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RESUMO

A importagdo de medicamentos € uma atividade estratégica e altamente regulada,
que exige controles logisticos e sanitarios rigorosos para garantir a qualidade dos
produtos e a protecdo da saude publica. Diante do aumento expressivo no volume
de importagcbes no setor farmacéutico, torna-se essencial compreender como a
rastreabilidade contribui para assegurar a conformidade regulatéria e a segurancga
dos medicamentos importados no Brasil. O problema central deste estudo consiste
nos entraves logisticos e regulatérios que dificultam o controle efetivo da origem,
transporte e liberacdo desses produtos, podendo gerar atrasos, retrabalho e riscos
sanitarios. O objetivo geral foi analisar os principais desafios da rastreabilidade de
medicamentos importados, com foco em seus impactos na logistica e na fiscalizagcao
sanitaria, considerando especialmente a atuagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). A pesquisa adotou abordagem qualitativa e exploratéria,
desenvolvida em duas etapas: a primeira consistiu em revisdo bibliografica e
documental sobre normas nacionais e internacionais aplicaveis ao setor
farmacéutico; e a segunda envolveu a aplicagdo de um questionario online
direcionado a profissionais da area farmacéutica, buscando identificar dificuldades
operacionais e regulatorias enfrentadas no processo de importagdo. Os resultados
indicaram que inconsisténcias documentais, falhas de comunicagdo entre os
agentes da cadeia logistica e entraves regulatérios sdo fatores que comprometem a
eficiéncia do processo e evidenciam a necessidade de maior alinhamento entre
operadores e orgaos de fiscalizagao para garantir a segurancga e a conformidade dos
medicamentos importados.

PALAVRAS-CHAVE: Rastreabilidade. Importacdo de medicamentos. ANVISA.
Logistica farmacéutica. Seguranga sanitaria.

ABSTRACT

The importation of medicines is a strategic and highly regulated activity, requiring
strict logistical and sanitary controls to ensure product quality and protect public
health. With the significant growth in pharmaceutical imports, understanding how
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traceability supports regulatory compliance and drug safety in Brazil has become
essential.

This study focuses on the logistical and regulatory barriers that hinder effective
control over the origin, transportation, and clearance of imported medicines—factors
that can lead to delays, rework, and health risks.

The main objective was to analyze the key challenges in the traceability of imported
medicines, emphasizing their impact on logistics and sanitary oversight, especially
regarding the role of Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A qualitative and exploratory methodology was used, developed in two stages: a
literature and document review on national and international pharmaceutical
regulations, followed by an online questionnaire targeting pharmaceutical
professionals. The aim was to identify operational and regulatory difficulties within the
import process.

Findings revealed that documentation inconsistencies, communication gaps among
supply chain actors, and regulatory obstacles compromise process efficiency. These
issues underscore the need for improved coordination between logistics operators
and regulatory bodies to ensure the safety and compliance of imported medicines.

Keywords: Traceability. Import of medicines. ANVISA. Pharmaceutical Logistics.
Health security.

INTRODUGAO

A importagdo de medicamentos € uma atividade estratégica e altamente
regulada, que envolve n&o apenas operagdoes logisticas internacionais, mas também
rigorosos mecanismos de controle sanitario e rastreabilidade. Diante do aumento do
fluxo de produtos farmacéuticos no comércio exterior, torna-se essencial
compreender como esses elementos se articulam para garantir a seguranga da
cadeia de suprimentos e a protegdo da saude publica. Em 2025, os dados
acumulados até setembro ja se aproximam do volume total importado ao longo de
todo o0 ano de 2024, evidenciando a crescente relevancia do tema.

Figura 1: Quadro Resumo Importagoes de Medicamentos 2024

Fonte: Comex Stat (2024)
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Figura 2: Quadro Resumo Importagées de Medicamentos 2025
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O rastreamento de medicamentos na importagdo € um instrumento essencial
para garantir transparéncia e seguranga ao longo de toda a cadeia de suprimentos
farmacéutica. Trata-se de um acompanhamento documentado da movimentagao dos
produtos desde o fabricante até sua chegada ao territério nacional, permitindo
identificar, em tempo real, a localizacdo e as condi¢des de transporte. Esse controle
assegura a autenticidade e a integridade dos medicamentos, além de garantir a
conformidade com padrdes sanitarios nacionais e internacionais. Também possibilita
respostas rapidas em casos de desvios, falsificagcbes ou alertas de seguranca
emitidos por autoridades regulatorias.

A regulagdo e o controle sanitario atuam de forma complementar a
rastreabilidade, desempenhando um papel estratégico na entrada de medicamentos
no pais. Essa etapa envolve a aplicagdo de normas técnicas, analise documental
rigorosa, fiscalizagdo em pontos de fronteira e integracdo entre sistemas de
vigilancia sanitaria. O objetivo é assegurar que apenas produtos com eficacia,
seguranga e qualidade comprovadas sejam disponibilizados no mercado interno,
reforcando a protecéo a saude publica e a credibilidade do sistema regulatério.

Nesse contexto, a logistica da importagdo de medicamentos deve ser
compreendida como uma estrutura articulada que integra rastreamento e regulacao
sanitaria a processos operacionais complexos. Ela envolve desde a solicitagado de
importacdo até a entrega ao importador, incluindo transporte internacional,
desembarago aduaneiro, armazenagem sob condigdes controladas e distribuigdo. A
eficiéncia logistica, portanto, depende diretamente da qualidade das informagdes
rastreadas e da conformidade com as exigéncias sanitarias vigentes.

