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RESUMO

Este trabalho trata-se da implementacdo do sistema de rastreabilidade nas
industrias farmacéuticas conforme legislacdo e exigéncia da ANVISA. Foi realizado
uma pesquisa aplicada sobre o tema e um estudo de caso em uma industria
farmacéutica, situada no estado de S&o Paulo, que esta em fase de implementacéo
do sistema de rastreabilidade de medicamentos. O estudo mostra o processo de
logistica industrial, abordando as etapas de serializacdo, agregacao e distribuicdo. O
objetivo é descrever o processo com a implementacao da rastreabilidade, investigar

os beneficios e possiveis dificuldades em toda a cadeia de medicamentos.

Palavras-chave: Processo, Sistema, Rastreabilidade, Medicamentos.



ABSTRACT

This work deals with the implementation of the traceability system in the
pharmaceutical industries according to the legislation and requirement of ANVISA. An
applied research on the subject and a case study were carried out in a pharmaceutical
industry, located in the state of Sdo Paulo, which is in the process of implementing the
drug traceability system. The study shows the industrial logistics process, covering the
stages of serialization, aggregation and distribution. The objective is to describe the
process with the implementation of traceability, to investigate the benefits and possible

difficulties in the whole chain of medicines.

Keywords: Process, System, Traceability, Medicines.
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1. INTRODUCAO

No Brasil, em 1999, houve a criacdo da ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), e em 2016, foi criado o SNCM (Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos), no qual visa 0 monitoramento dos medicamentos no pais, ou seja, 0
acompanhamento de toda a cadeia produtiva, desde a fabricacdo até a dispensacao
do medicamento para a populacéo.

A Lei n°® 13.410/16 estabelece que toda industria farmacéutica tem o prazo até
28 de abril de 2022 para implementar a rastreabilidade na cadeia de medicamentos.
A ANVISA renovou a regulamentacdo em novembro de 2019 por meio da RDC 319,
destacando que a caixa de embarque tera que conter um codigo identificador Gnico
que informe todos os outros cédigos dos medicamentos que estdo dentro dela, e
determina também os membros das cadeias que sao responsaveis pela veracidade
dos dados enviados a ANVISA.

O SNCM é constituido por webservices desenvolvidos para suportar a
comunicacao dos registros de eventos de rastreabilidade.

A rastreabilidade é importante até mesmo para que o consumidor final tenha
informacBes do historico do medicamento, e para isso acontecer, as industrias
precisam implementar o sistema, que envolve o0s processos de serializacdo e
agregacao, utilizando o cddigo bidimensional nos cartuchos.

Além disso, para implementar a rastreabilidade na inddstria farmacéutica é
necessario investimento em tecnologia e equipamentos, alteracdo de processos
logisticos e industriais, dentro do prazo estabelecido pela ANVISA.

Atualmente, a maioria das empresas depende do uso de sistemas, seja para
compras, transportes, rastreabilidades ou processos gerenciais. Um sistema de
rastreabilidade pode ser desenvolvido para aplicacdo em varios sistemas operacionais
ou plataformas diferentes, visando seguranca e transparéncia aos clientes, e pode ser
utilizado em diversos segmentos industriais, como por exemplo, na cadeia de
medicamentos em industrias farmacéuticas.

Com isso, havera diversos beneficios, sendo um deles proporcionar melhor
seguranca ao consumidor final evitando a comercializacdo de medicamentos
falsificados, além de poder contribuir também com possiveis informacdes referentes

a gerenciamento de residuos.



Portanto, o tema rastreabilidade de medicamentos € extremamente importante,
pois trata-se de uma exigéncia da ANVISA, ou seja, as industrias farmacéuticas
precisam implementar e o consumidor também precisa ter conhecimento dessa nova
resolugéo.

Esta pesquisa estad estruturada em fundamentacdo tedrica relacionada as
palavras-chave, objetivo do estudo, apresentacdo da metodologia, desenvolvimento

da pesquisa com base no estudo de caso e consideracdes finais.

2. OBJETIVO
O objetivo deste trabalho € descrever o processo de logistica industrial com a
implementagdo do sistema de rastreabilidade de medicamentos, investigar 0s

beneficios e possiveis dificuldades em uma indastria farmacéutica.

3. METODOLOGIA

Para realizar este estudo, foi feito uma pesquisa aplicada e qualitativa para
adquirir mais conhecimento sobre o tema de rastreabilidade de medicamentos, e 0
estudo de caso com objetivo exploratério para coleta de dados e andlise dos
processos na industria farmacéutica.

