transporte e armazenagem.

Com a autorizagdo do terminal, o responsavel técnico foi trei-
nado para a utilizacdo do equipamento de medicao. Foram
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registradas as temperaturas no fundo do contéiner no momento
da abertura das portas para desunitizacao das cargas e inspecao,
antes da nacionalizacdo e armazenagem, além da temperatura
do ambiente externo.

Os critérios de elegibilidade dos contéineres medidos foram:
contéineres nao refrigerados que tiveram o lacre de seguran-
ca da receita federal rompido com a presenca do farmacéutico.
Foram excluidos os contéineres: que fossem refrigerados; que
tivessem lacre rompido sem a presenca do farmacéutico do ter-
minal. A variavel dependente foi a temperatura interna do con-
téiner e a variavel independente a temperatura externa, ambas
em graus Celsius.

Os contéineres foram abertos no horario comercial, entre 9h e 16h,
por ser este o horario em que o responsavel estava presente.
As medicoes foram consolidadas em uma planilha Excel, conten-
do o dia, més e ano da medicéo e as temperaturas medidas in-
terna e externamente. Foram gerados graficos histogramas com
o acompanhamento da evolucdo diaria das duas temperaturas,
embora o periodo anotado nao seja longo, foi util para a visuali-
zacao objetiva do seu comportamento.

No ambito da pesquisa documental, foram anotados os seguintes
dados de mais de 31.000 processos protocolados de janeiro a de-
zembro de 2014: nome do importador, classe de produtos, local
de destino e conclusao da analise técnica. Esta etapa possibilitou
conhecer o perfil das cargas que entram no pais pelo Porto do
Rio de Janeiro, os principais pontos de entrada, as classes mais
comuns em cada ponto, a movimentac&do nas zonas secundarias,
fora do porto e o perfil das inspecoes.

Esta etapa contou com o apoio da equipe do setor de proto-
colo da Anvisa, que auxiliou na construcao das tabelas e na
insercdo dos dados nas planilhas que alimentaram os grafi-
cos. Estes colaboradores foram orientados quanto ao objeti-
vo das anotacdes, os dados de interesse e o resultado final
desejado. Periodicamente foi realizada a supervisao com
orientacao das anotacoes.

Em marco do ano de 2015, a partir da técnica de amostragem
aleatéria simples, foram estimados valores que garantissem sig-
nificancia de uma amostra extraida do arquivo de dezembro de
2014. Definido o tamanho da amostra e extraidos os processos,
foram selecionados os de interesse, no caso, contéineres nao
refrigerados depositados no Porto do Rio de Janeiro.

O objetivo de amostragem foi conhecer o tempo médio de ex-
posicao das mercadorias, qual sua origem e como a questao da
temperatura era inserida no ambiente.

A proporcao na populacao de elementos que apresentam ca-
racteristicas de interesse foi estimada em 20%. A margem de
erro do parametro obtido pela amostragem em relacdo ao
parametro verdadeiro da populacao foi estabelecida em 0,1.
A confiabilidade que se desejou, com a amostragem em ques-
tao, foi estabelecida em 95% e o parametro da distribuicdo nor-
mal, relativo ao grau de confiabilidade escolhido para amostra-
gem, foi de 1,959964.
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Para a sistematizacao destes dados foi elaborada planilha Ex-
cel, na qual constavam os seguintes itens: nome da importadora,
classe do produto, nimero do processo, temperatura indicada
pelo fabricante, temperatura declarada no conhecimento de
embarque, temperatura declarada pelo importador, data do em-
barque, local de embarque, porto de destino e data de anuéncia.

Esta etapa também contou com apoio da equipe do setor de
protocolo da Anvisa. Os profissionais foram igualmente orien-
tados quanto ao objetivo das anotacdes e resultados espe-
rados, e acompanhados ao longo da selecao dos processos e
anotacao dos dados.

Os instrumentos de coleta de dados foram:
« Processos de importacao de produtos para a salde;

« Informacoes verbais de profissionais que atuam na importa-
Gao no porto;

e Legislacdo sanitaria relativa a importacdao e armazenagem
em Portos, Aeroportos e Fronteiras via sistema Visalegis;

« Termometro calibrado e aferido da marca ICEL TD 955,
infrared Thermometer -30° a 260°C/ -22 a 500°F;

« Agenda do terminal para abertura de portas dos
contéineres;

« Planilhas Excel.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Ao longo do ano de 2014 foram protocolados mais de 31.000 pro-
cessos para anuéncia da vigilancia sanitaria na coordenacdo da
Anvisa localizada no Rio de Janeiro, metade deste volume em
contéineres. As classes dessas mercadorias importadas, tendo
como destino o Estado do Rio de Janeiro, em geral sao: imuno-
bioldégicos, medicamentos e seus insumos, medicamentos con-
trolados, cosméticos e suas matérias-primas, produtos para a
salde, alimentos e saneantes.