Desenvolvimentos recentes na legislagao brasileira, como a regulamentagao
estabelecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria por meio da RDC
319/2019 e a atuacgao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, reforgam
a importéncia de praticas robustas de rastreabilidade. Essas medidas visam nao
apenas assegurar a conformidade regulatéria, mas também aumentar a capacidade
de monitoramento e resposta a riscos, fortalecendo a seguranga sanitaria e a
confiabilidade no abastecimento de medicamentos no pais.

De que forma a rastreabilidade pode garantir seguranga sanitaria e eficiéncia
logistica nas importacbes de medicamentos no Brasil? A rastreabilidade de
medicamentos constitui em um instrumento essencial para o controle e a
transparéncia da cadeia de suprimentos farmacéutica, permitindo o
acompanhamento detalhado da procedéncia, dos lotes e da validade dos produtos.
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Ao assegurar a integridade das informagbes e possibilitar respostas rapidas em
situagdes de risco sanitario, contribui para a redugao de desvios, falsificacoes e
falhas operacionais.

Apesar da relevancia desse mecanismo, ainda ha poucas evidéncias sobre
como essas dificuldades impactam as operagdes das empresas importadoras e o
acesso da populagdo aos medicamentos. Nesse contexto, compreender o impacto
da rastreabilidade sobre a eficiéncia logistica, a conformidade regulatoria e a
segurancga sanitaria no pais torna-se fundamental para fortalecer a governancga da
cadeia farmacéutica e garantir maior confiabilidade no abastecimento do mercado
nacional.

Este estudo tem como objetivo geral analisar os desafios relacionados a
rastreabilidade de medicamentos importados e seu papel na garantia da seguranca
e conformidade regulatéria. Os objetivos especificos incluem: (i) identificar as
principais dificuldades enfrentadas pelas empresas importadoras para garantir
rastreabilidade; (ii) investigar como a auséncia de rastreabilidade impacta o fluxo
logistico e o acesso da populagdo aos medicamentos; e (iii) avaliar a atuagao da
ANVISA na fiscalizagao e regulamentacédo desses processos.

A pesquisa adotou uma abordagem qualitativa e exploratéria, estruturada em
duas etapas principais. A primeira consistiu em uma revisdo bibliografica e
documental, abrangendo publicagdes académicas, legislagdes especificas, normas
internacionais de boas praticas de distribuicdo (OMS, FDA) e estatisticas oficiais. A
segunda etapa envolveu a coleta de dados primarios por meio de questionario
online, direcionado a profissionais da area farmacéutica, visando identificar os
principais entraves e vulnerabilidades associados aos desvios de medicamentos ao
longo da cadeia de suprimentos. Dessa forma, o artigo esta estruturado em quatro
secgoes: revisao tedrica, metodologia, analise e consideragdes finais.

1 EMBASAMENTO TEORICO OU REVISAO DA LITERATURA

A rastreabilidade é definida como a capacidade de monitorar e acompanhar o
trajeto de um produto ao longo de todas as etapas da cadeia de suprimentos, desde
sua fabricagdo até o consumo final. No ambito de importacdo de medicamentos,
esse conceito assume um papel estratégico, pois envolve o registro detalhado de
informagbes como numero de lote, data de validade, origem e destino do
medicamento, além de possibilitar o controle do deslocamento da origem e destino
da armazenagem.

Além desses aspectos, destaca-se que a serializacdo tem se tornado um
elemento central no processo de rastreabilidade de medicamentos importados, por
exigir que cada unidade comercializavel receba um identificador unico capaz de
acompanhar o produto ao longo de toda a cadeia logistica internacional. No contexto
da importagdo, esse mecanismo reforca a seguranga e a confiabilidade das
operacgoes, pois permite verificar a autenticidade do medicamento desde o fabricante
estrangeiro até sua chegada ao territorio nacional, reduzindo significativamente o
risco de falsificagdes, extravios ou adulteragcdes durante o transporte. Do ponto de
vista logistico, a serializagdo possibilita maior precisdo na conferéncia documental,
facilita o processo de liberagdo alfandegaria, melhora a integracdo entre
exportadores, transportadores, despachantes e ANVISA, e garante maior visibilidade
das etapas de armazenagem e movimentagao. Assim, a serializagao funciona como
uma camada adicional de controle que complementa a rastreabilidade tradicional,
contribuindo para operagdes mais eficientes, transparentes e aderentes as
exigéncias regulatérias aplicaveis ao comeércio exterior de medicamentos.
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Quando utilizada no segmento de medicamentos, permite maior controle
sobre a qualidade dos produtos, contribui para a prevengao de irregularidades e
viabiliza ag¢des rapidas em caso de necessidade de recolhimento de lotes
especificos. Segundo Taveira (2013), o Brasil apresenta uma significativa
dependéncia externa no setor farmacéutico, o que se reflete na necessidade de
importar grande parte dos medicamentos consumidos no pais. Essa pratica, por
envolver produtos provenientes de diferentes regides do mundo, pode acarretar
variagdes na qualidade, tornando essencial a existéncia de normas especificas para
a importagdo. Regulamentag¢des as quais tenham como objetivo garantir a qualidade
dos medicamentos importados e reduzir os riscos sanitarios associados ao
processo.

