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RESUMO

Para gerir qualquer tipo de mudanca na organizacdo, incluindo implantacdo de
novos sistemas ou atualizacdo de sistemas atuais, as empresas devem possuir um
sistema de gestdo fortemente embasado que garanta a qualidade da operacdo e de seus
produtos. Um Sistema de Gestdo da Qualidade, por exemplo, deve fornecer para a
estrutura das organizacdes boas condicBes para gerir a qualidade de seus processos, de
seus produtos, dos recursos necessarios e para definir a responsabilidades dos
envolvidos.

Em meio a preocupacdo de ocorréncias ilegais que envolvem a venda e o
consumo de medicamentos no Brasil, o governo federal juntamente com a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) vem ao longo dos anos esbocando leis que
inibam tais aces, a fim de assegurar a saude e bem-estar dos consumidores e pacientes.
A preocupacdo com a qualidade de produtos farmacéuticos, com 0s riscos ao paciente e
com o prejuizo econébmico decorrido por desvios de producdo, roubos de cargas e
notificacbes de recolhimento evidenciam a importancia da implementacdo de um
mecanismo que realize a rastreabilidade de medicamentos no Brasil. Este movimento
tomou forca em 2009 com a aprovacdao da Lei 11.903 e mais recentemente
regulamentada pela RDC 54/2013.

Esta pesquisa acompanha, por meio de pesquisa-acdo, a implantacdo de um
sistema de serializacdo e rastreabilidade para medicamentos em uma empresa
multinacional. Orientada pela legislacdo, esta implantacdo além de garantir o
cumprimento regulatério, vem sendo trabalhada pela empresa também com o proposito
de facilitar o controle e o historico de seus produtos, gerando, consequentemente,
melhorias para seu processo de distribuicdo, armazenagem e controle da localizacdo do
produto ao longo da cadeia de abastecimento. Para os consumidores e pacientes, 0
cumprimento desta norma reflete em mais seguranca e confiabilidade quanto a certeza

de que os medicamentos adquiridos sao legais e de qualidade.

Palavras-Chaves: Rastreabilidade, Serializacdo, Industria Farmacéutica, Gestdo da
Qualidade.



ABSTRACT

To manage any kind of change in the organization, including implementation of
new systems or upgrade existing systems, companies must have a strongly grounded
management system to ensure the quality of the operation and its products. A Quality
Management System, for example, must provide for organizations’ structure good
conditions to manage quality of its processes, products, necessary resources and to
define the responsibilities of those involved.

Amid concern about illegal events involving the sale and consumption of drugs
in Brazil, the federal government together with the ANVISA has over the years drafting
laws that inhibit such actions in order to ensure health and safety of consumers and
patients. Concern about the quality of pharmaceutical products, risks to the patient and
economic loss elapsed for production variances, theft loading and recalls justify the
implementation of a mechanism that performs the traceability of medicines in Brazil.
This movement took power in 2009 with the approval of Law 11.903 and most recently
regulated by RDC 54/2013.

This research follows, through action research, an implementation of
serialization and traceability system for medicines in a multinational company. Guided
by the law, this implementation in addition to ensuring regulatory compliance, has been
worked for the company also in order to facilitate control of its products, generating
consequently improvements to its distribution process, storage and control of the
location of product along the supply chain. For consumers and patients, the standard
reflects more safety and reliability about the certainty that the purchased drugs are legal

and quality.

Keywords: Traceability, Serialization, Pharmaceutical Industry, Quality Management.
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1. INTRODUCAO

Atualmente, legisladores de diversos paises, incluindo o Brasil, tém elaborado
leis que exigem diversos niveis de rastreabilidade na fabricacdo e venda de produtos,
onde estes novos requisitos regulatorios estdo criando uma demanda por seguranca e
garantia de qualidade dos produtos cada vez maior. Para isso, este sistema vem sendo
utilizado pelo mercado, de forma cada vez mais intensa e desenvolvida, com a
habilidade de rastrear mercadorias e informaces, e assim responder rapidamente as
necessidades do mercado e projetar uma gestdo bem sucedida e eficiente em sua cadeia
de abastecimento na atualidade (ATLANTIC ZEISER, 2016; GS1, 2015).

Um sistema de rastreabilidade eficaz e eficiente, ou seja, aquele que "transmite
informac@es precisas, oportunas, completas e consistentes sobre os produtos através da
cadeia de suprimentos”, pode reduzir 0s custos operacionais e aumentar a produtividade
(REGATTIERI, GAMBERI e MANZINI, 2007).

Para Regattieri, Gamberi e Manzini (2007) a otimizacdo da cadeia de
abastecimento, a seguranca dos produtos e as vantagens competitivas no mercado sdo
considerados alguns dos beneficios diretos alcangados através da rastreabilidade dos
produtos, principalmente quando a intengdo é aumentar o nivel de competitividade
através da satisfacdo e seguranca dos clientes.

O setor de salde estd em constante desenvolvimento e a tecnologia é um dos seus
principais impulsionadores e atua como uma aliada na evolugédo do segmento. Partindo
desta premissa, solucdes baseadas em tecnologias mais avancadas intensificam o
controle deste setor, como a solucéo de rastreabilidade. Ela permite que haja um melhor
conhecimento sobre a cadeia logistica, envolvendo a distribuicdo e venda de
medicamentos e expandindo o canal para a melhor comunicacdo entre fabricantes,
laboratdrios, distribuidores, hospitais e farmécias.

A fim de estabelecer niveis mais altos de confianga & preciso investigar quais
beneficios os integrantes da cadeia de abastecimento farmacéutico associam ou
percebem com a implantagdo da rastreabilidade. Este entendimento ajudara a fornecer
aos consumidores e para toda cadeia informacgdes de acordo com as suas necessidades, o
que por sua vez pode ajudar a restaurar e aumentar a confianga quanto a seguranca e
qualidade dos produtos farmacéuticos.

Para gerir qualquer tipo de mudanga na organizacédo, incluindo implantacéo de

novos sistemas ou atualizacdo de sistemas atuais, as empresas devem possuir um
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sistema de gestdo fortemente embasado que garanta a qualidade da operacao e de seus
produtos. O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) deve fornecer para a estrutura da
organizacdo boas condigOes para gerir a qualidade dos processos, dos produtos, dos
recursos necessarios e da responsabilidade de todos os envolvidos. Cabe a cada
organizacdo avaliar e selecionar o sistema que melhor atende suas necessidades.

As normas internacionais desenvolvidas pela 1SO, por exemplo, oferecem
solucBes préaticas para uma variedade de questBes relacionadas ao comércio nacional e
internacional e transferéncia de tecnologia, representando um reservatorio de
conhecimento tecnoldgico e de especificagdes de produto, desempenho, qualidade,
seguranca e meio ambiente. O SGQ baseado nas normas da série 1ISO é globalmente
reconhecido e abrange os mais diversos tipos de organizagao.

Na ISO a identificacdo e a rastreabilidade de produtos sdo requisitos da norma e
possuem suas diferencas. A identificacdo envolve reconhecer um produto ou seu lote, ja
a rastreabilidade envolve, além de identificar, capturar evidéncias, registrar e fornecer
informagdes sobre a procedéncia do produto ou do material utilizado, documentando as
atividades e o caminho percorrido, garantindo assim a qualidade do produto (ABNT,
2015b). Em outras palavras, a rastreabilidade envolve registrar, armazenar e seguir
rastros ao longo de todo o processo de producéo, distribuicdo e venda de produtos, seja
ela impulsionada por exigéncias regulatorias ou por estratégias organizacionais.

As praticas de rastreabilidade pela industria farmacéutica ainda estdo em uma
fase de amadurecimento em toda cadeia de abastecimento, sendo considerado o inicio
de uma pratica emergente. Uma série de pesquisas, tanto fundamental e quanto aplicada,
ainda necessita ser realizada, para que assim a comunicacao entre os pesquisadores de
rastreabilidade presentes nos mais diversos setores se torne ativa e concatenada.

Além das éareas relacionadas a engenharia de software, onde amadureceu o
conceito e aplicagdo do tema em questéo, pesquisas com rastreabilidade sdo encontradas
em outras areas como gerenciamento de processos e de projetos, gestdo da qualidade e
gestdo da cadeia de abastecimento. Embora a descricdo dos processos em que a
rastreabilidade é dirigida ndo se encontra completa, estd claro que a rastreabilidade é
uma area heterogénea de pesquisa. Como consequéncia, sdo atribuidos a ela objetivos
distintos quanto a sua granularidade e qualidade desejaveis, pois sdo apresentadas de
formas diferentes, dependendo do campo de aplicacdo (WINKLER e VON PILGRIM,
2010).
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O processo de rastreabilidade de forma basica fornece resultados, como:
capacidade de identificar os principais componentes do produto e seus fornecedores;
localizar eventos que podem incidir na qualidade do produto final; identificar clientes,
fornecedores e compradores e manter a integridade dos dados e localizag¢éo do produto.

Para que um produto possa ser corretamente rastreado ele deve passar por um
processo de serializagdo, onde todos os medicamentos, neste caso, passam a ter um
namero de identificagdo Unico, um ndmero de série, em sua embalagem secundéria. A
atribuicdo de um numero de série em cada embalagem significa gerar um ndmero
individual, ndo repetitivo, composto de 13 digitos randémicos, inscrito de forma legivel
a olho humano e também codificado em um codigo de barras (BRASIL, 2013).

Para atender ao designio deste estudo, foi utilizada uma abordagem qualitativa e
0 método de pesquisa utilizado foi a Pesquisa-acdo. A pesquisa, classificada como
descritiva, usou diversas técnicas para a coleta de dados, aplicaveis a cada momento,
como entrevistas semiestruturadas e participacdo em grupos de foco para identificagéo
do conhecimento empirico, observacao participante para descri¢do dos acontecimentos e
analise de documentos. Apds a coleta dos dados e fim dos acontecimentos que
pertenciam ao escopo desta pesquisa, foi feita sua analise para chegar a concluséo.
Todas as atividades envolvidas buscaram atender aos objetivos propostos pelo estudo,

proporcionando enriquecer o campo de conhecimento quanto a este tema.

1.1. Caracterizagéo do problema da pesquisa

A problematizacdo € a proposi¢do de uma questdo que se busca ser respondida
por meio da realizacdo de uma pesquisa. O problema apresentado é a pergunta que a
pesquisa pretende responder ou ainda esclarecer uma dificuldade especifica, com a qual
se defronta o pesquisador. O problema de pesquisa é a chave para o sucesso de um
projeto, pois sem ele a pesquisa torna-se sem importancia e sem questionamentos
(HOUAISS, 2007). Segundo Kahlmeyer-Mertens et al. (2010) o problema de pesquisa
incidi numa indagacdo sobre o tema que vai ser proposto na tentativa de ser
solucionado.

A industria de medicamentos é uma das mais rentaveis do mundo e a0 mesmo
tempo uma das que mais investem em tecnologia, inovagéo e gestdo de qualidade, com
0 objetivo de oferecer aos pacientes e consumidores o direito de adquirirem

medicamentos confiaveis para seu tratamento. Infelizmente a dimensdo deste setor o
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coloca em uma posicdo de exposicdo quanto a roubos, desvios e falsificacbes, expondo
milhdes de pessoas ao risco de um tratamento ineficaz ou até se expor a condi¢des de
risco a suas vidas, aléem de criar um ambiente de preocupacdo com a imagem dos
fabricantes e sua credibilidade. Diversos paises em todo mundo, incluindo o Brasil,
visualizaram na rastreabilidade uma oportunidade de obter visibilidade de toda cadeia
de abastecimento, de forma a proteger suas marcas, mas principalmente o atendimento
adequado aos consumidores.

Atualmente, a aplicacdo da serializacdo nas linhas de medicamentos na industria
farmacéutica e a rastreabilidade dos produtos acabados devem ser cumprida por meio de
uma resolucdo do 6rgao regulador competente (ANVISA) que especifica a tecnologia, 0
escopo da implantacdo e os prazos a serem cumpridos. Isto € algo relativamente novo
para a industria farmacéutica, ndo sé a brasileira, pois se trata da serializacao e rastreio
de cada unidade produzida e ndo apenas do lote como um todo e, além disso, abrange
toda a cadeia de suprimentos, o que inclui fabricantes, distribuidores, farmécias e
hospitais (BRASIL, 2009, 2013).

Com isso, nesta pesquisa, pretende-se acompanhar e relatar a implantacdo deste
sistema de serializacdo e rastreabilidade em uma industria farmacéutica e levantar seus
principais impactos internos e possiveis externos, de acordo com o ponto de vista de
uma equipe que atualmente trabalha para a implantagdo deste sistema. Sendo assim, a
pergunta que se deseja responder é: Este sistema de serializacdo e rastreabilidade,
aplicado junto as atuais préaticas para gerir a qualidade do produto ao longo de seu
percurso na cadeia de abastecimento, podem atuar como uma ferramenta para melhorar

0 sistema de gestdo da qualidade do produto na empresa?

1.2. Objetivos

A fim de contribuir para uma melhor solu¢do da questdo central da pesquisa,
auxiliando a organizagéo na transformacao da situacdo e ainda obter informacdes para o
aumento do campo de conhecimento nesta area, dois tipos de objetivos foram

estipulados para a pesquisa.

1.2.1. Objetivos Cientificos

Organizar as informagfes da area de conhecimento em rastreabilidade para

facilitar seu entendimento e por consequéncia conceder uma descricdo sobre a
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implantacdo da rastreabilidade em um dos elos cadeia de abastecimento de produtos
farmacéuticos.

Analisar a implementacdo de um sistema de serializacdo e rastreabilidade no
contexto da Gestdo da Qualidade de uma industria farmacéutica e verificar sua

colaboracdo como uma ferramenta para melhorar a gestao da qualidade atual.

1.2.2. Objetivos Técnicos

e Descrever os passos adotados por uma empresa para implantar um sistema de
rastreabilidade em sua linha de distribuicéo;

e Levantar as principais dificuldades e beneficios da implantacdo deste sistema para o
fabricante;

e Comparar mudancas em alguns dos processos de producdo e na gestdo apos a

implantacdo do sistema.

1.3. Justificativa

Usada como uma ferramenta para melhorar o sistema de gestdo da qualidade, o
uso de sistemas de rastreabilidade cresce e vem proporcionando resultados em termos
de produto com melhor qualidade, processos mais eficientes, seguranca da marca,
reducdo de custos e aumento de vantagem competitiva (ABNT, 2015b; AIZENBUD-
RESHEF et al., 2006; FISK e CHANDRAN, 1975; RAMESH et al., 1997).

Um importante ponto a se considerar é a exigéncia do requisito Rastreabilidade
para 0 cumprimento de importantes sistemas de gestdo da qualidade, como por
exemplo, a ISO 9001. Além dele, para a regulamentacdo da industria farmacéutica, o
documento das Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) e Boas Préaticas de Distribuicdo
(BPD) também possuem suas consideragfes quanto a este requisito.

A crescente complexidade das cadeias de abastecimento globais, relacionada
com a realocagdo de processos de negdcio, terceirizagdo e o constante desenvolvimento
de novos produtos, processos e tecnologias, passaram a criar desafios para a seguranga
do produto ao longo de todos os elos da cadeia de abastecimento. No entanto, esses
desafios estdo abrindo novos caminhos para a pesquisa de gestdo de operacbes na
abordagem de questdes criticas que impactam na seguranca e prote¢do do produto. Com

isso, foram identificadas quatro areas-chave para novas pesquisas que compartilham
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comunalidade e criticidade na garantia da qualidade do produto (MAURUCHECK et
al.,2011):

(1) Colaboragdo com os governos no desenvolvimento de novos mecanismos de
regulacao e normas que incentivem a seguranca,;

(2) Melhores ferramentas e metodologias para gestdo de informacdes durante o
ciclo de vida do produto, desde sua concepcao;

(3) Tecnologias para a rastreabilidade dos produtos em toda a cadeia de
fornecimento global e gestdo de recolhimento;

(4) Relagdes com fornecedores como um elemento critico de uma estratégia de
gestédo de risco para a seguranca do produto.

A partir das quatro &reas identificadas por Maurucheck et al. (2011), esta
pesquisa aborda o terceiro item, tecnologias para a rastreabilidade dos produtos em toda
a cadeia de fornecimento global e gestdo de recolhimento, onde, no Brasil, a introducéo
de um codigo bidimensional permitira serializar e rastrear os medicamentos ao longo de
toda a cadeia de abastecimento, armazenando e compartilhando as informagdes de
forma rapida e confidvel, garantindo uma maior seguranca do produto até sua
dispensacéo para o cliente, dando a ele a certeza do consumo de um produto auténtico.

Aléem disso, de acordo com documentos analisados e entrevistas com
responsaveis pelo projeto na empresa, a implantacdo da serializacdo e do rastreio dos
produtos vem para fortalecer a cadeia de suprimentos, aumentando a visibilidade e a
confiabilidade. Uma vez implementado o sistema ira (i) Aprimorar a visibilidade dos
produtos no nivel de embalagem individual ao longo da cadeia de suprimentos; (ii)
Possibilitar maior eficiéncia em toda a cadeia de suprimentos; (iii) Prover
acompanhamento do produto, desde a fabricacdo, por todo o trajeto, até o paciente; (iv)
Uniformizar etiquetas de caixas e de paletes para um manuseio mais eficiente do
produto; (v) Possibilitar pesquisas rapidas quanto a localizacéo e o status de um produto
serializado; (vi) Melhorar a habilidade coletiva para responder as ameacas de
falsificacdes.

A fim de atingir um excelente nivel quanto ao contetdo tedrico deste trabalho,
foi realizado um estudo relacionando os dois temas principais da pesquisa:
Rastreabilidade e Gestdo da Qualidade. Além disso, os temas foram mesclados com
areas especificas de aplicacdo: Medicamentos e Industria Farmacéutica. O levantamento
de obras que trazem estas abordagens foi realizado em duas bases de dados, que

dispdem de artigos e estudos confiaveis, sendo levados em consideracdo apenas artigos
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dos ultimos 10 anos (2006 — 2015) para que o crescimento do estudo nestas areas
pudesse ser mensurado. O resultado encontra-se no Apéndice A. O refinamento do
namero de artigos de acordo com que as palavras-chave foram se atrelando mostra
como a rastreabilidade, como um requisito da gestdo da qualidade ainda € algo pouco
explorado, principalmente na industria farmacéutica e na cadeia de abastecimento de
medicamentos. 1sso muito se deve ao fato de que leis que exigem um alto nivel de
monitoramento dos produtos desta cadeia ainda séo relativamente novas ao redor do
mundo.