A natureza de pesquisa aplicada tem como objetivo gerar conhecimento de
aplicacdo pratica, dirigido a resolucdo de procedimentos especificos (PRODANOV;
FREITAS, 2013).

A pesquisa qualitativa pode ser definida como um processo de “sequéncia de
atividades, que envolve a reducdo dos dados, a categorizacdo desses dados, sua
interpretacéo e a redagao do relatério” (GIL, 2002).

O objetivo exploratorio tem como proposito a formulacdo de problemas, com
finalidades de desenvolver hipéteses, aumentar a familiaridade com o ambiente para
futuras pesquisas, ou modificar e classificar conceitos (MARCONI; LAKATOS, 2003).

De acordo com Yin (2005), o estudo de caso € uma investigacdo empirica que
investiga um fenbmeno contemporaneo dentro de seu contexto de vida real,
especialmente quando os limites entre o fendbmeno e o contexto ndo estéo claramente

definidos.



4. REFERENCIAL TEORICO

O conceito de rastreabilidade vem adquirindo bastante importancia dentro das
industrias, e de acordo com Vinholis & Azevedo (2000), um sistema de rastreabilidade
permite rastrear informacdes de diferentes tipos referente ao processo, produto,
pessoal ou servico, de uma cadeia produtiva ou de um departamento interno de uma
empresa. A rastreabilidade possibilita ter um histérico do produto, sendo que a
complexidade do conteudo deste historico dependera do objetivo a que se pretende
alcancar. Este objetivo pode ser influenciado pelas estratégias adotadas e pelo
ambiente externo em que a empresa esta inserida.

A Lei n°® 13.410, de 28 de dezembro de 2016, estabelece que toda inddstria
farmacéutica tem o prazo até 28 de abril de 2022 para implementar a rastreabilidade
na cadeia de medicamentos, sendo este sistema conectado diretamente com a central
da base de dados SNCM.

Segundo Machado (2000), a rastreabilidade ¢é um diferencial de
competitividade, fortalece a imagem da empresa e estimula a concorréncia através da
diferenciacdo da qualidade. Através da rastreabilidade é possivel identificar a origem
de uma mercadoria e monitora-la até o destino. Além disso, € um complemento para
o gerenciamento de qualidade e deteccao de problemas durante o processo.

Conforme Lovis (2008), a rastreabilidade de medicamentos passou a chamar
atencdo nos ultimos anos, podemos concluir que € uma ferramenta essencial para
garantir controle nos processos. A rastreabilidade nada mais é do que um conjunto de
medidas no qual possibilitam o controle e monitoramento sistémico de entradas e
saidas, e podendo ser aplicada em qualquer tipo de cadeia produtiva.

As industrias farmacéuticas sao estabelecimentos responsaveis pela producéo
de medicamentos e exerce a atividade de pesquisa, desenvolvimento,
comercializacao e distribuicdo de medicamentos (WONGTSCHOWSKI; 2002).

De acordo com Falqueto (2010), as industrias farmacéuticas sdo geradoras de
uma quantidade consideravel de residuos solidos. O descarte de medicamentos
ocorre em maior volume nas proprias industrias farmacéuticas, distribuidores,
farmacias, hospitais, clinicas e unidades de saude. Conforme dados da ANVISA, os
medicamentos sdo considerados residuos quimicos e sdo descartadas

aproximadamente 28 mil toneladas anualmente no Brasil.



Segundo Ballou (2001) a logistica inclui todas as atividades importantes para a
disponibilizacdo de bens e servicos aos consumidores. As atividades logisticas,
conforme Bulgacov (2006), estdo cada vez mais utilizando sistemas
computadorizados para melhorar o acompanhamento e controle dos materiais,
combinando hardware e software para gerenciamento e controle de atividades.

De acordo com Novaes (2001), a logistica pode ser definida como o processo
de planejar, implementar e controlar de maneira eficiente todo o fluxo e
armazenamento de produtos, bem como todas as informacdes e servigos associados,
desde o ponto de origem até o ponto de consumo, atendendo os requisitos do
consumidor final. Segundo Fleury (2003), as operac¢des logisticas de produtos com
cadigos de barras apresentam grande crescimento, e desde entdo as industrias vem

se aprimorando cada vez mais.

5. ESTUDO DE CASO

Para desenvolver este trabalho, foi realizado o estudo de caso em uma inddstria
farmacéutica nacional, localizada em S&o Paulo, que possui mais de 50 anos de
atuacdo no mercado e atualmente produz cerca de 200 milhdes de unidades de
medicamentos por ano, distribuindo para todo o Brasil. Essa indUstria se enquadra na
Lei 13.410/16 que exige a implementacédo da rastreabilidade para controle da cadeia
de medicamentos atraves do SNCM.