Assim, percebe-se que a rastreabilidade ndo apenas complementa essas
regulamentagdes, mas torna-se parte fundamental de sua efetividade, ao permitir
que irregularidades de origem ou de manuseio sejam rapidamente identificadas e
corrigidas. A partir dessa analise, é possivel concluir que o fortalecimento e a
aplicacao efetiva das medidas de rastreabilidade da ANVISA representam uma das
principais estratégias para reduzir os riscos sanitarios, dado que esses produtos
percorrem cadeias logisticas complexas, envolvendo diversos intermediarios,
diferentes legislacbes e zonas alfandegarias. Garantir a rastreabilidade nesse
contexto é essencial para assegurar a integridade dos medicamentos, a seguranga
dos pacientes e a conformidade com as exigéncias regulatérias nacionais. A cadeia
logistica farmacéutica se caracteriza por multiplas etapas interligadas, que se
caracterizam pela fabricagdo, importacdo, transporte internacional, desembarago
aduaneiro, armazenamento, distribuicdo e entrega ao consumidor, todas as quais
exigem condi¢des rigorosas de seguranga, integridade e conformidade normativa.
Neste contexto, a rastreabilidade atua como instrumento essencial para assegurar
que cada elo da cadeia preserve as caracteristicas fisico-quimicas e terapéuticas do
medicamento, bem como para garantir a transparéncia frente as autoridades
reguladoras.

Dessa forma, é possivel compreender que a rastreabilidade ndo se configura
como um processo isolado, mas sim como um componente estratégico e integrador
dentro da cadeia logistica farmacéutica. Ela conecta, de maneira continua e
estruturada, as atividades logisticas, os controles sanitarios e as responsabilidades
técnicas, promovendo uma visao sistémica da movimentagdo dos medicamentos
desde sua origem até o consumidor final.

O processo de importagdo adiciona camadas adicionais de complexidade.
Medicamentos importados frequentemente cruzam fronteiras, atravessam diferentes
regimes regulatérios e passam por inspecdes aduaneiras antes de serem liberados
no mercado domeéstico. Segundo a pesquisadora Grazielle Lima e Leticia Freitas, o
licenciamento de importagcdo, a autorizagdo para embarque e a exigéncia de
documentacdo como certificados de analise, fatura comercial, conhecimento dos
lotes, entre outros, criam multiplos pontos em que falhas de rastreabilidade podem
ocorrer.

Essas etapas adicionais tornam evidente que a rastreabilidade depende nao
apenas da legislacdo, mas também da eficiéncia operacional e do alinhamento
técnico entre todos os paises envolvidos na cadeia de suprimentos.

A partir da citagao de Lima e Freitas, fica claro que, embora a ANVISA tenha
um papel fundamental na regulacdo da importagao, os multiplos pontos de controle
mencionados frequentemente resultam em atrasos e falhas na rastreabilidade. Essa
realidade reforga a dificuldade pratica em equilibrar o rigor sanitario exigido com a
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necessidade de agilidade, evidenciando desafios que impactam diretamente a
entrada e a disponibilidade dos medicamentos no mercado nacional.

Dessa forma, torna-se evidente a necessidade de processos mais harmonicos
e integrados, capazes de reduzir gargalos administrativos sem comprometer os
padrbdes de seguranga exigidos pela vigilancia sanitaria.

Referente a necessidade de monitoramento do trajeto para assegurar a
qualidade do produto transportado, € extremamente valida e cabivel a afirmacao:

Considerando-se que o transporte de medicamentos ocorre
preferencialmente pelas rodovias, a falta de um programa de logistica
para o transporte de medicamentos compromete a integridade do
mesmo. Desta forma, o gerenciamento pelo profissional farmacéutico em
todas as etapas parece ser imprescindivel para a garantia da qualidade
do produto e da saude do usuario final. (Silva, 2009, p.3).

A afirmacdo de Douglas Silva reforga a importadncia do monitoramento
continuo durante o transporte dos medicamentos, especialmente considerando as
condicbes adversas frequentemente enfrentadas nas rodovias brasileiras. A
auséncia de logistica estruturada pode comprometer a integridade dos produtos,
tornando insuficiente a simples conformidade documental ou regulatoria. Nesse
contexto, a presencga ativa do profissional de comércio exterior em todas as etapas
do transporte ndo € apenas recomendada, mas essencial para assegurar que as
condigdes ideais de armazenamento e manuseio sejam mantidas até o destino final,
protegendo assim a eficacia do medicamento e, consequentemente, a saude do
paciente. Essa abordagem pratica complementa as exigéncias regulatérias ao
enfatizar a responsabilidade técnica e operacional na cadeia de distribuicdo
farmacéutica.

Assim, observa-se que o monitoramento fisico e as responsabilidades
profissionais ndo apenas reforcam a rastreabilidade documental, mas também
conferem legitimidade as informagdes registradas, garantindo que os dados nao
sejam meramente formais, mas representem fielmente as condi¢des reais as quais o
medicamento foi submetido.