A expansdo de leis que exigem o monitoramento dos medicamentos vem
alcancando industrias farmacéuticas ao redor do mundo, e isso se tornou outro incentivo
para a conducdo desta pesquisa. A Figura 1.1 mostra a relacdo de paises que estdo
exigindo ou passando a exigir a implantacdo da serializacdo e rastreabilidade em suas
cadeias de abastecimento de produtos farmacéuticos. Unido Europeia com 28 paises,
Estados Unidos, Brasil, China, Argentina, México, india, Coreia do Sul, Taiwan, Arabia
Saudita, Turquia, Ucrania, Jordania, Libia e Rlssia sdo 0s paises que ja possuem
alguma regulamentacdo requerendo serializacdo e/ou rastreabilidade de produtos

farmacéuticos ou ja estdo em fase de planejamento e definicéo.

Figura 1.1 Relacgdo de paises com previsao para implementacédo da serializagdo e rastreabilidade
Fonte: Atlantic Zeiser, 2016

No Apéndice B encontra-se a descricdo completa deste mapeamento com o0s
paises destacados acima, onde é possivel perceber o crescimento de regulamentos para

que os medicamentos sejam serializados e acompanhados pelo processo de
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rastreabilidade. O mapeamento € composto de informagdes como 0 prazo para
serializar, como deveré ser feita a rastreabilidade, o tipo de cddigo e a informacdo que
deve ser usada. Para a Atlantic Zeiser (2015) o desafio estd na geragdo de cddigos para
varios produtos em paralelo a um processo a prova de auditorias, juntamente com
agregacao de codigo, gestao e rastreamento continuos se aplicavel. Com isso, o grande
desafio, a nivel global, € transitar e rastrear as informac6es dos mesmos medicamentos

para varios mercados onde existem diferentes regulamentacdes.

1.4. Delimitacéo do trabalho

A proposta desta pesquisa foi criar um corpo de conhecimento que abranja o
sistema de serializacdo e rastreabilidade relacionando-o0s aos requisitos de gestdo da
qualidade, gestdo da cadeia de abastecimento e a fabricagéo e distribuicdo de produtos
farmacéuticos. Para isso, aplica-se aqui como corpo de conhecimento o0 agrupamento
dos conceitos, resultados e estudos de literaturas classicas e atuais, associados aos
resultados da pesquisa-acdo, juntamente com as técnicas de coleta de dados que
descrevem a aplicacdo e implantacdo do sistema capaz de serializar e rastrear
medicamentos.

Na empresa onde a pesquisa foi realizada, a implementacdo do sistema foi
programada para ocorrer em duas fases, de acordo com a regulamentacdo criada pelo
6rgdo competente (BRASIL, 2013). A primeira fase trata-se do lancamento de trés lotes
piloto, com data pré-estabelecida até Dezembro de 2015 e a segunda fase trata-se da
implementacdo total nos demais lotes até Dezembro de 2016 (Ver Anexo A).
Entretanto, este trabalho ird abranger apenas a primeira fase, apontada como o teste
piloto, para ser acompanhada, descrita e analisada por conta do tempo gasto entre a
implantacdo do projeto piloto e a duragdo do curso, garantindo assim que os resultados
pudessem ser atingidos e analisados no tempo certo.

Outra delimitacdo é quanto & serializacdo dos medicamentos. A literatura e a
legislacdo preveem que para que um produto seja rastreado ele primeiro deve ser
serializado, ou seja, que seja agregado a ele um numero de série, Unico para cada
unidade de venda, de modo que ele possa ser localizado ou rastreado a partir deste
namero serial. Esta etapa de serializacdo aconteceu na manufatura, onde na fabricagéo
cada unidade foi concebida a ela um nimero serial. Entretanto, esta pesquisa aborda

somente a rastreabilidade, isto é, a partir do recebimento do produto acabado no
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armazem, onde as unidades de venda ja chegam serializadas, até sua distribuicdo para 0s
clientes e consumidores. Sendo assim, esta pesquisa também ndo abrange consultas ou
contatos diretos com outros elos da cadeia de abastecimento, focando somente em como
uma industria farmacéutica tem feito para implantar e lidar com a serializacdo e
rastreamento de seus medicamentos.

O corpo desta pesquisa também ndo inclui propostas de novas solucbes ou
tecnologias para a serializacdo e rastreabilidade, uma vez que o 6rgdo competente foi
quem decidiu a forma e os prazos a serem cumpridos, mas sim, destina-se a descrever
0s passos e 0s beneficios que este sistema, quando implementado na cadeia de

abastecimento de produtos farmacéuticos, vem trazer.

1.5. Metodologia de Pesquisa

De acordo Silveira e Cérdova (2009) uma pesquisa pode ser classificada quanto
a sua natureza, abordagem, objetivos e métodos.

Dentre os tipos de natureza, a pesquisa de natureza aplicada é a que melhor se
emprega aqui, pois nela o pesquisador € movido pela necessidade de contribuir de
maneira pratica e conceitual, por meio da busca de soluc@es para problemas concretos.

Quanto a sua abordagem, pela literatura, ela pode ser classificada como
qualitativa, quantitativa e combinada. Segundo Cooper e Schindler (2011) a pesquisa
qualitativa, aplicada a este trabalho, propde-se a criar o entendimento de determinado
tema por meio da descricdo detalhada de uma situacdo que, geralmente, constroi uma
teoria, mas raramente a testa. Sendo assim, neste contexto de maior imersdo do
pesquisador no ambiente estudado, a abordagem qualitativa torna-se mais Util e
adequada para o trabalho.

Considerando os objetivos, € importante interpretar o ambiente em que a
problemética acontece como visitar a organizacdo pesquisada, fazer observacbes e
coletar evidéncias. Desta maneira, 0 objetivo de pesquisa que se aplica a este caso é a
pesquisa descritiva, onde se busca descrever as caracteristicas ou estabelecer relacGes
entre variaveis de determinado fendmeno, descrevendo o que € o problema e suas agdes.
(COOPER e SCHINDLER, 2011; GIL, 2007).

Ponderando a pesquisa qualitativa como escopo, sdo diversos 0os métodos de
pesquisa aplicaveis. Contudo, como o foco deste trabalho é a interpretacéo e a atuagdo

na resolucdo de um problema, a0 mesmo tempo em que contribui para a ampliacdo do
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conhecimento cientifico, Coughlan e Coghlan (2002) indicam como método de estudo
mais adequado a pesquisa-a¢do. Ademais, 0 uso deste método neste trabalho também se
deve ao fato do problema ter sido definido pela empresa, solicitando a participagdo do
pesquisador nas propostas e execucdes de sua solugdo (MELLO et al., 2012), onde a
pesquisa é cooperativa e simultdnea com a acgéo e existe uma diversificacdo de técnica
de coleta de dados (MARTINS, MELLO e TURRIONI, 2014). A Figura 1.2 mostra de

maneira sucinta todos 0s pontos colocados acima que estruturam esta pesquisa.

‘L Meétodos
MNatureza Abordagem Objetivos Aplicados
Aplicada Qualitativa Descritiva Pesquisa-a¢io

Figura 1.2 Estrutura da pesquisa

A pesquisa-acdo possui sua conducdo orientada para a acéo, tendo o pesquisador
uma atuacgdo crucial e ativa no processo da pesquisa, onde seus resultados contribuirdo
para a complementacdo do conhecimento cientifico de acordo com o tema de pesquisa.

Este método de pesquisa tem por objetivo o uso de abordagens cientificas com a
finalidade de estudar e atuar na resolucdo de questfes sociais ou organizacionais
juntamente com quem possui experiéncia direta nestas questdes. E importante a
existéncia da colaboracdo entre o pesquisador e 0 membro da organizacdo estudada para
a solucdo das questdes em foco (COUGHLAN e COGHLAN, 2002; THIOLLENT,
2011). A pesquisa-acdo pode ter seu ciclo rodado quantas vezes forem necessarias, de
acordo com a necessidade da pesquisa e do alcance dos objetivos propostos e neste
caso, os resultados da avaliacdo e das melhorias propostas no ciclo realizado podem ser
usados nos proximos ciclos. Para esta pesquisa, o ciclo da pesquisa-a¢éo foi rodado uma
Unica vez, composto por cinco fases (Mello et al., 2012):

e Plangjar;
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e Coletar dados;

e Analisar dados e planejar agoes;

e Implementar acoes;

e Avaliar resultados e gerar relatdrio.

Um segundo ciclo foi rodado em paralelo as cinco etapas acima, chamado ciclo de
monitoramento, utilizadas para a atualizacdo e realimentacdo dos dados. Este ciclo
utilizado proposto por Deming (1997) é conhecido como ciclo Plan, Do, Check, Act
(PDCA), em portugués, planejamento, execucdo, verificagcdo e acdo. Este ciclo teve o
objetivo de avaliar os resultados obtidos em cada uma das etapas e preparar uma base

consistente para a etapa seguinte.

1.6. Universo da pesquisa

O objeto de estudo desta pesquisa trata-se de uma empresa multinacional com
sede também no Brasil e forte atuacdo no ramo farmacéutico, onde a implantacdo da
serializacdo e da rastreabilidade na cadeia, solicitada pelo 6rgdo regulador, impacta em
mudangas no processo de producdo, armazenamento e distribui¢do. A regulamentacao
exige esta implantacdo para todas as industrias farmacéuticas e seus respectivos elos da
cadeia de fornecimento, incluindo distribuidores, representantes, hospitais e farmaécias.
Além destas importantes caracteristicas, a escolha desta empresa em particular se guiou
pelo seu pedido de apoio para que um pesquisador também acompanhasse o projeto e
também por sua intensa representatividade no mercado nacional e internacional,
tornando o processo de implantagdo da serializacdo e rastreabilidade de seus
medicamentos um projeto sério e de grande envolvimento, 0 que garantiu a

pesquisadora a descricdo de um cenario consistente.

1.7. Estrutura do trabalho

Este trabalho esta dividido em nove capitulos. O Capitulo 1 contextualiza o tema
da pesquisa, apresenta a justificativa para a realizacdo do trabalho e sua relevéncia e
contribuicdes. Este capitulo contém também os objetivos gerais e especificos da
dissertagdo, a metodologia, delimitacdes, fala sobre o objeto de estudo no qual a
pesquisa foi realizada e expde a estrutura do trabalho, apresentando o contetido de cada

capitulo.
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No Capitulo 2 se inicia a fundamentacéo teorica do trabalho. Nele é abordado os
conceitos e caracteristicas de Qualidade e Gestdo da Qualidade, o Sistema de Gestdo da
Qualidade como um todo e a ISO 9001, como um sistema especifico. Sdo abordados
também a préatica da Gestdo da Qualidade na inddstria farmacéutica, como as Boas
Praticas de Fabricacdo e de Distribuicdo, a Gestdo da Qualidade na Cadeia de
Abastecimento e sobre a Cadeia de Abastecimento da Industria Farmacéutica.

O Capitulo 3 da continuidade aos estudos tedricos da pesquisa e aborda o tema
Rastreabilidade. Nele consta o historico e as principais definicdes do tema, incluindo os
beneficios, composicdo, aplicagdo e o0s principais aspectos de um sistema de
rastreabilidade de um produto. Este capitulo também aborda a rastreabilidade na
IndUstria Farmacéutica e assuntos relacionados, a serializacéo e a tecnologia datamatrix.

No Capitulo 4 é apresentado o Desenvolvimento da Pesquisa, bem como o seu
planejamento e conducdo. Isso inclui a apresentacdo do método de pesquisa utilizado
(pesquisa-acdo), cada uma das etapas realizadas, o planejamento das agdes e sua
conducdo. O Capitulo 5 traz a avaliacdo dos resultados, onde os resultados obtidos
foram confrontados com a teoria e as observacdes do pesquisador e as principais
mudancas trazidas para 0s processos sdo levantadas.

No Capitulo 6, sdo apresentadas as consideracfes finais e conclusdes obtidas
com a pesquisa, uma discussdo sobre sua validade e confiabilidade e as sugestdes para
trabalhos futuros.

Por fim, a pesquisa complementa-se com os Apéndices, Referéncias e Anexos

do trabalho, encontrados nos Capitulos 7, 8 e 9 respectivamente.
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2. FUNDAMENTOS DA GESTAO DA QUALIDADE

2.1. Qualidade

Qualidade é um conceito conhecido e valorizado no ramo académico,
mercadologico e gerencial. Sua definicdo e seus conceitos sdo abordados por diferentes
estudiosos e de diversas maneiras pela sociedade, pois a percepcdo de qualidade dada
pelas pessoas é diferente em relacdo a cada produto ou servico, uma vez que esta
percepcao é formada em fungdo de suas expectativas, necessidades e até mesmo de suas
experiéncias.

O aumento da competitividade no mercado fez com que produtos e servicos de
qualidade se tornassem um fator essencial para a entrada e sobrevivéncia das empresas.
A aplicacdo de padrdes de qualidade, como o da série 1ISO 9001, foi se expandindo ao
longo dos anos e as empresas que aplicavam sistemas de gestdo da qualidade, foram se
fixando no mercado por meio da confiabilidade que os produtos e servi¢os ofereciam
(BARBEDO, 2004).

2.1.1. Conceitos e caracteristicas

As mudancas nos padrbes e na percepcdo sobre a gestdo da qualidade séo
evidentes na literatura € mesmo com a evolucdo de estratégias e ferramentas para
garanti-la, atender as expectativas dos clientes continua sendo o escopo central a ser
atingido por suas acdes. De acordo com Hoyer e Hoyer (2001), as definicdes de
qualidade apresentadas se dividem em duas categorias:

1. A Qualidade como sendo uma simples questdo de producdo de produtos ou de
prestacdo de servigos, cujas caracteristicas mensuraveis satisfazem um conjunto de
especificaces ja definidas;

2. A Qualidade, que independente de suas caracteristicas mensuraveis, traz produtos e
servigos que satisfazem as expectativas dos clientes.

Em sintese, a primeira categoria significa obté-la através do atendimento as
especificacOes e a segunda categoria, através da satisfacdo dos clientes.

Dentro de um contexto historico, a gestdo da qualidade passa a ser o Gltimo
estagio de quatro eras, destacadas por Garvin (2002), onde se passou a exigir das

empresas a implantacdo de sistemas de gestdo que garantissem 0s registros das



25

atividades e das informacges, sua certificagdo e um maior envolvimento do nivel
estratégico da organizacdo. S&o elas:
3. Inspecdo: O controle da qualidade era limitado & contagem, classificacdo de
acordo com a qualidade e reparo dos produtos, ou seja, foco na uniformidade do
produto.

4. Controle Estatistico da Qualidade: Uso de técnicas estatisticas, como a

amostragem, como uma ferramenta confidvel para garantir a qualidade dos
produtos quando as inspecfes passaram a ser inviaveis, por conta da quantidade
a serem inspecionada, prazos de entrega mais curtos ou por motivos técnicos.

5. Garantia da Qualidade: Neste momento, a qualidade passou a ter esséncia no

gerenciamento e novas ferramentas surgiram, além dos focos em custos da
qualidade, controle total da qualidade, engenharia da confiabilidade e zero
defeito.

6. Gestdo Estratégica da Qualidade: Aqui, surgem novos conceitos para a

qualidade, com foco maior nos clientes e concorrentes. Com a atencdo voltada

para as necessidades do mercado e do consumidor, o planejamento estratégico

passou a ser o que estabelece os objetivos da organizacao.

Com isso, ao longo dos anos, os conceitos relacionados a Qualidade e suas
préticas se consolidaram em todo o mundo, sendo vista como uma das melhores e mais
importante estratégia para o desenvolvimento organizacional, se aplicando em fungdes
gerenciais e foco no cliente, além da producdo (GARVIN, 2002).

Dentre as diferentes contextualizacbes, em torno da qualidade existe um
denominador comum que é o cliente. Nos conceitos apresentados, o foco na satisfacdo
dos clientes se mostra como a ideia central, uma vez que o consumidor possui diferentes
percepcOes do que vem a representar a qualidade para um produto ou para um Servico.
A partir disso, compete a cada organizacdo explorar seu mercado de atuacdo e
disponibilizar ao cliente produtos que atendam e satisfacam suas necessidades, de
maneira que a qualidade possa ser percebida por eles. Juran (1991) afirma que a palavra
qualidade e suas definicOes, ressaltam seu significado em duas partes:

— A qualidade como as caracteristicas do produto que vdo ao encontro das
necessidades dos clientes, proporcionando a satisfacdo em rela¢éo ao produto;
— A qualidade como a auséncia de falhas.
Em seu trabalho, Garvin (2002) traz cinco abordagens para a definicdo de

qualidade. Estas abordagens carregam diferentes pontos de vista de estudiosos, de
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disciplinas como filosofia, marketing, economia e gestdo de operacdes, na busca do
melhor entendimento do tema.

A Abordagem Transcendente traz a qualidade como sindnimo de exceléncia ou
superioridade, sendo universalmente reconhecida assim que € vista, ndo por uma analise
feita no produto, e sim pela pratica e pela experiéncia. A Abordagem Baseada no
Produto é vista através de uma soma de caracteristicas precisas e mensuraveis nos
produtos, de acordo com os requisitos desejados pelos clientes, sendo mais bem
percebida em produtos do que em servigos. Ja a Abordagem Baseada no Usuario parte
da visdo de que o produto de maior qualidade é aquele que atende a necessidade do
cliente, ou seja, é ela determinada pelo proprio cliente, igualando qualidade a maxima
satisfacdo. Esta abordagem aparece enfatizada pela defini¢cdo de autores como Deming
(1997), Juran (1991) e Feigenbaum (1994).

A Abordagem Baseada na Producdo, diferente da baseada no usuario, tem seu
foco na engenharia e na producéo, relacionando a qualidade com a conformidade com
as especificacdes, como a definicdo dada por Crosby (1979). Todos os produtos devem
atender as especificacGes estabelecidas pela empresa e pelos clientes, pois qualquer
inconsisténcia pode levar o produto a ter uma queda na qualidade. Por fim, a
Abordagem Baseada no Valor traz a qualidade em relacdo aos seus custos e precos,
onde o produto esteja conforme, mas a um precgo acessivel. A qualidade do produto deve
conter todas as caracteristicas exigidas sem ter sua eficiéncia operacional prejudicada e
com baixo custo (GARVIN, 2002).