Para a industria implementar a rastreabilidade, é preciso ter automacao nas
linhas de embalagens e um sistema informatizado, como por exemplo um sistema
ERP (Enterprise Resource Planning), que possa gerenciar, controlar e receber
informacdes de entrada e saida (fabrica, distribuidor, ponto de venda).

Além disso, € necessario executar as etapas de serializacdo e agregacao dos

cartuchos de medicamentos para que a rastreabilidade funcione corretamente.

5.1. SERIALIZACAO

A serializacdo € o processo em que os cartuchos de medicamentos receberéo
uma identificacdo Unica impressa na embalagem, conhecida como IUM (ldentificador
Unico de Medicamentos). O IUM é composto por GTIN (Global Trade Item Number),
namero de registro da apresentacdo do medicamento junto a ANVISA, cddigo serial,

data de validade e lote de fabricacéo, e deve ser inserido na aba superior do cartucho.
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Para melhor aproveitamento de espaco nos cartuchos dos medicamentos, foi
definido, no Brasil, o codigo bidimensional data matrix, que pode ser impresso como
um simbolo quadrado, constituido por varios pontos ou quadrados. Através da captura
eletrdnica serd possivel obter todas as informacdes e histéricos do produto. A
identificacdo sera impressa nas embalagens secundarias e terciarias.

A figura a seguir representa o cédigo bidimensional (data matrix):

Figura 1 — Codigo bidimensional

Fonte: Pagina da internet disponivel em <www.gs1br.org/>. Acesso em 10 abr. 2021

A figura abaixo representa o modelo de embalagem secundéria (cartucho de

medicamento) com o codigo bidimensional (data matrix):

Figura 2 — Embalagem secundaria com cédigo bidimensional
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Fonte: Pagina da internet disponivel em <www.rastreabilidade.com/>. Acesso em 15 mar. 2021
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ApOs concluir a etapa de serializacdo, ocorre a comunicacdo externa com a
ANVISA, ou seja, neste momento é possivel ter a informacdo de que o produto foi
fabricado e posteriormente sera distribuido. Em seguida, ocorre a etapa de agregacéo
dos cartuchos.

5.2. AGREGACAO
O processo de agregacdo faz com que seja possivel vincular os cartuchos
dentro de uma Unica caixa de embarque.

A ilustracéo abaixo demonstra a agregacao das embalagens:

Figura 3 — Agregacéo e identificacdo nas embalagens

)
Embalagem
Secundaria

~—

" S
Embalagem

Terciaria
N —

Fonte: Pagina da internet disponivel em <www.rastreabilidade.com/>. Acesso em 15 mar. 2021

5.3. ETIQUETAS

Conforme RDC 319, a caixa de embarque, ou caixa terciaria, tera que conter
também o cdédigo identificador Unico que informe todos os outros coédigos dos
medicamentos internos.

As imagens abaixo referem-se as etiquetas utilizadas nas caixas de embarques

dos medicamentos da indUstria farmacéutica:
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Figura 4 — Atual modelo de etiqueta na caixa de embarque
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Fonte: Autores (2021)

Figura 5 — Futuro modelo de etiqueta na caixa de embarque

B 5. ——

oTw™ L
W' 07896181922077
MCC /W 70D
078961819000000010
worn COMGO NTLANO QUANTIDADE FABRCACAD VALUDADE VoMt
2100401 1006432 004 FEV/2021 FEV/2023 0011
m

. J01]17896181922077(1012100401{17)230212(30)0048(32]0011

Fonte: Autores (2021)

5.4. PROCESSO GERAL DE LOGISTICA INDUSTRIAL

O projeto de rastreabilidade inclui hardware e software, e nem sempre estara
aderente ao processo atual das industrias, podendo trazer grandes mudancas. Por
exemplo, nas linhas industriais e operacdes logisticas existem diversos leitores que
podem atender a rastreabilidade de medicamentos, o0 requisito serd levar em
consideracdo a robustez, o tipo de operacdo, e quantas unidades devera ler por
minuto para ndo penalizar o processo industrial.

Abaixo segue um modelo do processo industrial contemplando as etapas de
serializagédo e agregacéo para a rastreabilidade:
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Figura 6 — Processo de serializacéo e agregacao
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Fonte: Pagina da internet disponivel em <www.farmacéuticas.com.br/>. Acesso em 28 fev. 2021

Nas operacdes logisticas havera integracdo com notas fiscais e as informacgdes
serdo encaminhadas ao SNCM via XML.