Outro desafio se refere a armazenagem, transporte e controle durante os
tramites aduaneiros. Medicamentos importados dependem muitas vezes de
transporte por diferentes modais, com diferentes condigdes de temperatura,
manuseio e controle sanitario. A falta de uniformidade ou de monitoramento rigoroso
dessas condigdes compromete nao apenas a qualidade, mas também a
rastreabilidade, pois problemas ocorridos (como quebra da cadeia de frio) devem ser
documentados e disponibilizados em sistemas que suportem auditoria. Esse ponto é
reforcado por estudos que analisam os insumos farmacéuticos ativos (IFA), que
mostram que, embora existam normas para disciplinar transporte e armazenagem,
muitas vezes faltam capacidades operacionais ou infra estruturais para que essas
normas sejam plenamente atendidas.

Os entraves regulatérios como exigéncias divergentes de rotulagem, tradugao
ou certificagbes provenientes do pais de origem, podem complicar o momento da
liberacdo sanitaria. No ambito da pesquisa clinica, por exemplo, importagcdes de
medicamentos ou materiais para estudo devem seguir protocolos especificos e
atender a requisitos de documentagcao muito estritos (como Comunicado Especial,
Licenciamento de Importacdo, autorizacdo para embarque, responsabilidades
técnicas, etc.). Sempre que esses requisitos ndo sao rigorosamente cumpridos ou
quando ha lacunas entre as exigéncias normativas brasileiras e as praticas do
fabricante estrangeiro, a rastreabilidade e o fluxo logistico enfrentam atrasos, custos
maiores e riscos de ndo conformidade.
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Nos ultimos anos, a regulamentacdo sanitaria brasileira evoluiu de forma
significativa para aprimorar o controle e a rastreabilidade de medicamentos,
sobretudo com o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), instituido
pela Lei n°® 11.903/2009 e atualizado pela Lei n° 13.410/2016. O SNCM representa
um marco na tentativa de modernizar o controle sanitario e logistico de
medicamentos no pais, ao exigir que cada unidade comercializavel seja identificada
de forma unica por um codigo bidimensional (DataMatrix), permitindo o rastreamento
eletrbnico em todas as etapas da cadeia, do fabricante até o paciente final (ANVISA,
2024).

Esse avango evidencia uma transicdo significativa no modelo de
rastreabilidade adotado pela regulamentagdo sanitaria brasileira, que deixa de se
basear em registros pontuais, muitas vezes fragmentados e suscetiveis a falhas
operacionais, para adotar um sistema digital integrado, capaz de oferecer
visibilidade continua, precisa e em tempo real sobre cada movimentagdo do
medicamento ao longo da cadeia logistica.

A Resolugdao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 319/2019 reforca essas
diretrizes, definindo prazos, responsabilidades e padrdes tecnoloégicos para que os
agentes do setor farmacéutico fabricantes, importadores, distribuidores e varejistas
se adequem ao sistema. No entanto, apesar dos avancgos, a literatura recente indica
que o SNCM ainda enfrenta desafios operacionais e de integracdo, como a
heterogeneidade dos sistemas de informacgao utilizados pelas empresas, a limitagao
de infraestrutura tecnolégica em pequenas e médias distribuidoras e a dificuldade de
harmonizacdo entre as bases de dados nacionais e internacionais (MELO et al.,
2020).

A literatura analisada reconhece de forma convergente a rastreabilidade como
instrumento essencial para a seguranga sanitaria e o controle da cadeia
farmacéutica. Lima e Freitas destacam a complexidade documental e regulatéria
inerente a importacdo de medicamentos, enquanto Silva (2009) evidencia que a
conformidade documental, isoladamente, é insuficiente quando ndo acompanhada
de monitoramento logistico e fisico adequado. Apesar de abordarem dimensdes
distintas do processo, os autores reforcam a necessidade de controles mais
integrados ao longo da cadeia de suprimentos.

Entretanto, observa-se que os estudos ainda tratam a rastreabilidade de
maneira fragmentada, com limitada articulagdo entre aspectos regulatorios,
logisticos e tecnolégicos. Embora o SNCM e a RDC n° 319/2019 representem
avancos normativos relevantes, a literatura aponta dificuldades praticas na
implementagdo, especialmente relacionadas a integracdo de sistemas e a
capacidade operacional dos importadores (Melo et al., 2020). Essa lacuna evidencia
a necessidade de abordagens mais integradas, voltadas especificamente a
rastreabilidade no contexto da importagcdo de medicamentos.

Essa realidade aponta para a necessidade de investimentos continuos,
treinamento técnico e politicas de incentivo que permitam ao setor acompanhar o
ritmo das mudancgas regulatorias.

Além disso, o processo de adequagao ao SNCM gera impactos econémicos
diretos, especialmente para os importadores. A necessidade de serializacdo,
integracao de sistemas e certificagdes adicionais aumenta os custos operacionais e
pode afetar a competitividade das empresas brasileiras frente a fornecedores
estrangeiros com tecnologias mais consolidadas. Essa barreira tecnologica
evidencia um descompasso entre a regulacdo e a capacidade operacional do
mercado, o que exige maior investimento publico e cooperacéo entre a ANVISA e o
setor produtivo (ANVISA, 2024; WHO, 2023).
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Esse alinhamento internacional refor¢ca o papel estratégico da rastreabilidade
como ferramenta de integragdo global, garantindo que o Brasil participe de cadeias
de fornecimento mais seguras, modernas e interoperaveis.