3.500 3.130
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Com relagao a essa quantidade de processos, é importante sa-
lientar que cada processo corresponde a uma LI (Licenca de Im-
portacdo) somente. Mas cada LI pode conter no minimo 10 tipos
de produtos e no maximo 100. Assim, um contéiner pode com-
portar mais de uma classe de produtos e milhares de unidades
inclusive nao sujeitas a vigilancia sanitaria. Os dados da Figura 1
mostram certa constancia nos volumes mensais de processos pro-
tocolados ao longo de 2014, entre 2.000 e 3.000.

Devido a limitacéo citada acima, acredita-se que medir os pro-
cessos pelo volume protocolado ndo é a melhor maneira, pois
2.000 processos podem significar 200.000 unidades de merca-
dorias, em um ou em trés contéineres, armazenadas de forma
segredada ou juntamente com mercadorias diversas. Entretanto,
deve-se considerar que foi o possivel no ambito deste estudo.

Refinar estes dados é um grande desafio. As mercadorias sao con-
tabilizadas como carga geral no segmento logistico e no ambito
da salde, e esta parece ser a primeira vez que se busca sistema-
tizar dados sobre contéiner.

Como pode ser observado na Tabela 1, o volume de cargas des-
tinadas ao Porto e ao Aeroporto no Rio de Janeiro é semelhante,
sendo que mais de 40% foram transportados via maritima.

Um dos primeiros dados analisados neste estudo foi a coincidén-
cia entre local de destino e o local de despacho das mercado-
rias. Quando nado coincidem, ha uma estacao aduaneira locali-
zada em outro ponto da cidade envolvida no processo. Quanto
mais distante do porto for o despacho, maior sera a exposicao
das mercadorias e o tempo de nacionalizacao. Esta questao tem
impacto na operacionalizacao das inspecdes e no monitoramento
e conservacao das mercadorias, pois demanda mais recursos da
vigilancia sanitaria e melhor estrutura do armazenador.

Na Tabela 2, observa-se o volume de produtos que foram fisica-
mente validados pela autoridade sanitaria com inspecdes. Den-
tre os que entraram no pais via maritima, tendo como local de
destino o Porto do Rio de Janeiro, foram inspecionados 4%.

2.936  3-008
3.000 - 774
2.674 2.564 2.569 2.604
2218 2.388
2.500 2.098 . 2.217
2.000 -
1.500 -
1.000 -
500
0 .
Janeiro Marco Maio Julho Setembro Novembro

Distribuicao de processos protocolados ao longo de 2014

Figura 1. Volume de processos de importacao protocolados em 2014.

http://visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Vigil. sanit. debate 2016;4(3):63-70 | 66



PR

No Brasil, as regras estabelecidas para a importacao atribuem ao
importador a responsabilidade pelo produto e pela coleta de amos-
tras pela fiscalizacao sanitaria quando houver suspeita de adultera-
cao. Os dados coletados em 2014 mostraram que sao inspecionados
basicamente os medicamentos que representam o maior volume no
aeroporto onde estao concentradas as inspecoes. Neste contexto de
inspecdes, a responsabilizacao pode ficar comprometida.

A Figura 2 apresenta as classes (cosméticos, alimentos e produ-
tos para a saude) que mais entraram no pais via Porto do Rio de
Janeiro. Estas sdao mercadorias que geralmente sao declaradas
de temperatura “ambiente” especificada entre 15°C e 30°C.

Em busca de refinamento dos dados sistematizados, em marco de
2016, retirou-se aleatoriamente, conforme técnica apresentada na
metodologia, uma amostra dos processos protocolados em dezem-
bro de 2014, cerca de 1.100 processos. Em média, 30% da amostra
eram de interesse: contéineres, depositados no Porto do Rio de Ja-
neiro, contendo produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Nesse mon-
tante, 77% eram nao refrigerados e 3% possuiam dados de tempera-
tura recomendados pelo fabricante para transporte e armazenagem.

No documento de embarque das cargas, no caso maritimo, Bill
off Landing (BL), nenhum produto continha esta informacao. Na
LI, preenchida pelo despachante ou importador, os processos que
continham dados de temperatura “ambiente” genericamente so-
mavam 24%, ambiente especificado entre 15°C e 30°C eram 17%,
e o restante nao continha temperatura declarada.