Zhang (2001) faz uma associacdo das abordagens organizadas por Garvin
(2002), também chamadas de perspectivas da qualidade, as fases encontradas no ciclo
de producdo, exposta na Figura 2.1. O autor ainda inclui nas perspectivas da qualidade a
Qualidade Estratégica como o principal caminho para diferenciar o produto de seus
concorrentes, dando a empresa uma vantagem competitiva sustentavel. Segundo Garvin
(2002), como a qualidade € um termo que apresenta diversas interpretacoes, por isso "é
essencial um melhor entendimento do termo para que a qualidade possa assumir um

papel estratégico".
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Figura 2.1 Relacgdo entre os ciclos de producéo e as perspectivas da qualidade
Fonte: Traduzido de Zhang (2001)

Dentre as diversas abordagens, definicOes e ferramentas discutidas sobre o tema
na literatura, a Gestdo da Qualidade se mostra presente na sociedade inicialmente na
etapa de fabricacdo de produtos, se estendendo posteriormente para a prestacdo de
servicos. Antes de ser colocada em pratica, ela precisa ser entendida pelas areas e
muitos paradigmas precisam ser quebrados, como a resisténcia as mudancas e aceitacdo

de inovagdes, em prol de um sistema produtivo mais eficiente.

2.1.2 Gestao da Qualidade

A Gestdo da Qualidade é um sistema interligado de principios e procedimentos
com o objetivo de melhorar a qualidade de produtos e servigos das organizagdes de
modo a atender uma determinada demanda. E definida como um enfoque integrado para
alcancar e manter uma saida de alta qualidade, tendo por objetivo a melhoria continua

dos processos e a prevencdo de falhas em todos os niveis e fun¢des da organizacao, de



28

modo a atender ou exceder as expectativas dos clientes (FLYNN; SCHROEDER e
SAKAKIBARA,1994; FORKER, MENDEZ e HERSHAUER, 1997).

Nos estudos de Sousa e Voss (2002) é possivel perceber o forte impacto das
praticas de gestdo na qualidade e no desempenho operacional de uma organizacéo.

Ap0s esta identificacdo da gestdo da qualidade dentro do contexto evolutivo da
qualidade, a ISO 9001 (ABNT, 2015b) expbe sete principios da Gestdo da Qualidade
que também norteiam uma organizacao na busca de um sistema eficiente:

e Foco no cliente: para entender suas necessidades, atender seus requisitos e exceder
suas expectativas;

e Lideranca: para criar um ambiente propicio para atender os objetivos da qualidade e
estabelecer direcdes e propositos;

e Engajamento das pessoas: na organizacdo, as pessoas de todos 0s niveis sdo
essenciais e suas capacidades devem usadas em prol de melhorias;

e Abordagem de processo: atividades e recursos gerenciados através de processos
fornecem resultados mais eficientes;

e Melhoria: para que a eficiéncia e eficacia da organizacdo possa ser aperfeicoada
continuadamente;

e Tomada de decisdo baseada em evidéncias: uso de dados e informacdes confiaveis
para tornar as tomadas de decisdes eficazes;

e Gestdo de relacionamento: o relacionamento deve ser gerenciado em todos 0s niveis
e ndo so entre cliente ou fornecedor, o beneficio deve ser gerado para todos os elos.

Uma gestdo da qualidade eficiente é algo que pode ser obtida através de sistemas

de gestdo da qualidade.

2.1.3 O Sistema de Gestao da Qualidade

Para Feigenbaum (1994), em vista dos fatores envolvidos no gerenciamento da
gualidade a fim de atender as exigéncias atuais de mercado, é essencial que as
organizagOes tenham um sistema de gestdo definido e bem estruturado que identifique,
documente, coordene e mantenha todas as atividades-chave necessarias para garantir as
acOes da qualidade ao longo de todas as operacgoes.

Um sistema de gestdo diz respeito a tudo que uma organizacdo faz para
gerenciar suas atividades e seus processos. O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)

permite gerir e controlar uma organizagdo no que diz respeito a Qualidade (ABNT,
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2015a), onde é usado como uma ferramenta de padronizacédo e de controle de processos,
viabilizando e verificando a eficacia das acOes realizadas e planejadas, com foco na
satisfacdo do cliente e na melhoria continua dos processos e oferece mais seguranga
para as tomadas de decisdes, possibilitando a analise de indicadores de desempenho
mais confidveis (SLACK, 1999). De acordo com a ISO 9000 (ABNT, 2015a), os
"sistemas de gestdo da qualidade podem ajudar as organizac¢Oes a aumentar a satisfacao
dos clientes", uma vez que suas abordagens incentivam uma melhor definigéo e controle
dos processos que envolvem a obtencdo do produto, de forma que ele esteja adequado e
aceitavel para o cliente; incentivam a analise dos requisitos do cliente; amparam as
organizac¢Ges em uma estrutura voltada para melhoria continua e geram confianca para a
organizacao, clientes e partes interessadas quanto a capacidade de fornecimento de
produtos que atendem a todos 0s requisitos, de maneira consistente e confiavel.

Porém, resultados de uma pesquisa feita por Yeung e Chan (1998) mostram que
mesmo que um sistema para gestdo da qualidade seja introduzido na empresa, a real e
perceptivel melhoria da qualidade e os seus ganhos consequentes nao acontecem de
maneira imediata. Os responsaveis pela gestdo devem orientar seu sistema para a
melhoria da sua eficiéncia operacional progressivamente, uma vez que, para
desenvolver um SGQ eficiente, todos os esforcos devem estar voltados para acgoes
integradas entre sistema, operac@es diarias e funcionarios comprometidos. Para isso, um
SGQ ndo deve ser meramente instituido pela administracdo da empresa apenas para
satisfazer as exigéncias técnicas ou de clientes. Quando bem estabelecido, o que inclui
uma politica de gestdo adequada e um bom sistema de treinamento para os funcionarios,
0 SGQ acaba por estimular o crescimento de toda a organizagdo, com impactos
positivos em operacdes internas e externas, além dos beneficios financeiros (POWER,
SCHOENHERR E SAMSON, 2011).

A implantagdo de um sistema de gestdo com foco na qualidade se faz necessario
quando se deseja garantir o comprometimento de todos na organizacdo em prol dos
objetivos ligados a exceléncia dos processos e dos produtos, visando seu
aperfeicoamento continuo (OLIVEIRA, 2003). Segundo Barbédo (2004), a ISO 9001 e
a Gestdo da Qualidade Total sdo duas abordagens frequentemente encontradas como
sistemas de gestdo da qualidade nas organizacdes de manufatura e servigos. Além destas
duas abordagens, encontradas na literatura em Mello et al. (2009) e Koc (2007) para a
série I1ISO 9000, e Feigenbaum (1994) para a Gestdo da Qualidade Total, é possivel

identificar outros modelos para gestdo da qualidade como o Prémio Nacional da
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Qualidade — PNQ, em Cauchick Miguel (2008) e Cauchick Miguel e Campos (2013),
Seis Sigma em Pfeifer, Reissiger e Canales (2004) e Melhoria Continua, em Anand et
al. (2009).

Com isso, a implementacdo de sistemas de gestdo da qualidade permite as
organizagOes permanecerem bem estruturadas e colaboram na introdugdo de métodos de
trabalho mais eficientes para melhoria da qualidade dos produtos, processos e servicos,
de forma a atingir toda a organizagéo e suas partes interessadas.

2.2 A serie ISO 9000

A série de normas da ISO 9000 (International Organization for
Standardization), em portugués, Organizacdo Internacional para Normatizacdo Técnica,
€ um conjunto de normas técnicas que tratam exclusivamente da questdo Qualidade e
tem por designio determinar diretrizes e requisitos para as atividades das empresas, de
modo que elas sejam eficazes e harmonicas, proporcionando como resultados qualidade
e competitividade. Estas diretrizes possuem requisitos que objetivam detectar e prevenir
qualquer tipo de ndo-conformidade em relacdo ao produto ou servigo, assegurando
regras para uma boa gestdo e aceitabilidade do produto (ROSENBERG, 2000). Em
suma, a série 1SO 9000 traz um modelo para 0 gerenciamento por processos, que orienta
as organizacdes nas especificacbes, documentacdes e manutencdo de um sistema de
gestdo da qualidade de modo a torna-lo eficaz. Para os clientes, ela representa o
comprometimento das organizagdes com a qualidade e com a capacidade de atender as
suas necessidades, através do cumprimento de requisitos pré-especificados. E as
principais normas que a compde sao:

e SO 9000:2015 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e vocabulario;
e 1SO 9001:2015 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Requisitos;
e 1SO 9004:2010 — Gestdo para 0 sucesso sustentado de uma organizacao.

Dentre estas as normas da série, a ISO 9001 € a norma mais abrangente, pois,
além do gerenciamento, ela envolve atividades e requisitos ligados a projetos,
desenvolvimento de produto, producéo, infraestrutura, vendas e assisténcia técnica, com
0 compromisso de garantir a qualidade em todas as fases destas atividades. Ela aborda
as organizacOes que buscam implementar um Sistema de Gestdo da Qualidade com o
propésito de demonstrar suas habilidades em fornecer produtos que atendam as

necessidades dos clientes e aos requisitos regulatdrios aplicaveis e que desejam alcancar
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a satisfacdo dos clientes através da efetiva aplicacdo de um sistema de qualidade. Para
iss0, é necessaria a adogdo de processos que trabalham a melhoria continua do sistema,
garantindo assim a conformidade com os requisitos do cliente, da politica da empresa e
com a legislacdo vigente (ABNT, 2015b; ROSENBERG, 2000).

As normas dos sistemas de gestdo em geral fornecem a organizacdo um modelo
a seguir, para preparar e operar seu sistema de gestdo. Com isso, as empresas Sdo
motivadas a se certificarem, de forma a provar sua competéncia em gerar produtos ou
servicos de qualidade para seus clientes. Tais motivacdes, com o intuito de sempre
buscar a melhoria da organizacao, podem estar relacionadas a causas internas, tais como
melhoria de seus processos, custos e desempenho, e/ou a causas externas, ligadas ao
marketing, clientes, competitividade e atendimento aos regulamentos e normas
(SAMPAIO; SARAIVA e RODRIGUES, 2009). No caso da ISO 9001, ela traz os
requisitos necessarios para um sistema de gestdo da qualidade para fins internos,
contratuais e para certificacdo, uma vez que seu foco estd em atender os requisitos dos
clientes. Outro ponto significativo deste sistema € a participacao ativa da alta dire¢do da
organizacdo nas responsabilidades e no comprometimento com a implantacéo, gestéo e
melhoria do sistema (ABNT, 2015b; MELLO et al., 2009).

Entretanto, Naveh e Marcus (2005) ressaltam que apenas obter a certificacdo
ISO ndo garante a empresa uma vantagem competitiva perante 0s concorrentes, por se
tratar de um padrdo normativo projetado para fazer as empresas semelhantes em seu
modelo de gestdo. Todavia, as diferencas entre as organiza¢fes ndo sdo consideradas
durante a implementacéo, tais como o empenho em atender as especificagcdes, o controle
dos processos a partir de indicadores de desempenho, bom treinamento da méo de obra
e 0 comprometimento na melhoria continua do processo em si (MAEKAWA,
CARVALHO e OLIVEIRA, 2013). Sdo nestas diferencas que uma empresa pode se
beneficiar e se destacar em relacdo as outras em um mercado tdo competitivo, e, desta
forma, um padréo replicavel como os da ISO 9000, projetados para tornar as empresas
semelhantes através de um padrdo de gestdo, pode na verdade ocasionar diferentes
resultados, sendo nesta distingdo que se encontram os alicerces para a vantagem
competitiva e o destaque perante os olhos dos consumidores.

Ademais, a ISO 9001 (ABNT, 2015b) traz que o0 sucesso de uma organizagédo é o
reflexo do modo como ela é gerida. Pois, implementar e controlar um sistema de gestdo
focado em qualidade e melhoria continua e dirigi-lo de forma sistematica pode impactar

em seu desempenho de maneira positiva, de forma a ampliar as oportunidades de
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negaocio, apurar o rendimento operacional e permitir uma concorréncia mais consistente.
Além de estar presente como uma sdlida ferramenta de gestdo da qualidade, a
certificagdo através das normas ISO 9000 é internacionalmente reconhecida como uma
obrigacdo contratual que garante as partes interessadas o cumprimento de caracteristicas
ou requisitos minimos exigidos para 0 produto, atestando aos clientes e fornecedores
beneficios mutuos por conta da padronizacdo da qualidade do sistema de gestdo que
rege o processo produtivo (YAHYA e GOH, 2001). Yahya e Goh (2001) expdem que
os trés maiores beneficios internos percebidos pelos que implementaram o padrdo de
gestdo ISO 9001 foram: melhor gestdo da documentacdo, maior consciéncia de
qualidade e melhoria do sistema de medi¢do. J& como beneficios externos, os autores
destacam: melhora na satisfacdo do consumidor, maior percep¢do da qualidade e
competitividade.

Sendo parte da estratégia organizacional, o uso de um sistema de gestdo da
qualidade, suscita uma abordagem voltada para o processo, adequada ao
desenvolvimento, implantacdo ou melhoria do sistema de gestdo da qualidade, seja ele
novo ou ja existente. O ciclo exposto na Figura 2.2 mostra uma representacao
esquematizada de todo o processo e mostra a interacdo dos seus elementos. Na
representacdo dos pontos de verificacdo para monitoramento e medicdo, necessarios
para o controle, a norma indica que eles séo especificos para cada processo, variando de
acordo com seus riscos. Ela também ressalta a importancia do entendimento e
cumprimento dos requisitos; de estimar os processos em termos de seu valor agregado;
de obter os resultados do processo por seu desempenho e eficacia; da constante
melhoria dos processos baseada nas medicgdes realizadas; e de uma maior participacao
da alta direcdo (ABNT, 2015b).

A adocao de uma abordagem de processos para o desenvolvimento, implantacédo
e melhoria de um sistema de gestdo da qualidade permite a organizacdo compreender
melhor e ser consistente no atendimento dos requisitos dos clientes, considerar os
processos como um valor agregado, promover um desempenho mais eficaz do processo
e melhorar 0s processos com base em dados e informagdes avaliados e validados
(ABNT, 2015b).
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Figura 2.2 Representagdo esquematica dos elementos de um Gnico processo
Fonte: ABNT (2015b)

Para Prancic (2002), o uso das normas ISO 9000 como um sistema de gestéo da
qualidade pode ser feito por qualquer tipo de organizagdo e “deve ser vista como um
conjunto minimo de exigéncias para um Sistema da Qualidade” (TURRIONI, 1992),
uma vez que ela serve de orientacdo para implantacdo da qualidade, independente da
familiaridade com o sistema. Pois, ela norteia todos os envolvidos no passo a passo de
sua aplicacdo, para que a qualidade se faga presente em todas as partes e atividades da
organizacdo. A certificacdo da qualidade na padronizacdo ISO demonstra a importancia
do registro e documentacao do todo o processo, criando a possibilidade de rastreamento
do produto em questdo, assegurando com isso a conformidade do produto com as
exigéncias e especificacdes requisitadas.

No requisito 8.5.2 da norma I1ISO 9001 (ABNT, 2015b) é abordado o quesito
“Identificacdo e Rastreabilidade” durante a produgdo de produtos ou prestacdo de
servigos, onde “a organizacdo deve controlar a identificacdo Unica das saidas quando a
rastreabilidade € um requisito e reter a informacdo documentada necessaria para
permitir a rastreabilidade”. E importante observar, neste caso, que a norma exige que a
rastreabilidade € necessaria “quando é um requisito”, ou seja, quando especificada em
contrato ou se existir alguma regulamentacdo aplicavel ao tipo de produto ou servigo
que requeira a rastreabilidade, a organizacéo precisa, neste caso, atender a este requisito

de acordo com as exigéncias estabelecidas.
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2.3 A Gestdo da Qualidade na Industria Farmacéutica

A Gestdo da Qualidade em si correlaciona os conceitos de garantia e controle da
qualidade. De acordo com Rosenberg (2000), um sistema adequado para garantir a
qualidade de produtos farmacéuticos deve assegurar que (i) os produtos sejam
projetados e desenvolvidos considerando os requisitos das Boas Préaticas de Fabricacao
(BPF); (ii) as operacgdes de produto e controle estejam claramente especificados; (iii) as
responsabilidades gerenciais estejam claramente definidas; (iv) exista controle sobre os
materiais iniciais, intermediarios e finais, bem como sobre os processos, calibragdes e
validac@es; (v) exista controle de liberacdo e comercializacdo dos produtos e (vi) haja
um planejamento satisfatorio que assegure a qualidade dos produtos seja mantida
durante todo o seu tempo de validade.

Para contextualizar em definices, o resultado da linha de producéo da industria
farmacéutica ¢ o Produto Farmacéutico, que demarca “qualquer material ou produto
destinado ao consumo humano ou uso veterinario apresentado na sua forma de dosagem
acabada, [...], que esta sujeita ao controle pela legislacdo farmacéutica no estado de
exportacdo e/ou importagdo”. Outro ponto importante é especificar a Producdo, que,
neste caso, demarca “todas as operacOes envolvidas na preparacdo de um produto
farmacéutico, desde a recepcdo de materiais, através do processamento, embalagem e
reembalagem, rotulagem e etiqueta, até finalizar o produto acabado” (WHO, 2014).

Dentre as documentagdes que giram em torno de toda a legalizagéo, autorizacéo
e monitoramento de uma producdo, armazenamento e distribuicdo de medicamentos
incluem: as Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) e as Boas Préaticas de Distribuicdo
(BPD), além de licengas e autorizagBes de funcionamento expedidas e auditadas pelo
governo, estado e até mesmo pela legislacdo local. A industria farmacéutica é um dos
setores com o controle mais rigoroso de gestdo da qualidade. Seus produtos ndo devem
apresentar nenhum tipo de avaria ou defeito, pois seu principal objetivo é o de que ele
atenda aos efeitos especificados em sua embalagem.