Em comparacéo internacional, paises como Estados Unidos e membros da
Unido Europeia ja consolidaram sistemas de rastreamento com exigéncia de
serializacao total e integracao digital entre os agentes, o que reduz fraudes, aumenta
a seguranga do paciente e facilita o recall de produtos irregulares. No Brasil, a
adesao plena ao SNCM ainda estd em andamento, mas as perspectivas sao
promissoras, a adocido plena da rastreabilidade tende a elevar o padrao de
seguranga e confiabilidade dos medicamentos importados, reduzindo os riscos de
falsificacdo e melhorando a transparéncia para o consumidor final. Em longo prazo,
espera-se que a consolidagcdo do SNCM e a harmonizagdo normativa com agéncias
internacionais, como a FDA e a EMA, favorecam a integragdo do Brasil em cadeias
farmacéuticas globais, promovendo maior competitividade e seguranga nas
transacgdes internacionais (WHO, 2024; EMA, 2023).

Em suma, a rastreabilidade na cadeia logistica farmacéutica, especialmente
para medicamentos importados, vai muito além do mero registro de lotes ou
validade: envolve harmonizagdo documental e tecnoldgica, adequacdo as normas
nacionais e internacionais, monitoramento fisico (transporte, armazenagem,
manuseio) e uma atuagcdo regulatéria que garanta inspeg¢do, auditoria e
responsabilizagdo. Somente com esses elementos é possivel assegurar que
medicamentos importados mantenham sua qualidade, sejam seguros para o
paciente e cumpram todos os requisitos legais, minimizando riscos ao sistema de
saude e a populagao.

As ideias apresentadas se complementam de forma a revelar que a
rastreabilidade na importacdo de medicamentos € um sistema multifacetado, cuja
efetividade depende da articulagdo entre exigéncias regulatérias, praticas
operacionais e solugdes tecnoldgicas. Lima e Freitas destacam que documentos
como o licenciamento de importagdo, autorizagdo para embarque, certificados de
analise e identificagdo de lotes criam multiplos pontos criticos de controle, nos quais
falhas podem comprometer a integridade do processo e dificultar a conformidade
sanitaria. Em paralelo, Silva (2009) refor¢ca que a simples conformidade documental
nao é suficiente diante das adversidades enfrentadas no transporte rodoviario,
sendo imprescindivel o acompanhamento técnico e o monitoramento fisico para
garantir a preservagao das propriedades terapéuticas dos medicamentos. No plano
institucional, o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) e a RDC n°
319/2019 representam avancgos significativos ao promoverem a serializagao unitaria,
o rastreamento eletronico e a interoperabilidade entre os agentes da cadeia, embora
ainda enfrentam desafios operacionais, como apontam Melo et al. (2020),
especialmente no que diz respeito a integracdo de sistemas e a limitagdo de
infraestrutura tecnolégica em pequenas e médias empresas. Em perspectiva
internacional, a consolidagdo de modelos com serializag&o plena e integracao digital
nos Estados Unidos e na Unido Europeia, conforme indicam a WHO (2023) e a EMA
(2023), reforga a urgéncia de harmonizagdo normativa e maturidade tecnoldgica no
Brasil. Dessa forma, cada autor contribui com uma dimenséao especifica documental,
logistica, normativa ou internacional que, ao serem articuladas, evidenciam a
rastreabilidade como um pilar central da seguranca farmacéutica, essencial para
garantir ndo apenas a conformidade formal, mas a protegcédo concreta da qualidade
dos produtos.
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Portanto, a rastreabilidade consolida-se como pilar central da seguranca
farmacéutica, articulando informacodes, praticas logisticas e requisitos regulatorios
em um sistema unico, confiavel e indispensavel para a saude publica.

2 DESENVOLVIMENTO DA TEMATICA OU PROCEDIMENTOS
METODOLOGICOS

Esta pesquisa teve como objetivo analisar os desafios da rastreabilidade de
medicamentos importados no Brasil, investigando como a auséncia de
rastreabilidade impacta o fluxo logistico, compromete a conformidade regulatéria e
afeta o acesso da populagcdo aos medicamentos, além de avaliar o papel da ANVISA
na fiscalizagdo e regulamentagédo desses processos. Nesta segéo, apresenta-se de
forma introdutéria como a investigacédo foi conduzida, evidenciando a relacao entre
os objetivos do estudo e a analise dos dados obtidos.

2.1 NATUREZA DA PESQUISA

A presente pesquisa caracteriza-se como qualitativa e exploratéria, adequada
para estudos que buscam compreender fendmenos complexos, neste caso, 0s
desafios relacionados a rastreabilidade na importacdo de medicamentos essenciais.
A escolha por este tipo de pesquisa se justifica pela necessidade de
aprofundamento tedrico e pratico sobre como a auséncia ou ineficiéncia de
mecanismos de rastreamento impactam o fluxo logistico, a conformidade regulatéria
e 0 acesso da populacdo aos medicamentos.