Tabela 1. Nimero de processos de acordo com as unidades de destino no
Rio de Janeiro ao longo 2014.

Unidade de destino Processos em 2014

Porto do Rio de Janeiro 14.337
Porto de Sepetiba 565

Aeroporto 16.278
Total 31.180

Tabela 2. Processos sanitarios de importacao inspecionados em 2014.

Processos inspecionados em 2014

D’Avilal MC et al.  Produtos para a salide em container

As implicacdes desta falta de informacao relacionada a tempera-
tura podem ser diversas, entre elas o acondicionamento da carga
em local inadequado em condicdes ambientais que coloquem em
risco a integridade do produto.

Buscou-se aprimorar a analise deste acondicionamento e, para
isto, foram analisados na mesma amostra o periodo de exposi-
¢ao da carga. Mediu-se o tempo desde a origem até a data de
anuéncia da Anvisa. Os locais de origem e data de embarque e
da anuéncia foram coletados dos processos de LI. Os locais de
origem identificados foram: EUA, Franca, Italia, China, Alema-
nha, Japao, México, Espanha, Holanda, Suica, Irlanda e Equador.

Observou-se que os periodos de exposicao podem variar. Os mo-
tivos sao diversos: mais ou menos embarques ou desembarques
ao longo do caminho, exigéncias realizadas pela Anvisa, tempo
que o importador leva para cumprir a exigéncia e se houve
ou nédo inspecdo. Entretanto, sem considerar estas variaveis,
o periodo médio de exposicao das mercadorias, calculado pelas
datas impressas na documentacao de transporte e no processo
sanitario, desde o porto de origem até a anuéncia da Anvisa foi
estimado em 38 dias.

Os importadores e as rotas sdo regulares, o volume médio mensal
de processos fica entre o minimo de 2.000 e maximo de 3.000.
Estas regularidades e o tratamento estatistico na selecdo da
amostra permitiram inferir que os achados deste estudo durante
o més de dezembro podem ser extrapolados para os demais me-
ses do ano, com pequenas variacoes.

Verificou-se, pela analise dos processos, que ha poucas informacdes
sobre as condicoes de temperatura recomendada pelo fabricante
no ambiente de transporte e armazenagem via maritima e esta pra-
tica tem impacto negativo nos cuidados com as mercadorias.

Paralelamente a pesquisa bibliografica e documental, com a aju-
da do responsavel técnico farmacéutico do terminal analisado,

Porto 639 70 contéineres foram abertos no periodo de marco a setembro
Aeroporto 1.965 de 2015 e tiveram suas temperaturas internas e externas medi-
Total Geral 2.610 das e anotadas em planilhas de acompanhamento.
6.000 7 Classes de produtos depositados Porto 2014
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Figura 2. Classes de produtos importadas via Porto do Rio de Janeiro.
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Na Figura 3 sdao apresentados os resultados de uma das etapas da
pesquisa de campo realizada com intuito de enriquecer o debate
em torno desta questao.

Essas medicGes tiveram como objetivo observar o comportamen-
to da temperatura interna do contéiner depositado no cais do
porto em relacao ao ambiente.

As anotacdes informam que ha diferencas em relacéo a posicao do
contéiner no patio. A temperatura externa do ambiente pode ser
mais alta que a interna, assim como o contrario. A temperatura na
sombra varia consideravelmente em relacdo a exposicao ao sol: pela
manha, a temperatura externa costuma estar mais alta que a interna
e, ao final do dia, a interna é mais alta. No grafico, estas variacoes
sao representadas por alguns picos entre uma e outra temperatura.

Apesar de seu importante papel para o comércio internacional,
esse estudo leva a acreditar que os contéineres sem controle de
temperatura nao devem ser utilizados para o transporte e arma-
zenagem indiscriminado de produtos. As empresas que os utili-
zam e as autoridades que regulamentam as importacoes devem
avaliar e levar em consideracao as peculiaridades do ambiente
onde ocorrem as operacoes em funcao das especificidades da
mercadoria relacionada a saude.

Por questdes relacionadas a logistica dos terminais alfandega-
dos e aos custos das operagdes no processo de conteinerizacgao,
produtos relacionados a saide humana podem ser acondiciona-
dos juntamente com outras mercadorias mais ou menos danosas
entre si, que interagem no ambiente e possuem caracteristicas
diversas. Esta pratica representa perigo a integridade dos produ-
tos ja que nao ha segregacao.