A Lei 6.360/1976 (BRASIL, 1976) e a RDC 17/2010 (BRASIL, 2010) séo
algumas das leis que norteiam fortemente este setor quanto a gestdo da qualidade de
seus produtos, além das Boas Préticas e todo o conjunto de licencas necessarias. No
Apéndice A consta uma apresentacdo sobre o 6rgdo regulador deste setor, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e contém uma analise ao longo dos anos

sobre as principais legislagdes sancionadas para a industria farmacéutica.
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2.3.1. Boas Praticas de Fabricacao

Dentro da garantia da qualidade dos produtos produzidos na industria
farmacéutica, as Boas Praticas de Fabricacdo encontram-se como a parte que assegura
que a producdo seja constantemente controlada por padrfes de qualidade apropriados e
pelas regulamentagdes para comercializa¢do. Os principios das BPF tém a finalidade de
diminuir riscos, proprios a produtos farmacéuticos, que ndo podem ser completamente
evitados por meio de testes nos produtos finais. JA no controle da qualidade, o
documento de Boas Préticas de Fabricacdo é a parte relativa a amostragem,
especificacfes e testes, para que as organizagbes atuam com a documentacdo e
procedimentos de liberacdo, garantindo a execucdo dos testes necessarios e a liberacao
de materiais e produtos somente quando atingido seu nivel adequado de qualidade
(ROSENBERG, 2000).

Na inddstria de medicamentos em geral, a gestdo da qualidade é determinada
como um aspecto da funcdo de gerenciamento no qual determinam e implementam as
Politicas de Qualidade, com a intencdo de direcionar a organizacdo quanto a qualidade
definida para seus medicamentos. Para isso, 0s elementos basicos de gestdo da
qualidade séo:

e Um sistema de qualidade apropriado, abrangendo a estrutura organizacional,
procedimentos, processos e recursos e;

e Ac0es sistematicas para assegurar a confianca adequada de que um produto ira
satisfazer os requisitos de qualidade solicitados.

Ademais, as Boas Préticas de Fabricacdo sdo uma parte da gestdo da qualidade
que asseguram que os produtos sejam consistentemente produzidos e controlados de
acordo com as normas de qualidade adequadas e com autorizacdo de comercializagéo e
ensaios clinicos ou especificacdo do produto. As BPF estdo preocupadas com a
producdo e controle da qualidade e é principalmente destinada a gerir e minimizar 0s
riscos inerentes a producgdo farmacéutica para garantir a qualidade, seguranca e eficécia
dos produtos (WHO, 2014).

O documento das Boas Préticas de Fabricagdo (WHO, 2014) traz também como
principio de um Sistema de Qualidade Farmacéutico que o fabricante assuma a
responsabilidade pela qualidade dos produtos farmacéuticos por ele fabricado para
garantir que estdo aptos para o uso dos consumidores, em conformidade com o0s

requisitos de autorizacao para producdo e comercializacdo e de forma que nao exponha
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0s pacientes a riscos devido a seguranca, qualidade ou eficacia inadequado ou
ineficiente. As Boas Préticas para as opera¢Ges de producdo possuem procedimentos
claramente definidos que devem ser seguidos de acordo com as autorizagOes de
manufatura e comercializacdo, com o objetivo de obter produtos com a qualidade
exigida. Este manual de boas praticas pode ser atualizado pelos 6rgdos competentes
sempre que se fizer necessario, como forma de acompanhar a evolugdo das novas
tecnologias.

O documento aborda questdes como o Gerenciamento da Qualidade na
Fabricacdo de Medicamentos que sintetiza 0s conceitos gerais de Garantia da
Qualidade, bem como os principais componentes das BPF e as Boas Préaticas na
Producdo e no Controle de Qualidade, guiando agdes a serem tomadas pelas pessoas
responsaveis pela producdo e pelo controle de qualidade na implementacdo dos

principios gerais de Garantia da Qualidade.

2.3.2. Boas Praticas de Distribuicdo

O controle de produtos farmacéuticos é considerado eficaz quando englobado
toda a cadeia de abastecimento de medicamentos, desde sua fabricacdo até sua
dispensacéo, de modo a garantir que estejam conservados, transportados e manuseados
em condi¢Ges adequadas, resguardando sua qualidade e seguranca. Os produtos
farmacéuticos produzidos seguindo os requisitos das Boas Préaticas de Fabricacdo e
Controle deve chegar ao consumo sem que suas propriedades sofram alteracfes nas
etapas de armazenamento, distribuicdo e transporte.

De acordo com as Boas Préticas de Distribuicdo (BPD), a distribuicdo constitui-
se na “aquisi¢do, compra, detencdo, armazenagem, venda, fornecimento, importacao,
exportacdo ou circulacdo de produtos farmacéuticos, com excecdo da distribuicdo de
produtos farmacéuticos ou fornecendo diretamente a um paciente ou o seu agente”
(WHO, 2010). Dentre todos os principios que o documento traz para serem seguidos,
alguns se destacam:

e Todas as partes envolvidas na distribuicdo de produtos farmacéuticos tém a
responsabilidade de assegurar a qualidade dos produtos;

¢ A integridade da cadeia de distribuicdo deve ser mantida durante todo o processo de
distribuicdo, desde o local de fabricacdo até a entidade responsavel para distribuir ou

fornecer o produto para o paciente;
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e Todos os envolvidos no processo de distribuicdo devem aplicar a devida diligéncia
nos processos de rastreabilidade e reconhecer 0s riscos de seguranga;

¢ Os regulamentos devem promover um sistema de distribuicdo transparente e seguro
que inclui a rastreabilidade do produto ao longo da cadeia de abastecimento. Esta é uma
responsabilidade partilhada entre as partes envolvidas. Deve haver procedimentos
também para garantir a rastreabilidade de documentos de produtos recebidos e
distribuidos, para facilitar a recolha de produtos quando necessario;

e Uma medida adequada para a codificacdo de produtos a nivel internacional, onde
sistemas de identificacdo devem ser desenvolvidos em colaboragdo com as varias partes
envolvidas na cadeia de abastecimento. Entende-se que uma abordagem diferenciada
pode ser necessaria para diferentes produtos, regifes e/ou tecnologias de rastreamento a
fim de fornecer opgOes para garantir a rastreabilidade;

e Registros de expedicdo devem conter informacOes suficientes para permitir a
rastreabilidade do produto farmacéutico. Tais registros devem facilitar a recolha de um
lote de um produto, se necessarios, bem como a investigacdo de falsificacbes de
produtos farmacéuticos.

Como pode ser compreendido, o documento de Boas Préticas de Distribuicéo,
dentre todos os seus principios, definicdes e regulamentacdes tem por objetivo garantir
da chegada de um produto cem por cento confiavel até os consumidores e pacientes, de
forma que haja protecdo através de todos os elos da cadeia de abastecimento, por meio

do rastreamento do produto e registro de suas ocorréncias.

2.4 A Gestao da Qualidade na Cadeia de Abastecimento

Gestdo da Cadeia de Abastecimento ou Gestdo da Cadeia de Suprimento vem do
termo em inglés Supply Chain Management. Robinson e Malhotra (2005) mostram que
as filosofias de gestdo da qualidade e de gestdo da cadeia de abastecimento tém sido
extensivamente abordadas na literatura, separadamente, onde poucos estudos examinam
estes temas em conjunto.

A gestdo da cadeia de abastecimento envolve grandes desafios. Trabalhar a
confianca e a colaboragéo entre os parceiros da cadeia de abastecimento, identificar as
melhores praticas que possam integra-los, facilitar o alinhamento dos processos na
cadeia e implantar, com éxito, sistemas de informacéao e tecnologias que impulsionam

sua eficiéncia, fazem da gestdo da cadeia de abastecimento alvo de estudos e atengéo



38

dos gestores que visam o melhor desempenho e qualidade de toda a cadeia. E embora a
importancia da gestdo da qualidade seja universalmente reconhecida, abordagens mais
focadas em questdes de gestdo da qualidade dentro dos contextos da cadeia de
abastecimento, tanto interna quanto externa, ainda sdo necessarias (ROBINSON e
MALHOTRA, 2005).

A Gestdo da Qualidade da Cadeia de Abastecimento se diferencia da Gestdo da
Cadeia de Abastecimento por ser desenvolvida para preparar as empresas para
estabelecer competéncias da cadeia de abastecimento através das préaticas de gestdo de
qualidade. Empresas com redes de abastecimento precisam projetar a qualidade nas
cadeias de abastecimento para otimizar o fluxo de materiais, estabilizar os sistemas de
qualidade no fornecimento de toda a cadeia e maximizar o compartilhamento
transparente de dados por toda organizacdo (KUEI, MADU e LIN, 2008). Com isso,
Robinson e Malhotra (2005) definem Gestdo da Qualidade da Cadeia de Abastecimento

como:

A coordenacdo e integracdo formal dos processos de negdcios envolvendo
todas as organizagdes parceiras no canal de abastecimento para medir, analisar
e melhorar continuamente os produtos, servicos e processos, a fim de criar
valor e alcancar a satisfacdo dos clientes intermediarios e finais no mercado.

Como a disputa mercadolégica na cadeia de abastecimento vai além de uma
Unica organizacdo, pesquisadores e empresas comecaram a explorar a gestdo da
qualidade na conjuntura da cadeia de abastecimento (KAYNAK e HARTLEY, 2008). O
trabalho de Zeng, Phan e Matsui (2013) mostra resultados que sugerem que para
trabalhar a qualidade da cadeia de abastecimento é necessaria a implementacéo efetiva
do sistema de gestdo da qualidade entre os membros de toda a cadeia. Os gestores
devem olhar além das proprias organizacGes na cadeia de abastecimento, pois assim
podem encontrar beneficios através da colaboracdo, conexdo e comunicacdo entre 0s
membros da cadeia em relacdo a integracdo da qualidade na cadeia de abastecimento.
Kaynak e Hartley (2008) sugerem que diversas abordagens podem ser utilizadas com o
intuito de realizar a integragdo com os clientes e fornecedores na perspectiva da cadeia
de abastecimento.

O termo Gestdo da Qualidade na Cadeia de Abastecimento ndo é comumente
utilizado na literatura, o que segundo Robinson e Malhotra (2005) reforcam a viséo de
que “a pesquisa sobre gestdo da qualidade na cadeia de abastecimento ¢ altamente
desarticulada e carece de tratamento como uma dimensdo significante da gestdo da

cadeia de abastecimento”. E segundo os autores, os principios da gestdo da qualidade



39

defendidos pelos chamados gurus de qualidade em diversos temas, como a
conformidade dos produtos, controle e analise da qualidade, cultura organizacional,
exceléncia empresarial e medicdo de desempenho dos processos, unem a Gestdo da
Qualidade a Cadeia de Abastecimento. Assim, a cadeia de abastecimento deve passar
por uma transformacao de sua abordagem de gerenciamento de cadeia de abastecimento
para gerenciamento da qualidade da cadeia de abastecimento (KUEI, MADU e LIN,
2008).

Dessa forma, as cadeias de abastecimento se preocupam cada vez mais em
integrar suas atividades e informacdes, aperfeicoando-se constantemente. A filosofia da
gestdo da qualidade para assegurar a qualidade e a conformidade dos produtos teve seu
horizonte ampliado. E necessario fazer com qualidade, com transparéncia, sem
desperdicios e adequado ao mercado consumidor, visando ganhos de flexibilidade e
confiabilidade em seus produtos. A automacéo dos processos de fabricacdo e do uso de
novas tecnologias na captura e armazenamento de informagdes torna possivel a
rastreabilidade dos produtos, exigéncia ja comum em diferentes cadeias produtivas, em

alguns sistemas de gestdo da qualidade e em regulamentacdes de 6rgaos fiscalizadores.

2.5 A Cadeia de Abastecimento da Industria Farmacéutica

A seguranca da cadeia de abastecimento de medicamentos é de preocupacéo
primordial para a industria farmacéutica, uma vez que a comercializacdo de
medicamentos falsos ou violados representa um grande risco a saude dos pacientes e
consumidores. Com isso, as empresas investem, desenvolvem e empregam uma
variedade de tecnologias a fim de autenticar os produtos farmacéuticos. O progresso no
desenvolvimento de identificacdo e padrdes de tecnologia da informacgéo evolui cada
vez mais neste setor, porém muitas complexidades ainda devem ser resolvidas, de modo
que a implementacdo completa de uma tecnologia para este fim pode levar alguns anos,
como é o caso do Brasil (GOLDHAMMER e LASSMAN, 2006). A cadeia de
distribuicdo compreende exclusivamente os estabelecimentos devidamente habilitados
pela autoridade sanitaria, sendo proibida aos distribuidores a entrega de produtos
farmacéuticos a estabelecimentos ndo habilitados.

Thaul (2013) explica que a chamada cadeia de abastecimento ou de distribuicdo
é o caminho percorrido pelo medicamento até o consumidor, podendo ser dividida em

duas etapas: a cadeia a montante e a cadeia a jusante. A por¢do a montante da cadeia
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engloba a aquisicéo de ingredientes ativos e inativos e seus componentes quimicos para
o fabricante produzir os medicamentos, incluindo toda a parte envolvida até a producéao
do medicamento. A porcdo a jusante, inclui embaladores, distribuidores, atacadistas,
armazenamento, empresas de transporte e dispensadores, ou seja, toda a parte posterior
ao processo de producdo. Neste caso, os dispensadores incluem toda a comunidade
independente e a cadeia de farmacias, hospitais, estabelecimentos de salde e
consultérios médicos que efetivam a entrega do medicamento até o paciente ou
consumidor. Nesta pesquisa, a tecnologia aplicada para o rastreamento de
medicamentos disponibiliza aos consumidores informacdes sobre o produto da cadeia a
jusante, garantindo totalmente sua boa procedéncia durante todo o percurso do produto
até o cliente final.

Os produtos advindos desta cadeia de suprimentos devem chegar aos
consumidores em perfeito estado para o consumo, isto é, ndo adulterados se
manuseados de forma correta e sem interferéncias ilegais. No entanto, esta cadeia é
potencialmente vulneravel, e quando ela sofre algum tipo de acéo ilegal um distribuidor
pode fornecer uma falsificacdo do produto, ou seja, um produto que ndo contém o0s
ingredientes ativos, com dosagem menor que o exigido ou até mesmo com alguma uma
substituicdo perigosa. Este distribuidor ilegal também pode vir a fornecer um
medicamento mal armazenado ou desviado de seu destino, tornando-o sub ou
superpotente ou estar além do seu prazo de validade. Além do dano potencial para 0s
pacientes e consumidores, estas violacGes de seguranca podem afetar gravemente a
reputacdo de um fabricante no qual a falsificacdo esteja atrelada (THAUL, 2013; WHO,
2015).

Os problemas causados pelos medicamentos falsificados sdo considerados um
dos principais problemas crescente de salde e seguranca, com profundas consequéncias
financeiras e ndo financeiras para a inddstria farmacéutica, para 0 governo e para 0S
consumidores finais. Para ter uma breve nocdo deste impacto, em termos de
consequéncias financeiras, os medicamentos falsificados representaram em 2010, 10%
dos medicamentos comercializados em todo o0 mundo, com um valor estimado de 75
bilhGes de ddlares (LEFEBVRE et al., 2010; WHO, 2012). Com isso, as companhias
farmacéuticas sdo coibidas de obter lucros e retornos sobre os investimentos em
pesquisa e desenvolvimento, 0s governos nao recebem os impostos referentes a estas
receitas perdidas e os consumidores sdo privados de consumir um produto confiavel e

seguro.
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Outo ponto importante ressaltado por Lefebvre et al. (2010) sdo as
consequéncias negativas que os produtos farmacéuticos falsificados acarretam além da
dimensao financeira e da seguranca do paciente. Estas consequéncias passam a ser mais
dificeis de avaliar, pois sdo problemas que impactam diretamente no desenvolvimento e
inovacédo da industria, na reputacdo das empresas farmacéuticas, no valor da marca e na
percepcdo de confianga e qualidade dos consumidores em geral. Ademais,
medicamentos falsificados levam a sérios riscos de salde, isentando os pacientes e
consumidores da garantia de um consumo seguro. Os efeitos destes medicamentos
falsificados variam de uma modesta melhora clinica da doenca, podendo agravar
problemas mais graves e resultar em mortes. Na maioria destes casos, 0s produtos
contém ativos insuficientes ou ingredientes adicionados toxicos e perigosos.

A Figura 2.3 demonstra a complexidade e os principais pontos da cadeia de
abastecimento de produtos farmacéuticos. Este fluxo envolve algumas das rotas dos
produtos fabricados e distribuidos pela empresa foco do estudo. Um produto pode, por
exemplo, ter seu inicio em manufaturas externas localizadas em outros paises, como
Estados Unidos e Bélgica e vir para o Brasil como produtos acabados ou semiacabados
ou os produtos podem vir prontos diretamente da manufatura interna para o
armazenamento e distribuicdo. As manufaturas externas podem ser proprias ou afiliadas,
tendo como resultado o envio de produtos acabados (prontos para 0 consumo) ou
semiacabados, que necessitam de um retrabalno na manufatura nacional para que
fiquem prontos para o consumo; ou as manufaturas externas podem até mesmo serem
nacionais, também gerando produtos acabados ou semiacabados como resultados. J& a
manufatura interna refere-se exclusivamente a producéo prépria.

Ja no depdsito de produtos acabados, onde os produtos ficam armazenados, 0s
medicamentos tomam basicamente dois caminhos: venda ou envio para centros de
distribuicdo ou venda direta para clientes. Os centros de distribuicdo identificados neste
fluxo referem-se aos locais da propria companhia para armazenamento e distribuicdo de
seus produtos, ja os distribuidores sdo os clientes diretos da empresa, ou seja,
distribuidores terceirizados, hospitais e grandes redes de farmacias, que adquirem o
produto final para revenda ou venda direta aos consumidores. No fluxo também é
possivel identificar o momento em que amostras gratis sdo levadas para os médicos ou
hospitais e clinicas pelos representantes de vendas. Entdo, somente apds passar por um
destes caminhos é que o medicamento é entregue aos consumidores finais e/ou

pacientes.
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O transporte entre estes diversos elos da cadeia logistica, para garantir que o
produto saia de seu fabricante e chegue até o consumidor final da maneira mais segura
deve ser cuidadosamente escolhido e acompanhado para que o produto continue tendo
sua qualidade garantida. Por isso o monitoramento de produtos, e nesta pesquisa em
destaque os medicamentos, tem se tornado mais intenso. A complexidade da cadeia de
abastecimento de produtos farmacéuticos é muitas vezes ampliada por sua fragilidade,
pois através das ligacGes entre os elos é que muitas vezes ocorrem desvios e furtos de

medicamentos e até mesmo a entrada de falsificagdes.
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Figura 2.3 Fluxo do produto
Fonte: Dados da empresa. Adaptado pela autora

Sendo assim, por possui diversos pontos em que a cadeia de abastecimento de
medicamentos pode sofrer interrupcdes, entradas de falsificagcBes e/ou roubo de cargas,
tirando a confiabilidade da qualidade do produto quando uma ocorréncia € identificada,
a industria farmacéutica identificou na serializagdo e rastreabilidade de seus produtos
uma forma de controlar e garantir que apenas produtos auténticos cheguem aos
consumidores e que perdas pudessem ser evitadas. O Quadro 2.1 mostra uma das

ocorréncias, relatada pela ANVISA em 2015, onde foi detectada a apreensdo de um
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produto avariado, pelo motivo de armazenagem inadequada, comprometendo a

qualidade e eficiéncia do medicamento para o consumidor final.