2.2 ESTRATEGIA DE PESQUISA

A investigacao foi estruturada em duas etapas principais. A primeira consistiu
em uma revisao bibliografica e documental, com foco em publicagées académicas,
legislacdes especificas (como a RDC 319/2019 da ANVISA, que regulamenta a
rastreabilidade de medicamentos), normas internacionais de boas praticas de
distribuicdo, incluindo orientagbes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e da
Food and Drug Administration (FDA), além de estatisticas oficiais. Foram utilizadas
como fontes secundarias artigos e relatérios técnicos sobre rastreabilidade no setor
farmacéutico, legislagdes e guias de conformidade sanitaria, dados do Comex Stat e
da Receita Federal, bem como publicacbes da ANVISA relacionadas ao Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM).

A segunda etapa consistiu na coleta de dados primarios, realizada por meio
de um questionario online elaborado no Google Forms, direcionado a profissionais
da area farmacéutica. O questionario buscou identificar dados junto a profissionais
da area farmacéutica, com o objetivo de identificar o nivel de implementagao da
rastreabilidade, as principais dificuldades no atendimento as exigéncias regulatorias
e 0s impactos da auséncia desse controle sobre prazos, custos e risco de
desabastecimento. O periodo de coleta foi de 30 dias, com envio direto a
profissionais da area farmacéutica.

2.3 VARIAVEIS E AMOSTRAS

A amostra foi composta por profissionais da area farmacéutica que atuam em
setores estratégicos da cadeia de suprimentos, incluindo logistica, regulacao
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sanitaria, distribuicdo e controle de qualidade, permitindo obter uma visao pratica e
abrangente sobre os desafios e impactos relacionados a rastreabilidade de
medicamentos. As variaveis observadas foram:

Conformidade regulatéria: adequagao as exigéncias da ANVISA e érgéos
internacionais.

Impactos operacionais: tempo de liberagdo e efeito no risco de
desabastecimento.

2.4 TRATAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Os dados foram analisados de forma descritiva e comparativa, com foco em
identificar os pontos criticos que comprometem a rastreabilidade no processo de
importagdo de medicamentos. As respostas do questionario foram categorizadas por
frequéncia e relevancia, permitindo mapear os principais entraves logisticos e
regulatorios que dificultam o controle da origem, do transporte e da liberagdo dos
produtos, fatores que podem gerar atrasos, retrabalho e riscos sanitarios. Esses
resultados foram confrontados com a literatura cientifica e com as exigéncias legais
vigentes, especialmente as diretrizes da ANVISA, a fim de verificar lacunas
existentes e identificar oportunidades de melhoria na logistica e na fiscalizagao
sanitaria.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

A analise dos resultados revela que a documentagao continua sendo o ponto
mais critico da rastreabilidade na importacdo de medicamentos, concentrando a
maior parte das inconsisténcias e irregularidades identificadas. Divergéncias em
certificados, informacgdes de lote, pais de origem e datas de validade, além de falhas
na tradugao ou autenticagdo dos documentos, geram um ambiente de incerteza que
compromete a conformidade regulatéria e aumenta significativamente o risco de ndo
liberacdo da carga. Embora a legislagdo seja clara quanto aos requisitos
documentais, a pratica demonstra que a multiplicidade de formatos utilizados por
fabricantes estrangeiros, somada a falta de padronizagao interna entre importadores,
ainda constitui uma barreira operacional estrutural. Assim, a documentacéo deixa de
ser apenas uma etapa formal para se tornar um eixo determinante na confiabilidade
do processo, funcionando tanto como mecanismo essencial de controle quanto
como principal fonte de vulnerabilidades e autuagdes.

No que diz respeito ao fluxo logistico, os resultados indicam que a
rastreabilidade ndo é plenamente integrada as etapas operacionais da cadeia, o que
gera atrasos, retrabalhos e rupturas no monitoramento continuo do produto. A
auséncia de comunicacao eficiente entre transportadores, despachantes e armazéns
alfandegados faz com que informagdes criticas ndo circulem de maneira
sincronizada, afetando diretamente a visibilidade dos processos e a capacidade de
resposta diante de inconsisténcias. Essa desarticulagao logistica amplia o risco de
exposigao a condi¢gdes inadequadas de transporte e armazenagem, especialmente
no caso de medicamentos termossensiveis, e impacta a integridade dos dados que
alimentam a rastreabilidade. Desse modo, o fluxo logistico, que deveria atuar como
sustentacdo operacional da rastreabilidade, acaba se tornando um ponto de
fragilidade que compromete tanto o controle sanitario quanto a eficiéncia das
operagoes de importacao.

Por fim, a analise evidencia que a fiscalizacdo exercida pela ANVISA, embora
essencial para garantir a conformidade sanitaria, ainda enfrenta limitagcdes que
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dificultam um controle plenamente eficaz da rastreabilidade. A atuacao regulatéria é
frequentemente impactada pelo volume crescente de importacdes e pela diversidade
de origens dos produtos. Esse contexto cria situacbes em que fiscalizagbes
extensas, mas nao necessariamente estratégicas, prolongam o tempo de liberagao
das cargas sem, contudo, resolver as causas estruturais das ndo conformidades.
Além disso, a auséncia de diretrizes operacionais padronizadas entre os diferentes
postos alfandegados gera disparidades nos critérios de analise, o que refor¢a a
percepcao de risco regulatorio e inseguranga juridica para as empresas. Assim, a
fiscalizagdo, embora indispensavel, ainda necessita de modernizagao, integragéo e
agilidade para atuar de forma preventiva e nao apenas reativa, fortalecendo a
rastreabilidade como instrumento central de seguranca sanitaria.