Desembarcados no cais do porto, os contéineres ficam empilha-
dos no patio a céu aberto e, na maioria dos casos, o que deter-
mina o seu local de depdsito é a data prevista para a abertura
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das portas ou desembaraco, e ndo seu conteldo. Este depdsito
aleatério influencia a temperatura e foi um dos fatores limitado-
res na obtencdo de dados sobre o contelido durante os estudos
de campo e observacionais.

0 estudo de campo mostrou que cargas depositadas em conté-
ineres nao refrigerados geralmente tém na documentacdo de
transporte a especificacdo de que devem ser armazenadas a
temperatura “ambiente” ou “entre 15°C e 30°C”.

Na abertura das portas dos contéineres para procedimentos de
desova e verificacdo da vigilancia sanitaria, as medicoes regis-
traram 30% de divergéncias de temperatura em relacéo a tempe-
ratura ambiente estabelecida. Em alguns casos foram registrados
60°C e a documentacao de transporte e importacao informava
temperatura “ambiente”. Esta é uma classificacdo abrangente.

Esta generalizacao por parte do importador, uma vez permiti-
da, fragiliza a instituicdo que certificou a empresa, seu proprio
processo de producao e o inspetor, que pode vir a responder
legalmente pela liberacao de produtos inadequados.

Segundo levantamentos realizados junto aos operadores dos ter-
minais, na maioria dos casos nao se declara a temperatura de
armazenagem nas peticdes e licencas de importacao porque o
contrato de armazenagem foi feito para armazenagem em area
nao refrigerada, que tem menor custo, e também por questoes
relacionadas ao seguro da carga®.

Alguns manuais de estufagem de contéineres informam que as cargas
estdo frequentemente sujeitas as tensdes climaticas enquanto estao
sendo transportadas, além de acontecerem durante a armazenagem e
enquanto os contéineres estao sendo consolidados. As tensdes clima-
ticas sdo causadas por alteracoes nas condicoes durante o transporte
rodoviario, maritimo ou ferroviario e, especialmente, quando a carga
a bordo de navios transoceanicos passa por varias zonas climaticas?.
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Figura 3. Histograma de temperatura de contéineres no Porto do Rio de Janeiro medidas no periodo de marco a setembro de 2015.
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Além dessas questoes relacionadas a temperatura, acondicionamen-
to e transporte, estreitamente relacionadas a operacionalizacao das
praticas empresariais de compra, venda e distribuicdo das cargas, ha
diversas outras questoes envolvendo a burocracia e os importadores.

Alguns estudos relatam pontos que impactam na seguranca e efi-
cacia dos produtos e seguem sem resolucao, haja vista os “pon-
tos criticos no processo de importacao”, apontados por Addor e
Lacher, e os “pontos criticos na armazenagem e transporte de
produtos farmacéuticos em areas de portos, aeroportos, frontei-
ras e recintos alfandegados” constatados por Oliveira™.

Em Gltima analise, sdo apresentados os resultados da pesquisa
bibliografica, na qual foram prospectados artigos e estudos cien-
tificos sobre o tema. Partiu-se do ano 2000 e selecionaram-se
dissertacdes ou teses, em lingua inglesa e portuguesa.

Os principais 6rgaos internacionais de salde publica, assim como
no Brasil, possuem publicacbes sobre o tema estabilidade que
contemplam a temperatura e armazenagem, em um ambiente
estavel dotado de equipamentos que possibilitam intervencao na
temperatura e umidade.

O site da Organizacdo Maritima Internacional (International Ma-
ritime Organization, IMO) oferece informacoes e detalhes sobre
diversos regulamentos, entretanto, sao voltados para a seguranca
do trabalho e das operacgdes portuarias e maritimas. Nao tratam de
detalhes operacionais relacionadas as cargas e sua consolidacéo.

Pesquisas na regulamentacéo das agéncias de salde internacio-
nais como Food and Drugs Administration (FDA), European Me-
dical Agency (EMA) e Organizacao Mundial de Saude (OMS) reve-
laram que os procedimentos fiscalizatorios sao semelhantes aos
praticados no Brasil.

Geralmente o inspetor, ao avaliar a documentacao que acompa-
nha as cargas, seleciona o produto que sera submetido a inspe-
cdo. A verificacdo dos produtos é feita visualmente, considerando
a integridade da embalagem, o ambiente em que esta deposita-
da, e sdo cotejados os dados da embalagem e da documentacao.