Quadro 2.1 Identificacdo de um produto farmacéutico com desvio de qualidade

Suspensao da Desvio de qualidade —
SOLUCAO dlStI’It_)UI_(;aO,N resultado msatlsf,at_orlo Resi)lugao —
< comercializacdo | tornado condenatériono | RE n°1.019, de
FISIOLOGICA | %124 X . .
eusoeo ensaio de analise de 02 de abril de
DE CLORETO (Val . .
- recolhimento do aspecto, por possivel 2015. D.O.U.
DE SODIO A | 04/2016) S S
0.9% estoque contaminacéao dos frascos n° 64, de
' existente no por fungos no local de 06/04/2015.
mercado. armazenamento.

Fonte: ANVISA (2016b, grifo da autora)

Uso de medicamentos falsificados ou desvio de qualidade pode resultar em falha
do tratamento ou até mesmo em morte. A confianca da populacdo nos sistemas de salde
pode ser corroida quando ndo ha a deteccdo deste tipo de medicamentos de forma répida
e eficiente. Medicamentos falsificados, por exemplo, podem incluir produtos com
ingredientes errados ou toxicos, sem ingredientes ativos ou com o ingrediente ativo
insuficiente.

Os desafios da implantagdo do sistema de rastreabilidade estdo principalmente
na gestdo logistica da cadeia de suprimento de medicamentos. A necessidade de
registrar o histérico dos eventos das movimentacdes de cada medicamento ao seu nivel
unitério (unidade de venda) trara uma mudanca para todos os atores da cadeia. Serdo
necessarios investimentos em infraestrutura, equipamentos e principalmente em
sistemas. Além da necessidade de manter estes registros em um repositério de dados
integrado desde sua producdo até a dispensacdo. Todos os elos da cadeia de
medicamentos  estdo
Distribuidores, Farméacias, Hospitais e Unidades Basicas de Saude (PEREIRA, 2015). A

Figura 2.4 apresenta os diversos canais pelos quais os medicamentos percorrem, desde

impactados:  Fabricantes, Importadores, Transportadores,

sua fabricacdo ou importacdo até sua chegada aos consumidores finais e pacientes.




44

Distribuicio do Fabricante Distribui¢io ao Varejo Distribui¢io ao Consumidor Consumo

Centros de Distribuicio

Piiblicos i

Fabricantes >

Hospitais ¢ Postos de
Saude

Armazéns de produto Distribuidores N Pacientes e
Acabado Consumidores finais

» Farmacias —

Y

Centros de Distribuicio T
de grandes redes de
Farmndcias

Importadores

k.

Figura 2.4 Cadeia de abastecimento da indUstria farmacéutica
Fonte: Adaptado de Vieira e Almeida (2014)

De acordo com a ilustracdo de Vieira e Almeida (2014) os medicamentos sao
mantidos em armazéns de produto acabado, sejam eles préprios do fabricante ou
terceirizados, apdés sua producdo ou importagdo. Em seguida, sdo enviados aos
distribuidores farmacéuticos, redes de farmécias ou aos depositos de entidades
governamentais que atendem ao sistema de salde publica. Na proxima etapa ele é
enviado aos pontos de dispensacao, portanto as farmacias, hospitais e clinicas. A partir
dai os medicamentos chegam até os consumidores e pacientes através de vendas,
aplicacdes ou doagdes.

Em um paralelo entre a Figura 2.3 Fluxo do produto e a Figura 2.4, a segunda
também expde os varios caminhos que um medicamento pode ter e também divide e
nomeia a cadeia de abastecimento em quatro fatias: Distribuicdo do Fabricante,
Distribuicdo ao Varejo, Distribuicdo ao Consumidor e Consumo. Assim fica evidente a
area de atuacdo de cada elo e quem sdo seus principais parceiros. A atual
regulamentacdo estipula 0 mesmo prazo para a implantacdo do sistema de
rastreabilidade para estas fatias da cadeia de abastecimento, entretanto as inddstrias sao
as que estdo mais a frente nestas discussdes e na propria implantagéo, pois é nela que
nasce a rastreabilidade do produto, que é através do processo de serializacdo das

unidades de venda.
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3. RASTREABILIDADE

Um consideravel numero de defini¢des para rastreabilidade pode ser adotada
dependendo do contexto e para isso existem varias abordagens de como a
rastreabilidade é definida de acordo com sua funcéo dentro de um determinado sistema
(RAMESH et al., 1992). Neste capitulo, a rastreabilidade é abordada com suas
principais definicdes e questbes relacionadas a sua aplicacdo. Conceitos importantes,
utilizados neste trabalho, sdo descritos, explorando topicos fundamentais para
contextualizar o conhecimento necessario para o entendimento e desenvolvimento da

pesquisa.

3.1. Historico e Definicéo

Como se trata de um tema que continua em ascensdo, a rastreabilidade possui
muitos termos e definigbes com raizes vindas de diferentes dominios, com isso 0s
resultados sobre seus entendimentos, sobre sua area e terminologia acabam sendo
dispares. A rastreabilidade possui sua origem na engenharia de requisitos, que € uma
parte da engenharia de software e sistemas. Isto justifica o fato de que, na literatura, é
muito comum encontrar definicbes de rastreabilidade referenciadas como
rastreabilidade de requisitos (WINKLER e VON PILGRIM, 2010).

Em seus trabalhos, Ramesh et al. (1992) e Ramesh et al. (1997) abordam a
necessidade do comprometimento de todos os componentes envolvidos nas fases do
processo de desenvolvimento de um sistema, para que um esquema abrangente e
fidedigno de rastreabilidade possa ser mantido. Estes componentes incluem hardware,
software, pessoas, manuais, politicas e procedimentos e, por isso, é essencial que a
rastreabilidade seja sustentada por todas as fases do processo daquilo que se deseja
rastrear.

Dependendo da intencdo ou da &rea de pesquisa para qual serd usada, é
encontrada na literatura uma variedade de defini¢Oes para rastreabilidade (RAMESH e
EDWARDS, 1993) e com isso, 0s termos nos quais a rastreabilidade se refere pode
variar de acordo com sua aplicacdo. Termos como produto (GOLAN et al., 2004),
elemento, sistema (EDWARDS e HOWELL, 1991; HAMILTON e BEEBY, 1991) e
requisito (GOTEL e FINKELSTEIN, 1994) sdo encontrados na literatura ao se referir a
um objeto no qual se deseja rastrear. Além disso, nos ultimos anos, a rastreabilidade,

ganhou importancia também para pesquisadores de diferentes setores, além da
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engenharia de software. Alguns campos de conhecimento iniciaram suas pesquisas em

rastreabilidade sem perceber a existéncia de iniciativas semelhantes em outras &reas,

realgando assim a heterogeneidade do tema (WINKLER e VON PILGRIM, 2010).

Greenspan e McGowan (1978) trazem o conceito de rastreabilidade pela
engenharia de software como a “descri¢do do sistema que permite que as mudangas em
uma das trés descri¢cbes do sistema - requisitos, especificacdo, implementagdo - seja
tracado para parcelas correspondentes”. Em suma, a rastreabilidade ¢ usada para efetuar
e registrar alteragdes na totalidade do sistema em seus Varios niveis e para que isso
ocorra, esta relagdo deve ser conservada durante toda a vida atil do sistema.

Outra definicdo presente na literatura é do IEEE Standard Glossary of Software
Engineering Terminology (IEEE, 1990), que em duas partes, define a rastreabilidade
como:

e O grau em que cada relacionamento pode ser estabelecido entre dois ou mais
produtos do processo de desenvolvimento, especialmente a relacdo predecessor-
sucessor ou mestre-subordinado. [...];

e O grau em que cada elemento do produto de desenvolvimento de software
estabelece sua razéo de existir.

Edwards e Howell (1991) definem rastreabilidade como “a técnica utilizada para
fornecer a relacdo entre os requisitos, o design e a implementagéo final do sistema”.

Para Hamilton e Beeby (1991), rastreabilidade é a “capacidade de descobrir a
historia de todas as caracteristicas de um sistema”, sendo também capaz de descobrir o
resultado de solicitacbes de mudancas ao longo do processo.

Gotel e Finkelstein (1994) definem a rastreabilidade de um requisito como “a
capacidade de descrever e seguir a vida de um requisito, tanto para frente e quanto para
trds”, ou seja, desde as suas origens, passando por seu desenvolvimento, especificacao,
implantacéo e utilizagdo, com iteracdo entre qualquer uma das fases.

Em Golan et al. (2004), os sistemas de rastreabilidade sdo definidos como
"sistemas de arquivo projetados para rastrear o fluxo do produto ou atributos do produto
através do processo de producgdo ou da cadeia de fornecimento™.

Ja a definicéo elaborada pela ISO 9000 (ABNT, 2015a) traz a rastreabilidade
como ““a capacidade de recuperar o histdrico, a aplicagdo ou a localizagdo daquilo que
estd sendo considerado”. A julgar que a rastreabilidade seja de um produto, ela deve
relacionar-se com a origem dos materiais e pecas, 0 historico do processamento e a

distribuicéo e localizacdo do produto apos a entrega. E para Paige et al. (2008), trata-se
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da “[...] habilidade de inter-relacionar cronologicamente entidades unicamente
identificaveis da forma que importa”.

Sendo assim, as defini¢des para rastreabilidade véo se ajustando de acordo com
a necessidade de sua aplicacdo, area ou uso. E em decorréncia disto que diferentes
objetivos sdo atribuidos para a pesquisa de rastreabilidade, pois perceber e gerar a
qualidade desejavel depende muito do ponto de vista de quem gera e atende o0s
requisitos solicitados e de quem recebe o item em questdo (WINKLER e VON
PILGRIM, 2010). Neste estudo, o termo utilizado para o item considerado no sistema
de rastreabilidade é produto, pois se trata de um item tangivel, disponivel para aquisi¢do
dos consumidores, produto este que impacta diretamente em sua salde e segurancga,
exigindo do fornecedor uma garantia de sua qualidade e conformidade.

Ja para a definicdo de rastreabilidade, este estudo a adotou como: um conjunto
de procedimentos que permite tracar o histdrico, a aplicacdo e a localizacdo dos
produtos, através de informacGes previamente registradas em um sistema de
identificacdo exclusivo, aplicado em toda cadeia de abastecimento, cadeia esta que
inclui a producéo, importacao, distribuicdo, transporte, armazenagem e dispensacdo do
produto (BRASIL, 2013).

3.2. Beneficios da Rastreabilidade

Nos trabalhos de Ramesh (2001) e Ramesh et al. (1997) a rastreabilidade é
identificada como um fator de qualidade, podendo ser usada como uma ferramenta para
melhorar o sistema de gestdo da qualidade. A implantacdo de um sistema de
rastreabilidade tem seus custos justificados e compensados pelos resultados obtidos em
termos de producdo de um produto com melhor qualidade e de melhores e mais
eficientes processos de desenvolvimento de produto e manutencdo de sistemas
(RAMESH et al., 1997).

Atualmente, a rastreabilidade é obrigatéria em diversos padrbes de
procedimentos, como 0 MIL-STD-498 (Governo Americano), IEEE/EIA 12207 (Padréo
para Tecnologia da Informacdo) e ISO/IEC 12207 (Processo de desenvolvimento de
software), MSC - Marine Stewardship Council (Padrdo de normas para produtos do
mar), QS 9000, VDA 6, AVSQ e EAQF (PadrBes da industria automotiva nos Estados
Unidos, Alemanha, Italia e Franca, respectivamente), BPF — Boas Préaticas de

Fabricacdo (Padrdo da industria farmacéutica), NBR 15100 (Padréo brasileiro para a
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industria aeroespacial), ISO 22000:2006 (Sistemas de gestdo da seguranca de
alimentos), 1SO 9001 (Sistema de gestdo da qualidade), dentre outros.

Estes padrdes emanam da metodologia dos sistemas de gestdo da qualidade,
onde o papel da rastreabilidade surgiu da necessidade de comprovar que 0 sistema
utilizado conhece e cumpre os acordos contratuais gerados pelas diferentes partes
interessadas. Essas normas refletem a visdo de que a pratica da rastreabilidade é uma
medida da qualidade do sistema, provando a existéncia da maturidade do processo. A
qualidade de produtos e servicos € regulada pelas obrigacbes contratuais entre o
fornecedor e seus clientes. Estes acordos contém requisitos para 0s produtos,
especificados pelos clientes e pela organizagéo, que devem ser atendidos por ambas as
partes (AIZENBUD-RESHEF et al., 2006; ABNT, 2015a; ABNT, 2015b).

Controlar a qualidade de um produto atraves da rastreabilidade esta muito além
do rastreamento de sua origem e trajetoria, trata-se também de uma ferramenta para
reducdo de custos e para melhoria do monitoramento do produto antes, durante e depois
de sua producdo. Ela €é vista, até mesmo, como uma forma de captar tendéncias da
qualidade apontada pelos consumidores, por possuir um fluxo de informacgdes de méo
dupla, isto €, da producdo para o consumidor e do consumidor de volta para o fabricante
(VINHOLIS e AZEVEDO, 2002).

Por compor parte do processo produtivo, a rastreabilidade ndo s6 possui a
capacidade de identificar um produto e suas origens, como também se tornou
importante para garantir a qualidade dos materiais e componentes do produto, evitando
a mistura de diferentes produtos através de sua identificacdo, permitindo o recolhimento
de produtos ndo conformes, sejam eles internos ou externos, encontrando a causa de
falhas para adotar acbes corretivas efetivas e eficientes (JURAN, GRYNA e
BINGHAM, 1974). A rastreabilidade de informacdes e de produtos pode ser
multifacetada em funcdo das exigéncias do mercado, onde seu desenvolvimento e
implantacdo sdo projetados para que os consumidores possam identificar facilmente a
procedéncia do produto (MCKEAN, 2001).

Alfaro e Rabade (2009) identificaram na rastreabilidade trés principais motivos
que justificam sua aplicacdo: (i) A rastreabilidade como um mecanismo para garantir a
seguranca do elemento ou produto. Aqui a rastreabilidade envolve o consumidor na
percepcdo de que o produto transpassa caracteristicas confiaveis para seu consumo,
como qualidade e seguranca. Por exemplo, em um cenario onde um recolhimento

urgente precisa ser feito, conhecer a localizacdo dos produtos agiliza o processo,
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retirando produtos defeituosos da linha de consumo; (ii) Mecanismo de rastreio.
Investigar a historia, a producéo ou a localiza¢do do item pode, neste caso, ser uma das
ferramentas que asseguram o cumprimento de aspectos legais e contratuais, no quais
exigem da organizacdo uma garantia de que o produto esteja atendendo aos requisitos
solicitados; (iii) A rastreabilidade como ferramenta de diferenciacdo. Neste item, 0 uso
de sistemas eficientes de rastreabilidade pode implicar em vantagens competitivas para
as organizacOes, de formar a melhorar o desempenho do fluxo de processos
operacionais, como a gestdo de estoque, de compra e distribui¢do, tornando-os mais
seguros e atualizados, auxiliando também em um melhor processo de tomadas de
deciséo e de definicdo de responsabilidades.

Cada vez mais 0s consumidores estdo se preocupando quanto a procedéncia dos
produtos que adquirem. Critérios como qualidade, seguranca e confianca sdo cada vez
mais exigidos pelos clientes e pelas agéncias reguladoras. Porém as questdes que
implicam na preocupagdo de fabricantes e consumidores, respectivamente, sao: “Como
provar que o produto ¢ confiavel?” e “Como eu sei que o produto é confidvel?”.

A rastreabilidade pode ser feita em uma cadeia de producdo desde a producao
passando pelo armazenamento, distribui¢do, vendas, até a chegada ao consumidor,
denominada como rastreabilidade da cadeia. Neste caso, como abordado no capitulo
anterior, trata-se da porcdo a jusante da cadeia de abastecimento. Ou a rastreabilidade
pode acontecer internamente, ocorrendo em uma das etapas desta cadeia, por exemplo,
na etapa de producdo, na porcdo a montante da cadeia de abastecimento. A
rastreabilidade em si é uma questdo genérica, assim como seus fundamentos ela pode
existir independentemente do tipo de produto, producdo e sistema de controle. No
entanto, ndo se deve analisar a rastreabilidade da mesma maneira para todos os tipos de
cadeias produtivas, pois cada uma delas possuem legislacdes diferentes e regras muito
estritas que limitam o ambito da discusséo e de sua aplicagdo (FISK e CHANDRAN,
1975; MOE, 1998).