Além da revisao bibliografica, foi aplicado um questionario estruturado por
meio da plataforma Microsoft Forms, com o objetivo de compreender a percepgao de
profissionais sobre a rastreabilidade no processo de importacdo de medicamentos e
seus impactos na qualidade e seguranga dos produtos.

Como critérios de inclusao, participaram da pesquisa profissionais atuantes
nas areas de comércio exterior, logistica farmacéutica e regulagdo sanitaria, com
experiéncia direta ou indireta em processos de importagdo de medicamentos. A
divulgacdo do questionario ocorreu por meio de redes sociais profissionais e junto a
funcionarios da area farmacéutica, caracterizando uma amostragem nao
probabilistica por conveniéncia.

A amostra foi composta por 23 profissionais, nimero que corresponde ao total
de respostas validas obtidas durante o periodo de coleta, representando a
quantidade maxima alcangada dentro do escopo e do tempo disponiveis para a
pesquisa. O perfil dos respondentes inclui profissionais com atuacdo em operacdes
de comércio exterior, logistica e controle regulatério, diretamente envolvidos nas
etapas de importacdo, armazenamento e liberacdo sanitaria de medicamentos.

Quanto ao grau de dificuldade para atender as exigéncias regulatorias da
ANVISA, a maioria dos participantes classificou o processo como “moderado’,
destacando principalmente a complexidade e o rigor das exigéncias documentais
especificas.

Como limitagdo do estudo, destaca-se o tamanho reduzido da amostra e o
método de coleta por conveniéncia, que podem restringir a generalizagdo dos
resultados. Ainda assim, os dados obtidos oferecem uma visdo relevante sobre a
percepcao dos profissionais do setor, contribuindo para a analise dos desafios
enfrentados na rastreabilidade de medicamentos importados.

Figura 3: Em sua experiéncia, qual o grau de dificuldade para atender as
exigéncias regulatérias da ANVISA no processo de importagao de
medicamentos?
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9%

22% ~
@ Simples 2 l
@® Moderado 16
® Dificil 5
70%

Fonte: Autores.

Em relagdo a frequéncia de inconsisténcias em documentos como
certificados, dados de lote e pais de origem, 46% relataram que essas falhas
ocorrem ocasionalmente, afetando diretamente a liberagao pela ANVISA.

Figura 4: Com que frequéncia vocé observa inconsisténcias
documentais (ex: certificados, dados de lote, pais de origem) afetando o
processo de liberacao pela ANVISA?

4% 4%

N 1 21%
@ Nunca 250

@ Raramente 5

@® Ocasionalmente 11

@ Com frequéncia 6

@® Sempre 1

46%
Fonte: Autores

A auséncia ou divergéncia de informagdes relacionadas a rastreabilidade ja
resultou em impactos operacionais para 87% dos respondentes, que citaram
atrasos, retencdes e necessidade de retrabalho como consequéncias recorrentes.

Figura 5: A auséncia ou divergéncia de informacgoes relacionadas a
rastreabilidade ja ocasionou impactos operacionais na sua rotina (como
atrasos, retencoes ou retrabalho)?
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13%

@® Sim 20

@® Néo 3

87%
Fonte: Autores.

Quanto a clareza e padronizagdo da rastreabilidade entre os agentes
envolvidos (exportadores, despachantes e ANVISA), a percepcao geral foi de que
ainda ha falhas de alinhamento e comunicacdo, dificultando a eficiéncia do
processo.

Figura 6: Na sua percepc¢ao, a rastreabilidade nas operagoes de importagao
esta suficientemente clara e padronizada entre os agentes envolvidos (exportador,
despachante, ANVISA)?

22%

@ Sim 5
@® Nio 4
@® Parcialmente 14 61% 17%

Fonte: Autores

Por fim, 57% dos participantes consideram que falhas na rastreabilidade
contribuem  significativamente para o risco de desabastecimento ou
comprometimento da qualidade dos medicamentos importados.

Figura 7: O quanto vocé considera que falhas na rastreabilidade contribuem
para o risco de desabastecimento ou comprometimento da qualidade dos
medicamentos importados?

Fonte: Autores.
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4%

@ Pouco relevante 1

@ Relevante 9 39%

57%
@ Muito relevante 13

Embora os resultados tenham sido apresentados de forma descritiva por meio
de graficos, a analise conjunta das respostas permite identificar relagdes relevantes
entre as dificuldades regulatérias, as falhas de rastreabilidade e os impactos
operacionais na importacdo de medicamentos. Observa-se uma correlagcao
qualitativa entre a percepgao de dificuldade moderada no atendimento as exigéncias
da ANVISA e a recorréncia de inconsisténcias documentais, apontadas por parcela
significativa dos respondentes.

As respostas evidenciam que falhas em informagdes de lote, origem e
certificacbes estdo diretamente associadas a atrasos, retengbes de cargas e
retrabalho, relacionando-se de forma clara com os desafios logisticos enfrentados no
cumprimento da RDC n° 319/2019 e das diretrizes do Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (SNCM). A falta de padronizagdo e de integragcdo entre
exportadores, despachantes e o 6rgao regulador reforca a existéncia de gargalos
estruturais no processo de importagao.