Conforme Art. 11 da RDC 157, para cada elo que o medicamento passar,
haverd uma notificacdo de evento para a ANVISA e o estabelecimento que néo
informar essa movimentacdo comete infracdo sanitaria.

A figura abaixo representa o processo logistico do sistema de rastreabilidade

na cadeia de medicamentos, ilustrando a distribuicdo e comunicagdo com a ANVISA:

Figura 7 — Processo logistico do sistema de rastreabilidade

&

b

Comunicagao dos eventos

%ﬁﬁ%fé%w

N
< Movimentagao fisica do medicamento /

Fonte: Pagina da internet disponivel em <www.t2software.com.br/>. Acesso em 14 mai. 2021
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Os eventos comunicados a ANVISA e SNCM sao classificados em:

Tabela 1 — Eventos de comunicacao

Eventos

1. Ativacao

Expedicdo

Recebimento

Dispensacéo

Descarte

Avaria

N o g M wN

Desaparecimento
Fonte: Autores (2021)

Também sera possivel que o proprio consumidor final realize a leitura do cédigo

através de aplicativo para verificar todas as informac¢des do medicamento.

5.5. INDICE DE RECOLHIMENTO E EXTRAVIO

Através do estudo de caso, foi possivel coletar e analisar dados sobre
recolhimento e extravio de medicamentos.

Em 2019, essa industria farmacéutica passou por um processo de recall, no
qual foi recolhido apenas 33% do total de medicamentos expedidos, a quantidade

restante ndo retornou ao fabricante, conforme grafico abaixo:

Figura 8 — Gréafico de indice de recolhimento de um medicamento

RECALL MEDICAMENTO XYZ

mRECOLHIDO = NAO RECOLHIDO

10.892 unidades de
medicamentos recolhidos

21.700 unidades de
medicamentos nao recolhidos

Fonte: Autores (2021)

15



Essa mesma industria farmacéutica também possui dados de extravio de
medicamentos nos anos 2019 e 2020. Com o gréafico abaixo € possivel observar a

guantidade de medicamentos envolvidos, localizados e nao localizados:

Figura 9 — Gréfico de indice de extravio de medicamentos

EXTRAVIO DE MEDICAMENTOS
mLOZALIZADO =mNAO LOCALIZADO
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% 30.000
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o 20.000
IS
i)
5 10.000 59%

0

2019 2020
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Fonte: Autores (2021)

Em 2019, a maioria dos produtos extraviados foram localizados. No ano de
2020 o numero total de extravio foi menor que o ano anterior, porém a maioria dos

cartuchos nado foram localizados.

5.6. BENEFICIOS E DIFICULDADES
O sistema de rastreabilidade tem como principal objetivo garantir seguranca e
eficiéncia na cadeia de medicamentos. O quadro abaixo demonstra os beneficios e

dificuldades desta implementacéo:

Tabela 2 — Beneficios e dificuldades do sistema de rastreabilidade de medicamentos

Beneficios Dificuldades
Combate a falsificacdo de medicamentos Investimentos em tecnologia
Reducao de roubo de carga Investimentos em equipamentos
Confianga do consumidor final Custos industriais
Evolucdo na automacéao de processos Cumprir o prazo estabelecido pela ANVISA
Melhor gerenciamento de desvios de Mudancas nos processos industriais e
gualidade, inventarios e recall logisticos

Fonte: Autores (2021)
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6. CONSIDERACOES FINAIS

A rastreabilidade de medicamentos € o conjunto de processos, sistemas,
procedimentos e mecanismos que registram o histérico das posi¢cdes do
medicamento, desde a sua origem até o consumidor final, ou seja, com a
implementacao da rastreabilidade sera possivel identificar todas as entradas e saidas
dos medicamentos em qualquer etapa de sua distribuicéo.

Identifica-se no estudo de caso que o indice de medicamentos néo recolhidos
e ndo localizados foi devido a falta de rastreabilidade dos cartuchos. Existe uma
projecéo de reducao desses casos apos a implementacao da rastreabilidade, uma vez
gue sera possivel verificar todo o histérico do produto e identificar o Ultimo ponto da
cadeia em que o medicamento foi registrado.

A implementacado trata-se de uma exigéncia da ANVISA no qual ira trazer
beneficios significativos, como inibir a falsificacdo de medicamentos e roubos de
cargas, reducédo de desvios, e um melhor gerenciamento nos processos industriais e
logisticos. O consumidor final também ter4 maior seguranga ao adquirir um
medicamento, além da praticidade de poder utilizar a tecnologia para rastreamento e

ter conhecimento de todo o histérico do produto.
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