Fisk e Chandran (1975) expdem cinco razdes pelas quais uma empresa pode usar
a rastreabilidade, que juntamente com sistemas de gestdo da qualidade, se tornam uma
fonte de vantagem competitiva ou uma ferramenta de diferenciagcéo perante o mercado.
1) Como um mecanismo para resolver problemas de seguranca do produto,
demonstrando aos clientes que trabalhar com sistemas de controle de qualidade
garantem protecdo antes e depois da venda do produto, trabalhando em prol da lealdade

e confianga do cliente em casos de recolhimento, por exemplo;
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2) Como uma forma de defesa legal, onde em muitos casos a responsabilidade da
empresa com o produto é grande e é necessario comprovar o atendimento aos requisitos
exigidos por 6rgdos ou partes interessadas;
3) Como uma forma de melhorar a compreensdo e abrangéncia da fabricacdo dos
produtos e sistemas de armazenamento, distribuicéo e logistica;
4) Como um sistema que permite aos fabricantes se manterem em constante contato
com seus consumidores, de maneira que possam rastrear e documentar todos os
requisitos solicitados ou futuras tendéncias;
5) Como um sistema que pode complementar os demais sistemas ou programas de
controle da qualidade onde, resultados de programas de teste, em conjunto com estudos
de campo, podem ser fundamentais no desenvolvimento de melhores produtos no
futuro.
A rastreabilidade envolve uma gama de beneficios tanto para o fabricante quanto
para 0 consumidor. Produtos com sua procedéncia assegurada por sistemas e
ferramentas confidveis ddo ao consumidor a certeza de estar escolhendo o melhor para
sua saude e seguranca, enquanto que para a empresa este sistema, muitas vezes
implantado apenas para cumprir obrigacfes legais, trazem ganhos ao longo de toda a
cadeia (MOE, 1998). Baseado no trabalho deste autor, a lista abaixo cita algumas
vantagens e ganhos que a utilizacdo de sistemas de rastreabilidade pode trazer, tanto
para a rastreabilidade da cadeia quanto para processos internos:
e Melhor controle dos processos de produgéo e gestéo;
¢ Indicacdes de causa e efeito quando o produto ndo esta conforme as normas;
e Possibilidade de correlacionar dados de produtos com caracteristicas de matéria-
prima no processamento de dados;
e Otimizacao do uso de matérias-primas para cada tipo de produto;
e Facilidade para recuperagdo de informac&o para relatérios de controle e de gestdo da
qualidade;
e Melhores fundamentos para implantagcéo de solugfes de Tecnologia de Informacdo e
controle dos sistemas de gestéo;
e Processos de recolhimento eficientes do produto para minimizar as perdas;
o Evita repetices desnecessarias de medi¢des em etapas do processo;
e Melhora o incentivo para manutencéo e melhoria continua da qualidade;

e Atende as exigéncias governamentais atuais e futuras.
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A rastreabilidade garante o monitoramento de todos 0s processos da cadeia de
abastecimento, de modo a auxiliar na resolucdo de problemas através da identificacdo
de dependéncias entre os componentes e da localizacdo dos efeitos das mudancas,
quando feitas nos projetos, garantindo assim a integridade do produto (BROWN, 1987;
RAMESH e EDWARDS, 1993). Sistemas de rastreabilidade devem facilitar a
comunicagédo entre todos os envolvidos em um projeto, desde o cliente até a engenharia,
permitindo aos responsaveis e as partes interessadas manter um controle do que
acontece em toda a cadeia. A rastreabilidade do produto por toda cadeia de
abastecimento, incluindo os requisitos e documentos, torna a informacdo que a alimenta
identificavel e confidvel, reduzindo custos gerados por retrabalhos (ASIOLI,
BOECKER e CANAVARI, 2011; GOLAN et al., 2004; REGATTIERI, GAMBERI ¢
MANZINI, 2007).

Todas as partes interessadas, cada uma com um conjunto diferente de exigéncias
e prioridades, estdo envolvidas no processo de desenvolvimento de sistemas de
rastreabilidade, elas incluem patrocinadores, gerentes de projeto, analistas, designers,
distribuidores e usuarios finais, cada um com seu conjunto de objetivos e metas. As
necessidades de informacdes adquiridas por meio da rastreabilidade para estas partes se
diferem de acordo com seu papel e sua perspectiva (RAMESH et al., 1997), pois 0s
dados adquiridos de maneira confiavel ddo uma base certeira para elaboracdo de novos
projetos, controle de mudancas, melhorias nos processos, entre outros.

Alfaro e Raébade (2009) relatam, como resultados de uma pesquisa que
implementou o sistema de rastreabilidade em uma empresa alimenticia, ganhos
significativos tanto qualitativos quanto quantitativos, em todos os setores (producéo,
estoque, armazenagem e abastecimento), além da recuperacdo de todo investimento
inicial. A empresa em questdo passou a conhecer melhor e saber tudo que ocorre ao
longo de toda sua cadeia de abastecimento, tornando-a capaz de extrair informacoes
precisas e decisivas de enormes quantidades de dados através de seu sistema de
rastreamento implementado. Estes resultados trazem também informacfes de que
através de um sistema de rastreabilidade, é possivel extrair vantagens competitivas,
atendendo aos requisitos da cadeia e dos consumidores simultaneamente.

Porém, estudos realizados sobre a rastreabilidade ainda ndo séo suficientes,
mesmo com a crescente evolucdo do tema nas industrias e no meio académico nos
ultimos anos. Grande parte destes estudos abordam a questdo da rastreabilidade no

ponto de vista tecnolégico e poucos ainda sdo ao longo da cadeia de abastecimento ou
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através do ponto de vista do consumidor. Para os consumidores, a rastreabilidade ainda
é algo dificil de ser mensurada e complicada para compreender suas fungdes e
propriedades. Além disso, ela ndo significa 0 mesmo para todos eles, ja que muitos a
associam mais sobre a origem e o processo de producdo e menos com a seguranca e
garantia de qualidade do produto (RIJSSWIJK et al., 2008).

Regattieri, Gamberi e Manzini (2007) citam que a otimizagdo da cadeia de
abastecimento, a seguranca dos produtos e as vantagens competitivas no mercado séo
considerados alguns dos beneficios diretos alcancados através da rastreabilidade,
principalmente quando a intencdo é aumentar o nivel de competitividade através da
satisfacdo dos clientes. Os autores destacam que um sistema de rastreabilidade eficaz e
eficiente, ou seja, aquele que "transmite informacgdes precisas, oportunas, completas e
consistentes sobre os produtos através da cadeia de suprimentos” pode reduzir 0s custos
operacionais e aumentar a produtividade consideravelmente. Quanto aos beneficios que
envolvem a seguranca dos produtos, o uso deste sistema, consequentemente, torna a
vida dos consumidores mais segura, por fornecer informacgdes detalhadas da origem do
produto, de seus componentes e de seu historico de producédo, fazendo de um sistema de
captura, armazenamento e transmissdao de dados uma ferramenta também de vantagens
comerciais em relacdo aos concorrentes.

Através da otimizacdo da cadeia de abastecimento é possivel realcar outros dois
beneficios: a facilidade para se realizar uma investigacdo das causas de problemas que
podem ocorrer em qualquer uma das etapas e a agilidade para reagir a situacGes onde
existe a necessidade do recolhimento urgente do produto no mercado (REGATTIERI,
GAMBERI e MANZINI, 2007). Dentre as vantagens encontradas na literatura, €
possivel destacar que, através do uso de sistemas de rastreabilidade (i) a organizacao
passa a perceber melhor a estimativa de recursos necessarios, datas e custos de
desenvolvimento, através de uma maior compreensdo dos fatores e processos
envolvidos; (ii) passa a ter mais foco para a qualidade dos processos e (iii) maior
capacidade de avaliar o impacto das alteragdes implantadas ao longo de toda a cadeia,
pois através dela todos os componentes do sistema podem ser rastreados (ASIOLLI,
BOECKER e CANAVARI, 2011; GOLAN et al., 2004).

3.3. Aspectos da Rastreabilidade
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Existem grandes variacbes na forma, no conteudo e na aplicacdo das
informagdes sobre a rastreabilidade, mas todas elas sdo consideradas Uteis nos diferentes
contextos, sendo seus conceitos compostos de fatores gerais, porém com aplicagdes
especificas (RAMESH et at., 1997; REGATTIERI, GAMBERI e MANZINI, 2007).
Golan et al. (2004) explica que esta abrangéncia para a definicdo de rastreabilidade é
inevitavel por se tratar de uma ferramenta que alcanca diversos objetivos, onde nao
existe uma Unica abordagem que seja adequada a todos eles.

Brown (1987) afirma que a rastreabilidade, quando executada de forma eficaz,
pode ajudar a garantir que testes e mudancas realizadas nos procedimentos sejam
atualizados sempre que forem descobertos erros que ndo foram detectadas pelo
procedimento comum aplicavel. Outros usos para rastreabilidade estdo presentes em
analises de seguranca, auditorias, controles de mudancas, identificacdo da raiz de
problemas, integridade geral do projeto, Tecnologia de Informacdo e localizacdo de
dados e produtos (HAMILTON e BEEBY, 1991; REGATTIERI; GAMBERI e
MANZINI, 2007).

As ferramentas usadas para rastreabilidade se diferem no grau de apoio ao
sistema em que estdo sendo utilizadas. Beneficios como melhorar a gestdo de
suprimentos, usar o rastreamento para garantir a seguranca e qualidade dos produtos e
para se diferenciar e comercializar produtos com atributos sutis de qualidade estdo
impulsionando um desenvolvimento difundido de sistemas de rastreabilidade em toda a
cadeia de abastecimento. Apesar disso, essas ferramentas sempre oferecem
funcionalidades em comum, como a rastreabilidade entre os documentos envolvidos,
interface com as ferramentas necessarias, manutencdo de informacGes para a alocacao
dos requisitos, localizacdo dos componentes no sistema, geracdo de relatdrios
personalizados e registros das hierarquias funcionais. Grande parte delas concedem
mecanismos para representar os varios tipos de ligacGes entre as diferentes etapas.
Entretanto, a interpretacdo destas ligacdes é de responsabilidade do usuario da
informacdo, para que seja interpretada de maneira precisa. Além disso, muitos outros
aspectos na rastreabilidade precisam ser considerados quando se encara um modelo que
trabalhe em tempo real, pois as diferentes partes interessadas fardo usos diferentes das
informacdes resultantes da rastreabilidade em graus variados (GOLAN et al., 2004;
RAMESH et al., 1992; RAMESH et al., 1997).

Ramesh e Edwards (1993) também abordam a rastreabilidade como uma

ferramenta bidirecional, podendo ser realizada para frente e para tras, dado que a
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rastreabilidade para frente permite enxergar onde os requisitos exigidos se materializam
no produto acabado, ou seja, do requisito para o produto e a rastreabilidade para trés é
fornecida quando a exigéncia é referenciada por um elemento do produto, ou seja, do
produto para o requisito.

Outros dois pontos importantes abordados pelos autores, sobre o uso da
rastreabilidade, é o fato de que este sistema deve ser utilizado com o propdsito de ajudar
as pessoas durante o processo e ndo com a intencdo de burocratizar e dificultar o
trabalho, e atentam também para a importancia da documentacao da rastreabilidade para
auxiliar na elaboracdo de manuais da qualidade e relatorios de dados. Com isso, para
que a rastreabilidade seja realmente eficaz, € necessario que 0 processo seja
devidamente identificado e documentado, de maneira a possibilitar 0 acesso as
informac@es para todos os interessados, desde o histdrico da producdo, passando pelos
caminhos e transformac@es sofridas pelo produto, sua distribui¢do e até seu consumo.
As informacOes sobre o processo produtivo necessitam ser cuidadosamente
aprimoradas, monitoradas e integradas a um sistema de informacéo adequado.

Considera-se também, que o principio da rastreabilidade parte da ideia de que
cada produto pode ser rastreado até o elemento a partir do qual se resultou, onde
procedimentos e testes realizados sdo rastreados até o requisito ou até o projeto, para
demonstrar a conformidade do produto com as exigéncias das partes interessadas,
através de uma verificacdo precisa e confiavel dos requisitos (BROWN, 1987).

Ramesh et al. (1997, grifo da autora) traz um modelo de rastreabilidade onde as
organizagOes podem implementar os componentes de rastreabilidade em diferentes
niveis de detalhe. Como exposto na Figura 3.1, as ligacfes e os envolvidos no modelo

proposto estdo em constante interacdo, onde as Partes Interessadas séo representadas por

agentes presentes durante o ciclo de vida do produto, que vao desde o responsavel pelo
projeto até os clientes. Os Objetos, neste caso, representam as entradas e saidas das
fases do processo, como requisitos, decisdes, alternativas e fatores criticos de sucesso.
As Fontes exercem a funcdo de documentar os Objetos e podem ser midias fisicas,
como documentos e especificacbes ou podem ser referéncias, as pessoas responsaveis
por exemplo. Compete as Partes Interessadas gerenciar as Fontes, na cria¢do, utilizagdo
e manutencdo delas e dos Objetos, além dos vinculos de rastreabilidade entre eles,

representados pela ligacdo Tracar para.
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Partes
Interessadas
Tem papel em Gerencia
Traca para
Objetos < Documentos Fontes

Figura 3.1 Modelo de rastreabilidade
Fonte: Traduzido de Ramesh et al. (1997)

Embora a identificacdo e captura de dados seja uma tecnologia madura, somente
a escolha de tecnologia ndo € suficiente para que haja uma rastreabilidade efetiva, é
necessario também verificar quanto aos usuarios e aos técnicos de desenvolvimento de
sistemas de identificacdo e de captura de dados para conceder a eles a capacidade de

definir as necessidades empresariais (GS1, 2008).

3.4. Composicao e Aplicacao

A rastreabilidade pode ser entendida também como uma forma de comunicacéo
com o cliente, sendo feita através dela a identificacdo dos produtos antes, durante e
depois da producdo. Em toda literatura, a rastreabilidade tem seus conceitos e aplicacdes
desenvolvidos nos mais diferentes tipos de industria, dentre eles no setor alimenticio
(carnes, graos e frutas), de tecnologia da informacdo, automotivo, aéreo e setor
farmacéutico. Para Leonelli e Toledo (2006), a rastreabilidade deve incorporar préaticas
que, ao serem adotadas, disponibilizam todas as informacfes necessarias sobre o
produto, desde a matéria-prima até sua venda, para quem as solicite. Com isso, 0s
direitos e responsabilidades passam a ser bem definidos em toda a cadeia, promovendo
maior controle gerencial, sanitario e legal, através da adequacdo as exigéncias
normativas.

A rastreabilidade de um produto necessita de uma cadeia transparente de
identificagdo para que seja alcangada uma credibilidade nas fung¢bes de rastreamento e
transferéncia das informacdes desejadas. Para isso, ela possui basicamente dois

componentes: um sistema Unico de identificacdo e uma cadeia de identidade crivel e
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verificavel (MCKEAN, 2001). Em suma, ela pode ser definida como um conjunto de
procedimentos preestabelecidos que permite tracar o historico, a localizacdo e a
trajetoria de um produto dentro de sua cadeia de abastecimento em tempo real através
de determinadas ferramentas. Mckean (2001) aborda que as atividades resultantes do
sistema de rastreabilidade podem ser utilizadas, a titulo de exemplo, em uma resposta as
preocupacdes sobre a salde publica ou a respeito de atributos relacionados a producéo,
pois s&o os consumidores que vao colocar diferentes pesos sobre esses atributos, com
base em suas necessidades e experiéncias ja vividas, e, além disso, uma cadeia de
abastecimento transparente e rastreavel fornece ao consumidor informacdes seguras
sobre o produto, impactando, com isso, positivamente no marketing de sua marca.

Um sistema de rastreabilidade do produto tem sua composicao,
fundamentalmente, baseada em quatro pilares: identificacdo do produto, dados para
rastrear, roteamento do produto e ferramentas de rastreabilidade, podendo este modelo
ser atribuido a diferentes tipos de cadeias produtivas. A Figura 3.2 relata uma visao
geral dos componentes destes pilares para o sistema de rastreabilidade do produto,
saliente a ligacdo direta entre eles (REGATTIERI, GAMBERI e MANZINI, 2007),
expondo com isso a idealizacdo de Ramesh et al. (1992) e Ramesh et al. (1997) sobre a
abrangéncia deste sistema e a necessidade de participacdo de todos os envolvidos no
processo, incluindo hardware, software, pessoas, manuais, politicas e procedimentos,
para que assim a rastreabilidade seja alimentada e sustentada por todas as fases do
processo de desenvolvimento do produto.

I

Identificacido
do Produto

Ferramentas de P . Dados para

Rastreabilidade .“ \\. R astrear

Roteamento
do Produto

Figura 3.2 Quadro para rastreabilidade de produto
Fonte: Traduzido de Regattieri, Gamberi e Manzini (2007)
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De acordo com Regattieri, Gamberi e Manzini (2007, grifo da autora), o
primeiro pilar aborda a Identificacdo do Produto e é fundamental por tratar de

caracteristicas fisicas, tais como dimensdo, volume, peso, embalagem e perecibilidade; e
caracteristicas mecanicas, como falta e condigédo de superficies e de custos e duracdo do

ciclo de vida do produto. O segundo pilar, Dados para Rastrear, aborda as caracteristicas

das informagdes sobre o produto que o sistema precisa administrar, como numero,
tipologia, grau de detalhamento, dinamismo, requisitos de armazenamento de dados,
confidencialidade e publicidade. Aqui os niveis de confidencialidade sdo absolutamente

relevantes.

O terceiro pilar trata do Roteamento do Produto, onde ocorre a gravacgao, 0
registro da vida do produto ao longo da cadeia de abastecimento, passando pelo ciclo de
producdo, atividades, prazos de entrega, equipamentos, opera¢fes manuais, operacoes
automaéticas, sistemas de circulacdo e sistemas de armazenamento, quando existentes.
Para a sustentacdo deste pilar, podem ser usados diferentes tipos de solugcbes
tecnoldgicas como ferramenta para a rastreabilidade, como codigos alfanuméricos,
codigos de barras lineares e bidimensionais ou identificacdo por radiofrequéncia (GS1,
2015). No quarto e ultimo pilar, sdo levadas em consideracdo as informacdes
necessarias para guiar na escolha da Ferramenta de Rastreabilidade, entre elas estdo a

compatibilidade versus o produto, a compatibilidade versus o processo, 0 nimero de
leituras e de escritos dos dados necessarios, 0 grau de automacdo, a precisdo e a
confiabilidade dos dados, o conhecimento da empresa e o custo do sistema em questao.

Estes pilares, exposto pelos autores, tratam de um quadro especifico para
executar a rastreabilidade de produtos, onde mesmo que cada produto possua suas
préprias caracteristicas, um sistema de rastreabilidade adequado pode ser proveniente
deste quadro geral para qualquer tipo de cadeia produtiva por meio de um processo de
simplificagdo dos elementos contidos em cada pilar (REGATTIERI, GAMBERI e
MANZINI, 2007).

Fisk e Chandran (1975) sugerem que alguns problemas mais complexos podem
surgir nas fases de producéo, embalagem e uso de certos tipos de produtos, tornando seu
rastreamento mais complicado. Na etapa de producédo, por exemplo, é essencial que os
dados de pré-producéo e de produgdo possam ser rapidamente rastreados para localizar
possiveis fontes de problemas ou informacdes requisitadas, realizando a operagcdo de

maneira rapida e eficiente. Para isto, 0s autores sugerem medidas Gteis que podem
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tornar o processo de rastreabilidade mais facil e agil: (i) Classificar e codificar materiais
e suprimentos recebidos com informacgdes sobre o fornecedor, a data de recebimento e a
condicdo do produto no momento da chegada; (ii) Gravar dados de controle de
qualidade resultante de testes antes de liberar o produto para a producéo; (iii) Realizar
registros de materiais & medida em que eles avancam na linha de producdo e (iv)
Realizar ensaios no produto no final da linha de produgéo.