O FDA possui medidas relacionadas a analise de amostras. La ha
uma rede de laboratorios privados que dao suporte as acoes de
inspecdo. Mas, como ocorre aqui no Brasil, é o inspetor quem acio-
na o procedimento a partir de avaliacao visual das mercadorias.

A OMS trata do contéiner maritimo no manual de boas prati-
cas de distribuicao para medicamentos, recomendando cui-
dados com a armazenagem e temperatura neste ambiente de
modo abrangente.

O documento encontrado que mais se aproximou do contexto
estudado foi o guia para estufagem de contéineres da Associacdo
Alema de Seguro (German Insurance Association). O guia forne-
ceu informacoes sobre armazenagem, produtos e leis regulamen-
tares, alertando para os perigos envolvidos na armazenagem em
contéiner, entretanto, o foco das orientacdes é o seguro das car-
gas e responsabilidades envolvidas''.
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Assim como aqui no Brasil, perante os citados 6rgaos de saude
internacionais, a responsabilidade por danos ao consumidor é
atribuida ao fabricante ou importador. Com relacao a este pro-
cedimento, a legislacdo aqui e nestes outros paises, pode nao
estar levando em consideracao peculiaridades do processo de
transporte e armazenagem em contéiner.

CONCLUSAO

Analisando o conjunto dos achados deste estudo, é possivel
concluir que ha riscos a seguranca das mercadorias relaciona-
das a saude humana transportadas em contéineres sem contro-
le de temperatura, mesmo que haja recomendacao de arma-
zenagem em temperatura ambiente, como ocorre com aquelas
depositadas em maior volume no porto: cosméticos, alimentos
e produtos para a saude.

As medic¢oes de temperatura realizadas no cais do porto registra-
ram até 60°C. O monitoramento ao longo do ano de 2014 mostrou
interacdo entre a temperatura do ambiente e a do contéiner. Se
estas condicoes forem verificadas ao longo do trajeto, desde a
origem até o consumidor final, certamente havera prejuizos ao
fabricante e danos a salde e ao direto do consumidor de adquirir
mercadorias eficazes e seguras.

Por serem unidades de transporte e armazenagem de cargas di-
versas, que tém como proposito eficiéncia logistica, os contéine-
res geralmente sdo construidos em aco e a maioria ndo possui
dispositivo de refrigeracdo. Por isso, nao é possivel intervir no
clima do seu ambiente interior e nem assegurar a integridade
das mercadorias sujeitas a vigilancia sanitaria, que costumam
permanecer durante 40 dias no minimo neste ambiente sob con-
dices instaveis, baseando-se fundamentalmente em analises
documentais com dados incipientes e inspecoes visuais.

A pesquisa na producao cientifica revelou que, no ambiente aca-
démico de saude puUblica, quando os contéineres sdo mencio-
nados, trata-se da embalagem primaria ou secundaria dos pro-
dutos. O contéiner de transporte maritimo que armazena estas
embalagens é outro tema, pouco sistematizado e ndo abordado
sob o ponto de vista de sua adequacédo e requisitos minimos a
seguranca e eficacia das mercadorias importadas.

A limitada producao sobre o tema “contéiner” encontrada nas
buscas em bases de dados gerais é orientativa e elaborada no
ambiente logistico para a conteinerizacdo de cargas a serem
transportadas em navios. Nao levam em consideracao estabilida-
de, caracteristicas originais e integridade dos produtos, variaveis
importantes para as mercadorias sujeitas a vigilancia sanitaria.

Diversos fatores podem estar associados a esta falta de estudos
no setor: questdes juridicas envolvidas na aplicacdo de normas
em territorio internacional, regras das seguradoras das cargas,
falsa impressao de que produtos declarados de temperatura am-
biente estao seguros em qualquer ambiente e auséncia de dados
sistematizados sobre contéineres.
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Quanto ao ambiente regulatério de salde publica nacional e
internacional, nao foram encontradas mencdes a contéineres
nas normas. Ha orientacdes gerais abordando a necessidade de
cuidados com a temperatura e estabilidade de produtos. Geral-
mente, sao guias e manuais de importacao, a maioria remete
a verificacdo documental e a discricionariedade do inspetor da
carga quanto a liberac&o para o consumo.

Em ultima analise, pode-se considerar que o transporte mari-
timo, segundo entidades de organizacao do segmento, é uma
pratica que sé tem crescido no Brasil e no mundo e sua principal
modalidade é a conteinerizacao. Este crescimento nao foi acom-
panhado de espaco fisico adequado e os terminais que operam
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