Além disso, os resultados indicam impactos qualitativos relevantes, uma vez
que parte expressiva dos participantes reconhece que falhas na rastreabilidade
contribuem para o risco de desabastecimento e para o comprometimento da
qualidade dos medicamentos importados. Embora ndo tenham sido mensurados
impactos quantitativos, os dados permitem inferir que as fragilidades identificadas
afetam a eficiéncia logistica, a previsibilidade das operagbes e a segurancga
sanitaria, evidenciando o potencial da pesquisa para a compreensao dos desafios do
setor.

Além da analise tedrica e dos dados obtidos por meio do questionario, é
possivel identificar situacdes praticas recorrentes que evidenciam as fragilidades da
rastreabilidade na importagdo de medicamentos. Esses exemplos, observados no
cotidiano das operacbes e relatados na literatura, reforcam os resultados desta
pesquisa. Um dos principais problemas refere-se a retengdo de cargas em recintos
alfandegados por inconsisténcias documentais, como divergéncias entre certificados
de anadlise, faturas comerciais, identificacédo de lotes, pais de origem e prazos de
validade. Essas falhas atrasam a liberagdo sanitaria, geram custos adicionais e
podem impactar o abastecimento de medicamentos essenciais.

Outro ponto critico envolve falhas na serializagcédo, especialmente quando os
cbédigos de identificagdo nao estdo integrados aos sistemas exigidos pelo Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM). Essa limitacdo compromete o
rastreamento unitario e dificulta a identificacdo rapida dos produtos ao longo da
cadeia logistica.

Por fim, eventos de recall internacional evidenciam a importéncia de uma
rastreabilidade completa e integrada. A auséncia de sistemas interoperaveis pode
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dificultar a identificacdo das unidades importadas e distribuidas no Brasil, ampliando
riscos a saude publica e impactos operacionais.

Assim, os exemplos apresentados demonstram que as fragilidades da
rastreabilidade decorrem de falhas documentais, tecnolégicas e de integracao
logistica, reforgando a necessidade de aprimoramento dos mecanismos de controle
ao longo da cadeia farmacéutica.

CONSIDERAGOES FINAIS

Este estudo evidenciou que a rastreabilidade de medicamentos importados &
um fator determinante para a seguranca sanitaria, a qualidade dos produtos e a
conformidade regulatéria no Brasil. Os resultados demonstraram que as principais
fragilidades do processo concentram-se na falta de padronizacdo documental,
especialmente quanto as informagdes de origem, identificacdo de lotes e prazos de
validade, bem como na recorréncia de erros de tradugdo, autenticacdo e
divergéncias entre documentos exigidos pelos paises exportadores e pela legislagao
brasileira.

Diante desse cenario, torna-se necessario propor melhorias operacionais
objetivas, como a padronizagdo minima de documentos exigidos na importagao de
medicamentos, a ado¢cao de modelos documentais harmonizados com padroes
internacionais e o fortalecimento da integracao entre os agentes da cadeia logistica.
A auséncia dessa padronizacdo compromete o fluxo de informagdes, gera
retrabalho, atrasos na liberagdo das cargas e aumenta o risco de desabastecimento
de medicamentos no mercado nacional.

No campo das politicas publicas, os resultados indicam a necessidade de
iniciativas voltadas a harmonizacéo regulatéria internacional, a capacitagao continua
dos agentes envolvidos no comércio exterior farmacéutico e ao incentivo a
modernizagdo dos processos de controle sanitario. Politicas de estimulo a
conformidade, aliadas a mecanismos de orientagdo técnica preventiva, podem
reduzir falhas recorrentes e tornar o processo de importagdo mais eficiente sem
comprometer o rigor sanitario.

Quanto as tecnologias emergentes, a pesquisa aponta que a ampliagdo do
uso de sistemas digitais integrados, a serializagdo unitaria obrigatéria, o
fortalecimento do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) e a
adogao de ferramentas como monitoramento eletrébnico em tempo real e
interoperabilidade de bases de dados s&o fundamentais para garantir uma
rastreabilidade continua, confiavel e auditavel ao longo de toda a cadeia logistica
internacional.

Por fim, a atuacdo da ANVISA, embora essencial para a protecdo da saude
publica, demanda uma avaliagdo critica. A pesquisa demonstra que o0s
procedimentos de fiscalizagao ainda apresentam baixa uniformidade entre os postos
alfandegados, excessiva dependéncia de controles reativos e limitada integragao
tecnolégica. Esses fatores contribuem para a inseguranca juridica enfrentada pelos
importadores e n&o atacam de forma estrutural as causas das n&o conformidades.
Assim, recomenda-se uma atuagao regulatdéria mais preventiva, padronizada e
integrada, com foco na gestdo de risco e na melhoria continua dos processos de
rastreabilidade.

Conclui-se, portanto, que o fortalecimento da rastreabilidade na importacéo de
medicamentos depende da convergéncia entre regulagao eficiente, politicas publicas
estruturantes, adogdo de tecnologias adequadas e maior coordenagao entre os
agentes publicos e privados. Somente com essa abordagem integrada sera possivel
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garantir medicamentos seguros, de qualidade e em conformidade regulatoria,
assegurando a protecdo da saude da populacdo e a eficiéncia do sistema de
importagéo brasileiro.
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