Para os produtos acabados, embalagem e distribui¢do, Fisk e Chandran (1975)
afirmam que a aplicacdo de sistemas de codificacgio em conjunto com demais
informacOes para rastreabilidade podem atender uma ampla gama de necessidades.
Independente do tipo de codificacdo, o fabricante pode, com essa marcacéo, rastrear
dados sobre a producéo, o local, o armazenamento, os distribuidores, revendedores e
lojas na qual o produto foi enviado. O arquivamento de notas fiscais de remessa por
produto, local de destino e o distribuicdo também pode facilitar o processo para uma
rastreabilidade instantdnea. No Brasil, os tipos mais comuns de codificacdo sdo 0s
cadigos de barras, lineares como EAN/UPC e ITF-14, usados na identificacdo de itens
comerciais nos pontos de venda, através do uso de uma estrutura numeérica como
codigo; os bidimensionais como QR Code e o Datamatrix, atribuidos a produtos,
unidades logisticas, localizaces, documentos, e cargas, onde a captura de dados através
de leitores de codigo de barras; o E-commerce, para transacdes de alta complexidade no
comércio eletrbnico; a sincronizacdo de dados, através da Classificacdo Global de
Produtos, por exemplo, e 0 EPC/RFID que é a identificacdo por radiofrequéncia sem a

necessidade de uma leitura direta de um chip (GS1, 2015).

3.5. Serializacdo

Todos os medicamentos produzidos no Brasil séo identificados pelo nimero de
registro do fabricante, 0 nimero do lote e data de expiracdo. Sendo assim a menor
unidade de identificacdo de um medicamento, até o lancamento da RDC 54/2013 era o
lote. Quando a rastreabilidade passou a ser tratada surgiu a necessidade de identificar
exclusivamente cada unidade, através de um identificador Unico. Para isso se da 0 nome
de serializacdo, responsavel por identificar unicamente a unidade fabricada em sua
embalagem de venda. De acordo com a norma atual, um nimero serial é um “niimero
individual, ndo repetitivo, que contém 13 digitos, correspondente a cada unidade de

medicamento” (BRASIL, 2013). Com a serializacdo a embalagem de medicamento
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passaria a conter além do numero de registro do fabricante, niUmero do lote e data de
expiragdo, o numero serial de cada unidade.

De acordo com Convington e Burling (2014), a serializagcdo pode ajudar os
fornecedores a identificar embalagens especificas de um determinado produto,
autenticacdo do medicamento, e facilitar o recolhimento exato do produto com defeito,
ndo sendo mais necessario o recolhimento de um lote inteiro.

Por defini¢do, serializacdo ¢ “o processo de atribui¢ao de um tinico numero para
cada embalagem do produto, para possibilitar a diferenciacdo de embalagens distintas
do mesmo produto”. Este conceito também traz para todos os elos da cadeia de
abastecimento a necessidade de investimento em tecnologias que permitam a leitura do
novo cddigo que passard a ter uma quantidade maior de informagdes armazenadas.
Agindo no auxilio ao combater a falsificacdo de medicamentos, a serializacdo, a
rastreabilidade e a autenticacdo podem capturar nimeros de série duplicados e nao
autorizados, permitindo verificar o historico de cada produto na cadeia de suprimentos
(EBEL et al.; 2012).

3.6. A Rastreabilidade na Inddstria Farmacéutica

Quando se trata de saude, os pacientes esperaram que 0s medicamentos
prescritos para eles pelos seus médicos curem ou tratem efetivamente a doenca que 0s
afligem e nesta hora eles provavelmente nem consideram a possibilidade de que o
medicamento pode vir a ser falsificado e com isso resultar em um tratamento impotente
e até mesmo perigoso (GOLDHAMMER e LASSMAN, 2006). No que diz respeito a
industria farmacéutica, rastrear medicamentos, pode transparecer um procedimento
meramente técnico, criado para atender as leis vigentes no setor farmacéutico, apenas
para capturar e armazenar dados dos produtos. Entretanto ela representa um direito e
uma seguranca para 0 consumidor ao garantir a procedéncia mais segura e a qualidade
dos medicamentos adquiridos.

Goldhammer e Lassman (2006) descrevem quatro fatores-chave que podem
garantir uma boa procedéncia dos produtos farmacéuticos ao longo da cadeia de
abastecimento: (i) O medicamento deve ser protegido ao longo do seu trajeto pelo
comeércio; (ii) Deve haver uma fiscalizagdo e execugdo regulamentar adequada; (iii)
SancOes aplicadas as pessoas envolvidas no tréfico e na falsificacdo de produtos

farmacéuticos devem ser graves, para estas as acfes que colocam em risco a vida e a
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salde das pessoas; (iv) Os consumidores devem ser atentos aos possiveis caminhos ou
maneiras pelos quais os medicamentos falsificados podem entrar na cadeia de
abastecimento.

Em complemento a colocagdo de Goldhammer e Lassman (2006) para garantir a
qualidade dos produtos farmacéuticos, Lefebvre et al. (2010) traz algumas iniciativas
para combater medicamentos falsificados e para colaborar com a seguranga desta
cadeia: (i) Melhoria do quadro legislativo e regulamentar existente; (ii) Mobilizag&o
para 0 aumento da sensibilidade de todos os interessados e afetados, incluindo os
clientes finais, que pode enfrentar sérios riscos a salde, quanto ao uso de medicamentos
falsificados e (iii) Elaboragdo de estratégias tecnoldgicas para a autenticacdo de
medicamentos genuinos e para a deteccdo de medicamentos falsificados. Ambos o0s
autores expdem a importancia da protecdo da cadeia de abastecimento de produtos
farmacéuticos, apoiando leis mais rigidas de fiscalizacdo e monitoramento ao longo de
toda cadeia e a conscientizacdo dos consumidores quanto ao risco a salde através do
uso de medicamentos falsos ou de procedéncia ilegal.

Porém Lefebvre et al. (2010) é mais especifico ao sugerir 0 uso de tecnologias
para auxiliar no controle e rastreamentos dos produtos. Produtos e medicamentos que
implicam diretamente no bem-estar e na salde de seus usuarios devem receber cada vez
mais atencdo dos 6rgaos responsaveis para 0 cumprimento de leis aplicadas a qualidade
e a seguranca (ROSENBERG, 2000).

Frequentemente, é possivel encontrar nas midias noticias sobre denincias ou
apreensdes de cargas de medicamentos roubados ou falsificados. Em dados divulgados
pela ANVISA, o ano de 2015 foi fechado com um total de 3557 registros de roubos,
furtos ou extravio de medicamentos, um aumento de 898 casos em relacdo a 2014. Estes
registros vdo desde roubos de cargas em transporte até de unidades em hospitais.
Quanto a falsificacbes, a ANVISA possui um relatorio sobre o recolhimento de
medicamentos por conta de irregularidades, sejam elas desvios na qualidade do produto
até mesmos os falsificados. Em 2015 este relatério apresentou 119 registros de
medicamentos irregulares contando com uma queda de 12 casos em relacdo aos
nameros de 2014 (ANVISA, 2016a, 2016b).

O consumo de medicamentos roubados é tdo prejudicial a saide quanto o uso de
medicamentos falsificados, pois quando furtados, mesmo que em condi¢Ges normais de
uso, esses medicamentos podem vir a ser transportados ou condicionados de modo

inadequado, comprometendo a qualidade do produto e consequentemente a salde e
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seguranca dos consumidores. No manual das Boas Praticas de Distribuicdo é citado que
apenas uma abordagem conjunta, que inclua todas as partes envolvidas na cadeia de
abastecimento pode trazer resultados bem sucedidos na luta contra a falsificagdo de
produtos farmacéuticos, de forma que todas as partes ativas no mercado trabalhem

ativamente nas atividades colaborativas neste combate (WHO, 2010).

De acordo com a ANVISA (2010) medicamentos falsificados “sao aqueles que ndo provém do
ndo provém do fabricante original ou que sofreram alteracdes ilegais antes do seu fornecimento ao
fornecimento ao paciente”, ou seja, ilegais ndo sdo somente os produtos fabricados clandestinamente, mas
clandestinamente, mas também aqueles que em condicGes corretas de uso foram desviados de sua cadeia
desviados de sua cadeia de distribuicdo e alterados de alguma maneira. Abaixo, o0 Quadro 3.1 exemplifica
Quadro 3.1 exemplifica alguns dos registros de roubo de medicamentos e o

Quadro 3.2 exemplifica irregularidades que podem ser encontradas no mercado,
ocasionando o recolhimento e apreensdo dos produtos, ambos monitorados e registrados

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quadro 3.1 Exemplo do registro de medicamentos roubados/furtados/extraviados - 2015

ONEITIEEDS: Data do roubo
Produto Empresa N° Lote | Roubada/ Furtada/ X
. ou extravio
Extraviada
Activelle | Eurofarma Laboratorios S.A. | DF70646 150 Cartuxos 07/10/2015
Aciclovir Sandoz do Brasil Industria 144 Unidades
o EV0904 02/04/2015
200 mg Farmacéutica Ltda. (3 volumes)
Reparil Takeda Pharma Ltda. 296742 15 Caixas 25/10/2015
Rivotril )
Roche RJ0532 1.280 Unidades 01/05/2015
0,25mg
Fonte: ANVISA (2016a). Adaptado pela autora
Quadro 3.2 Exemplos de medicamentos irregulares — 2015
LOTE/ ACAO DE % ~ | RESOLUCAO
SRS OIS, VALIDADE | FISCALIZACAO SUOTILMAEZRS ESPECIFICA
Suspensdo da Considerando a
fabricacdo, comprovacao da Resolucsio -RE
distribuicéo, comercializagao nesoluga0 =Rt
; N . n°® 3.553, de 29
POMADA divulgacéo, irregular do de dezembro de
DESCONHECIDA | ANALGESICA Todos comercializacéo e produto, sem "5015. DOU 1°
x . e 015.DOU n°
DORESMIL uso e a apreensdo e | identificacdo de 249 de
inutilizacdo das fabricante e sem
. . 30/12/2015
unidades do registro na
produto. ANVISA.
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Des_V|o da Resolucéo -RE
CIMED qualidade = o 545 de 04
INDUSTRIA DE ALBAE)NOr[l)wAZOL 1409579 (Val. Interdicdo cautelar insz;gz?z;:g?i% no de setembro de
MEDICAMENTOQOS mg, 08/2016) ¢ . 2015. DOU n°
comprimidos ensaio de
LTDA dissolugéo do L71, de
UG 08/09/2015
medicamento
LABORATORIO C(;BO963 Roesolugao -RE
n (Val.:08/2016), n°. 1.510, de 18
QUIMICO HORMOTROP® x .
N L e CC21372¢e Apreenséo e N de maio de
FARMACEUTICO | 12 UI, pé lidfilo S Falsificagcdo
Lt 091196587 inutilizacdo 2015. D.O.U.
BERGAMO injetavel : S
LTDA (Diluente n° 93, de
Bacteriostatico) 19/05/2015

Fonte: ANVISA (2016b)

Com a intencdo de minimizar este tipo de acdo, a ANVISA definiu na Resolugéo
da Diretoria Colegiada — RDC — n° 54 de 2013, a acdo de Rastreamento de
Medicamentos, sendo ela o conjunto de procedimentos que possibilitam o esboco
historico, da aplicacdo ou da localizacdo de medicamentos, por meio de informacoes e
dados previamente registrados, a fim de controlar toda unidade de medicamento
produzido, dispensado ou vendido em territério nacional (BRASIL, 2013). A RDC
54/2013 é um complemento da Lei n° 11.903 de 14 de Janeiro de 2009, que cria o
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) e “dispde sobre o
rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados” (BRASIL, 2009).

O artigo 3° a Lei determina como sera dada a rastreabilidade e quem sdo 0s
participantes da cadeia responsaveis por ela. Os produtos e distribuidores que receberdo
identificacdo especifica baseada em sistema de captura de dados por via eletrénica, no
SNCM sdo: fabricantes (autorizacdo de funcionamento, licenca estadual e alvara
sanitario municipal dos estabelecimentos fabricantes); fornecedores (atacadistas,
varejistas, exportadores e importadores de medicamentos); compradores (inclusive
estabelecimentos requisitantes de produtos ndo aviados em receitas com mdaltiplos
produtos); produto (produto aviado ou dispensado e sua quantidade); unidades de
transporte/logisticas; consumidores/pacientes; prescricdo (inclusive produtos nao
aviados em uma receita com mdltiplos produtos); médico, odontologo e veterinario
(inscricdo no conselho de classe dos profissionais prescritores). Estabelecido estes
critérios todos os elos sdo responsaveis pela garantia da rastreabilidade desde a

fabricacdo até a dispensacao.
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63

3.7. A tecnologia Datamatrix

Goldhammer e Lassman (2006) mostram que através do uso de tecnologias nas
embalagens e atraves da aplicacdo de melhores préticas de gestdo que apoiam a
transparéncia regulatéria e o aumento da fiscalizacdo contra os falsificadores, a
seguranca da cadeia de abastecimento farmacéutica pode ser reforgcada, garantindo
assim a boa procedéncia dos produtos. E diante destes fatos, a fim de garantir a
seguranca de seus negocios e de seus produtos, as empresas estdo comegando a utilizar
tecnologias nas embalagens e nos rotulos dos produtos que inibam a agdo dos
falsificadores. Essas tecnologias incluem recursos incorporados na embalagem e/ou
rotulo e apresentam caracteristicas Unicas e evidentes, podendo ser imagens
hologréficas, adesivos especiais, tintas de cores gradativas ou filamentos na etiqueta do
recipiente. Todos estes sdo exemplos que podem ser empregados para verificar a
autenticidade de uma embalagem, sendo somente reconhecidos pelo fabricante atraves
de equipamento especial para identificacéo.

Solugbes Tecnoldgicas para combater a producdo e venda de medicamentos
falsificados podem ser percebidas em trés niveis de protecdo segundo Lefebvre et al.
(2010):

Nivel 1) Integridade: a integridade da embalagem primaria e secundaria é
assegurada por recursos inviolaveis como por exemplo, selos de seguranca, cola com
caixas perfuradas e caixa dobravel com evidéncias de quebra.

Nivel 2) Autenticacdo: os produtos farmacéuticos sdo autenticados por
tecnologias secretas e abertas, como agentes quimicos, tintas reativas, hologramas,
marcas d'agua ou fibras.

Nivel 3) Protecdo: cada medicamento é identificado através da cadeia de
abastecimento farmacéutica utilizando um suporte de dados. As estratégias tecnoldgicas
para este terceiro nivel de protecdo tem a fungdo de garantir serializacdo em massa de
medicamentos necessaria para o rastreamento no nivel de cada unidade.

Para que o nivel de protecdo seja atendido, cddigos de barras séo utilizados para
representar uma identificagdo atribuida a produtos e unidades logisticas, facilitando a
captura de dados através de leitores, propiciando a automacdo de processos trazendo
eficiéncia, maior controle e confiabilidade para a empresa. Esta identificagdo é Unica,
como se fosse uma impressao digital. 1sso é possivel devido ao Numero Global do Item

Comercial, (GTIN) e trata-se de uma estrutura numérica especifica para cada item. O
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codigo de barras facilita o controle de circulacdo de mercadorias em todas as etapas do
processo, seja no recebimento, armazenamento ou em qualquer outra fase que seja
necessaria a captura de dados (GS1, 2015).

O conceito de codigo 2D, codigo bidimensional, baseia-se na codificacdo de
dados em ambas as direcdes, horizontal e vertical. O seu desenvolvimento permitiu a
codificagdo de uma quantidade muito maior de dados numéricos ou alfanuméricos, até
70 vezes mais em comparagcdo com 0s codigos de barras convencionais e sobre uma
area menor, isto permitiu a rotulagem e identificacdo até de produtos menores. Além
disso, cddigos 2D estdo cada vez mais sendo utilizados em diferentes tipos de
publicidade e gestdo da informacdo, podendo codificar link para paginas da Web e
outros tipos de informacdo (BOGATAJ et al., 2010). O suporte destes dados deve ter
mais capacidade de dados do que o codigo de barras tradicional (1D), porque ele deve
manter o codigo do produto, o cédigo do fabricante, o nimero do lote, os dados de
validade e fabricagdo, o nimero de serializacdo e informacdes extras.

A Figura 3.3 ¢ um exemplo do codigo 2D Datamatrix, cddigo este requerido
para ser usado pela indastria farmacéutica para serializar e rastrear os medicamentos e
registrar as informac6es ao longo de toda a cadeia de abastecimento e especificado pela
norma ISO/IEC 16022:2006. Esta norma especifica as caracteristicas da simbologia, a
codificacdo de caréacter de dados, formatos, dimensGes e requisitos de qualidade de
impressdo, regras de correcdo de erro, algoritmo de decodificacdo e parametros de
aplicacdo selecionadas pelo usuario.

De acordo com a GS1 (2015) (Ver Apéndice B), detentora da tecnologia, o
Datamatrix trata-se de um padrdo internacional que permite codificar um grande
namero de informacdo em seu espaco compacto. Uma particularidade deste codigo € o
fato de que ele pode ser impresso diretamente nos produtos, pecas ou em componentes
individuais. Além disso, “estd ganhando popularidade no setor de saude, pois satisfaz
muitas necessidades, otimiza 0s processos na cadeia da saude aumentando a eficiéncia e
consequentemente abre diversas oportunidades para melhorar a seguranca do paciente”.

Os principais campos contidos no Datamatrix para os produto farmacéutico sédo:

e (01) GTIN: identificacdo do produto dentro da GS1,

e (713) Registro do medicamento junto ao Ministério da Salde;

e (21) Numero de série;

e (10) Lote de Fabricacao;
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e (17) Data de validade.

(01)07898357410015
(713)3210987654321
(21)1234567890123
(10)123ABC
(17)161231

Figura 3.3 Datamatrix
Fonte: GS1

Com isso, a partir do uso de tecnologias como esta, a GS1 (2015) destaca trés
beneficios significativos da aplicacdo da rastreabilidade em produtos no setor da sadde:

e Garantia da seguranca de pacientes e de profissionais de salde;

e Controle dos custos de producdo, operacao, compras e de logistica;

e Conformidade com as normas em vigor.
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4. METODOLOGIA DO ESTUDO

A pesquisa é descrita como uma atividade que, através da aplicacdo de métodos
cientificos, busca encontrar a solugdo para problemas teoricos, praticos ou a resposta
para uma ddvida. A pesquisa exige que o tratamento cientifico e a escolha dos métodos
sejam apropriados para conduzi-la de acordo com seus objetivos de investigagdo
(CERVO e BERVIAN, 2003).

A definicdo de pesquisa trazida por Matias-Pereira (2007) aplica-se a este
trabalho por abranger questbes organizacionais: A pesquisa € uma forma de gerar
conhecimento sobre 0s processos de planejamento, organizacao e controle que ocorrem
nas organizacdes, a0 mesmo tempo em que é feita a anélise de resultados obtidos para

aumentar a eficiéncia e eficacia dos processos destas organizacoes.

4.1. O método Pesquisa-Agao

A pesquisa-acdo € um metodo que busca contribuir para a base de conhecimento
ao mesmo tempo em que busca solucionar um problema préatico. Isso denota que a
pesquisa-acdo € constituida por objetivos pratico e cientifico, sendo necessario um
equilibrio entre eles para o sucesso do processo de pesquisa (Mello et al., 2012), ela
promove a compreensdo da necessidade de um processo de mudanca e melhoria para a
formacdo de um aprendizado continuo. Algumas caracteristicas observadas para que a
pesquisa seja caracterizada como pesquisa-agao sao:
e A pesquisa acontece na acdo, em vez de sobre a acéo;
e Possui acdo participativa;
e QOcorre simultaneamente com a acao;
e Possui uma sequéncia de eventos e uma abordagem voltada para resolucdo de um

problema (COUGHLAN e COGHLAN, 2002).

4.2. Procedimento de Coleta de Dados

Coughlan e Coghlan (2002) expdem que a pesquisa-a¢do pode incluir todos os
métodos de coleta de dados disponiveis, inclusive o uso de ferramentas qualitativas e
quantitativas. Os autores também advertem que é importante que o planejamento e uso

destas ferramentas devam ser ponderados junto com os membros da organizacgao e que
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sejam claramente integrados ao processo de pesquisa. De acordo com Turrioni e Mello

(2012), a combinacéo e o uso de diferentes técnicas favorecem a validade da pesquisa.

4.2.1. Entrevista

Dentre as vérias formas de conducéo das entrevistas, apresentadas por Bryman
(2008) e Martins, Mello e Turrioni (2014), a aplicada nesta pesquisa foi a entrevista ndo
estruturada, descrita por Bryman (2008). Ela é conduzida de maneira mais informal,
através de topicos pré-estipulados a fim de nortear a entrevista, podendo variar de uma
para outra de acordo com a necessidade de aquisicdo das informagdes.

As entrevistas realizadas para coletar as informacgdes desta pesquisa foram
conduzidas de forma semiestruturada e ndo estruturada, com o uso de topicos que
direcionaram as conversas. Elas aconteceram ao longo de todo o ciclo da pesquisa, com
pessoas dos mais diversos cargos, de acordo com as necessidades de obtencdo dos
dados. Seu objetivo foi alcangado dentro do topico de coleta de dados, pois foi realizada
apenas com entrevistados que possuiam alto grau de conhecimento do assunto e todas as
respostas atenderam a necessidade de informacdo do pesquisador de forma precisa.
Todas as informacgdes coletadas tiveram sua confidencialidade assegurada pelo

pesquisador, sendo divulgados aqui apenas os dados permitidos.

4.2.2. Observacao participante

Nesta forma de coleta de dados é onde ocorre a imersdo do pesquisador no
problema e no ambiente onde ele acontece, ou seja, € a participacdo real e presencial do
pesquisador na organizacao onde esta o problema da pesquisa.

A observacdo participante teve inicio efetivamente em Janeiro de 2015, em uma
reunido chamada pela empresa de kickoff. Este termo assume o sentido de dar inicio a
uma atividade, projeto ou reunido, ou seja, foi realizada uma reunido inaugural
juntamente com o time global da companhia para iniciar o projeto de implantacdo da
serializagéo e rastreabilidade e dar continuidade ao cronograma apresentado.

A partir desta reunido, a empresa se programou para executar as atividades que
atenderiam ao prazo do projeto piloto exigido pela ANVISA, que era Dezembro de
2015 para trés lotes e dos demais lotes até Dezembro de 2016. De Janeiro a Agosto a
pesquisadora esteve presente em eventuais reunides e acontecimentos chave do projeto.
A prioridade das reunifes a serem assistidas pela pesquisadora foi definida pelo lider do

projeto na empresa. Entretanto de Agosto de 2015 até o momento do fechamento desta
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pesquisa, a pesquisadora passou a participar em tempo integral nas atividades do projeto
ao inves de visitas mensais, como estava sendo feito no primeiro semestre de 2015.
Com este contato diario e a atuacdo constante junto aos responsaveis e executores da
implementacdo do projeto, permitiu-se a esta pesquisa uma fonte fidedigna de dados,

sempre atualizados, para que pudesse conclui-la de forma mais confiavel possivel.

4.2.3. Diario de pesquisa

O diario de pesquisa é um instrumento que ajuda no registro das atividades
observadas e acontecimentos ao longo da pesquisa. Este instrumento de coleta de dados
ajuda o pesquisador a registrar as situacdes investigadas, a conectar as informacoes
levantadas com as a¢des ocorridas e validar suas anotacdes ao longo da pesquisa.

O diario de pesquisa utilizado para coletar e armazenar dados desta pesquisa
contém informacdes das entrevistas, visitas a empresa antes da participacdo em tempo
integral, resultados de arquivos analisados, pontos fundamentais encontrados na
literatura e que se aplicavam ao projeto, datas e anotagdes das reunides e dos grupos de
foco e acdes realizadas no dia a dia a partir da participacdo da pesquisadora em tempo
integral.

Os resultados gerados, apresentados na analise de resultados e na conclusédo, sdo
frutos de informacGes registradas no diario de pesquisa, que a pedido da empresa

tiveram os resultados compilados nos itens 6.1 e 6.2.

4.2.4. Consulta aos dados dos arquivos

Também chamada de pesquisa documental, este método coleta dados de
documentos e registros, atuais ou mais antigos, que contenham informacdes relevantes
para a conclusdo do problema em questéo.

Desde o primeiro contato com a empresa, documentos vém sendo analisados
para construir o corpo de conhecimento desta pesquisa. Dentre os tipos de documentos
analisados constam documentos tanto escritos como eletrdnicos, como slides de
apresentacdes nacionais e internacionais, levantamentos anuais, minutas de reunides,
relatorios e até mesmo legislacdes aplicaveis ao projeto.

Os resultados gerados apresentados na andlise de resultados e na conclusdo sédo
frutos de informacg6es obtidas atraves da consulta de dados dos arquivos da organizacdo,

que a pedido da empresa tiveram os resultados compilados nos itens 6.1 e 6.2.
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4.2.5. Grupos de foco

A coleta de dados através de grupos de foco acontece atraves de um grupo de
pessoas reunido para discutir e avaliar um determinado assunto ou problema de maneira
informal. Esta técnica procura investigar pontos de vista comuns e divergentes,
debatendo sobre o problema estudado (BRYMAN e BELL, 2007).

A coleta de dados através de grupos de foco passou a acontecer a partir da
terceira fase do ciclo da pesquisa. Estes grupos de foco ocorreram todas as semanas
desde seu inicio, com reunibes entre a equipe global, local e de &reas especificas, onde
um lider e sua equipe sempre discutiam o andamento das etapas do projeto de
implantacdo do novo sistema de serializacdo e rastreabilidade. Esta equipe consistia em
consultores com especialidade na &area no problema e representantes das areas
impactadas. Outro tipo de grupo de foco acontecia quando uma éarea especifica
necessitava se reunir para solucionar e atualizar a atividade de sua responsabilidade para
que o cronograma geral se mantivesse atualizado. Nesta pesquisa, 0 moderador da
discussao foi sempre o lider do projeto. O pesquisador passou a ser participativo nas
discussbes para a solucdo do problema e ao mesmo tempo coletando informagdes
essenciais para a pesquisa.

Apesar de ser uma forma de coleta de dados informal, os grupos de foco eram
marcados com antecedéncia, ja possuiam uma pauta a ser discutida e ao final, uma
minuta sobre o que foi discutido e definido sempre era enviada para todos o0s
participantes. Um dos beneficios observados na participacdo destes grupos focais é o
fato da técnica permitir uma profundidade na coleta das informacdes, uma vez que todos
nele presentes estavam para apresentar seus resultados, fazer perguntas, esclarecer
duvidas e trazer ideias.

Estes grupos foram de suma importancia para a obtencéo dos resultados, pois era
onde aconteciam atualizacOes de status do projeto em todas as areas, os feedbacks
quanto ao desempenho das equipes e atualizacdo de metas e cronogramas. A Figura 4.1
e a Figura 4.2 evidenciam dois dos tipos de grupos reunidos, onde que ocorreram trocas
de informac0es e experiéncias dos integrantes do projeto e também tomada de decisoes,
esclarecimentos de davidas e designacao de tarefas.
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Figura 4.2 Reunido com o time global do projeto

Os grupos locais, ilustrado na Figura 4.1, aconteciam semanalmente e podiam
ser na forma de discussbes especificas de uma area ou atividade do projeto de
implementacdo ou de forma coletiva, com representantes de todas as areas envolvidas
para atualiza¢do de status do projeto, para garantia da comunicagdo entre as partes e/ou
para tomadas de decisdes. Ja a reunido do time global, ilustrada na Figura 4.2, trazia
membros do projeto de outros paises, onde a implementacdo também estava
acontecendo ou ainda iria acontecer, membros do time local e responsaveis globais, para

gue um alinhamento das atividades e das decisdes tomadas pudesse ser mantido.
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4.3. Conducéo da Pesquisa

Como a pesquisa-acdo e feita através de uma sequéncia de eventos, deve existir
uma atencdo para que os ciclos de coleta de dados, a devolugdo dos dados para os
envolvidos no processo, a andlise dos dados, o planejamento das acles, a
implementacao das acdes e a sua avaliacdo sejam compreendidos e realizados até que 0s
objetivos estejam concluidos. A partir disso, Thiollent (2011) destaca que a pesquisa-
acdo pode ser realizada em um dnico ou em demais ciclos, variando de acordo com 0s
objetivos especificados na pesquisa e da forma como o caso é trabalhado no ambiente
em que a pesquisa estd acontecendo. Neste caso, para o problema pesquisado foi
necessario ser rodado apenas um ciclo da pesquisa-acdo, devido a estrutura de
desenvolvimento e implantacdo do projeto utilizada na empresa em questéo.

O ciclo é composto por cinco etapas, adotadas de Mello et al. (2012), expostas

na Figura 4.3 e descritas a seguir.

1. Planejar a
pequisa-acdo

7 ™

5. Avaliar
resultados e gerar 2. Coletar dados
relatério

\ J

3. Analisar dados
e planejar as
acoes

4. Implementar
acoes

<

Figura 4.3 Ciclo da Pesquisa-acéo
Fonte: Adaptado de Mello et al. (2012)

Apds cada fase do ciclo, foi rodado em paralelo um ciclo PDCA, que consiste
em atividades para controlar e melhorar os processos de forma continuada, atuando

como um processo ininterrupto, possibilitando que a etapa seguinte pudesse ser
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alimentada de dados cada vez mais confidveis e monitorando o desempenho das
atividades continuadamente.

O Planejamento é a primeira etapa da pesquisa-acao e foi divido em 4 passos
(Iniciar projeto de pesquisa-acdo, Definir estrutura conceitual-tedrica, Selecionar
unidade de analise e técnica de coleta de dados e Definir contexto e propdsito),
explicitados na Figura 4.4. Ja na Figura 4.5, sdo exibidas as outras quatro etapas do
ciclo (Coletar dados, Analisar dados e planejar ac¢des, Implementar acdes e Avaliar

resultado e gerar relatorio).

. . Y e e e A ™
4.1.1. Iniciar projeto * Iniciacdo dirigida pela pesquisa;
de uisa-acio ® Iniciacdo dirigida pelo problema.
pesq SN C gida pelo p )
( . Y . Mapear literatura; R
4.1.2. Definir . - -
= * Delinear ideias e proposicoes;
N estrutura . , .
= . - * Determinar questido e definir
5 conceitual-tegrica objetivos da pesquisa
i) =
g h A A
@ | O : N ~
E- ‘_”'3 Stlmnn‘ar * Selecionar unidade de analise;
-% u'ml:l.ade de andlise e * Definir técnicas de coleta de dados:
E técnicas de coleta de * Elaborar protocolo de pesquisa-acio;
= dados A y
g Y . Diagnosticar situacdo; A
4.1.4. Definir * Definir tema e interessados;
contexto e propésito . Dehm‘ltarhnrp‘rnhlema; _
® Definir critérios de avaliacio para
" AL pesquisa-acao. J

Figura 4.4 Detalhamento da primeira fase, 0s passos e atividades propostas para a conducéo da
pesquisa-a¢do
Fonte: Mello et al. (2012)
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i Y ® Registrar dad b
egistrar dados;
4.2. Coletar dados g'_
* Realimentar dados.
8 J\ J
4 Y . Tabular dados; h
4.3. Analisar dados e * Comparar dados empiricos com a
planejar agoes teoria:
\ A__* Elaborar plano de agoes. Y
4 4.4, Implementar . )
. ¢ Implementar plano de acoes.
\h acbes )
4 * Avaliar resultados; B
. [ ] i iy 8
U o P R e P}mve;esl_rutulra p?ra re;inh‘::agan.
- ® . .
e gerar relatorio [' E.SE“ ar implicagbes teoricas e
praticas;
N * Redigir relatorio. )

Figura 4.5 Detalhamento da segunda, terceira e quarta fase, os passos e atividades propostas para
a conducdo da pesquisa-agdo
Fonte: Mello et al. (2012)

O uso deste modelo detalhado para conducgdo da pesquisa possibilitou que todas
as atividades realizadas no projeto dentro da empresa pudessem ser mapeadas,
garantindo assim que 0s objetivos desta pesquisa fossem atingidos, onde ocorreu a
descricdo dos passos e das atividades adotadas por uma empresa de produtos
farmacéuticos, sendo ela apenas um dos elos desta cadeia de abastecimento, para que a
implementacédo do sistema de serializagdo e rastreabilidade acontecesse com sucesso.

A seguir estdo detalhadas cada uma das 5 etapas do ciclo da pesquisa e 0s passos
executados para que cada uma delas pudesse ser realizada e concluida conforme o

planejado.

4.3.1. Planejamento da Pesquisa-Acao

Passo 1. Inicio do projeto: O inicio da pesquisa-acdo foi conduzido atraves do
problema, ou seja, neste caso 0 pesquisador se deparou com uma questdo a ser abordada
e resolvida para depois procurar o conhecimento ja existente na literatura sobre o
problema.

Desde 2009 as industrias farmacéuticas ja estdo familiarizadas com um novo

conceito de seguranca e garantia da legitimidade de seus produtos para os consumidores
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através da Lei 11.903 que “dispbe sobre o rastreamento da producéo e do consumo de
medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao
eletronica de dados” (BRASIL, 2009). Entretanto a lei ndo traz detalhes que guiam os
fabricantes quanto a implantacao deste mecanismo de rastreio.

Cinco anos mais tarde, ocorreu a san¢do da RDC 54/2013 que definiu a
implantacdo de mecanismos de rastreamento para os medicamentos no Brasil em
complemento a Lei 11.903/2009. Ela declara: “[...] a implantagdo do sistema nacional
de controle de medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para rastreamento de
medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos e da outras providéncias”. A
resolugcdo traz em seu corpo as disposi¢Oes iniciais com as responsabilidades das
empresas e fabricantes; as defini¢des, que aborda a descricdo dos principais conceitos
da lei; as informacgdes a serem contidas no selo de identificacdo e a tecnologia para
captura e transmissdao dos dados e as demais informacGes quanto ao sistema de
informacado utilizado, interface de relacionamento e disposicoes finais (BRASIL, 2013).

Diante deste novo desafio para todas as industrias farmacéuticas, agora com
prazo estipulado para o cumprimento da lei, a empresa estudada através desta pesquisa
identificou a existéncia de um impacto nas politicas de qualidade dos produtos
fabricados e distribuidos, uma vez que esta implementacgdo afeta processos cruciais para
a producdo e distribuicdo dos medicamentos e para os registros das informacdes, tanto a
maneira quanto os tipos de informacdes a serem armazenadas. Além das documentacdes
e registros ja exigidos, como por exemplo, as Boas Préaticas de Fabricacdo e as Boas
Praticas de Distribuicdo, a empresa tera também o compromisso de monitorar 0s
medicamentos através da serializacdo e rastreabilidade ao longo de toda a cadeia de
abastecimento.

Com isso foi estabelecida uma parceria entre a empresa e a pesquisadora, onde
atraveés das experiéncias aprendidas com o acompanhamento deste projeto, somado ao
conhecimento teorico ja existe, fosse possivel enriquecer e disseminar a base de
conhecimento quando o assunto € a rastreabilidade de medicamentos, além de contribuir
para o desenvolvimento de melhores praticas organizacionais, suportando futuros
pesquisadores e até mesmo novos empreendimentos no setor que irdo se adequar a este
sistema.

Nesta etapa também ficou definido que o projeto teria como autoridade principal
um dos gestores da empresa, onde ele, apoiado pelas definicbes estabelecidas na

regulamentacdo, € quem tomaria todas as decisdes para a execucdo do projeto,
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almejando o sucesso da implantacdo de acordo com a regulamentacéo, a cultura e as
praticas de qualidade da empresa. Como pesquisadora, suportei toda a parte de
legislacdo e embasamento tedrico, quando necessario, e relatei conforme o possivel as
acOes e os desafios superados para que o projeto pudesse ser concluido com sucesso,

mesmo sendo aqui acompanhado até o fim da Fase 1.

Passo 2. Definir a estrutura conceitual-tedrica: A construcdo do passo 2 se deu ao
longo da dissertacdo e apds o levantamento da questdo da pesquisa e de seus objetivos é
que foi realizado 0 mapeamento da literatura, envolvido no item 2. Neste levantamento
literario foram abordados os temas Qualidade, Gestdo da Qualidade, Sistema de Gestao
da Qualidade, falando um pouco mais a fundo sobre a ISO 9001, o Sistema de Gestéo
da Qualidade na Cadeia de abastecimento, expondo a importancia e ainda pouco
discutida abordagem da Qualidade ao longo de todos os elos da cadeia de
abastecimento, a Cadeia de Abastecimento da indlstria farmacéutica e a
Rastreabilidade, compreendendo todos 0s seus conceitos, caracteristicas e aplicacdes.

Através do levantamento da fundamentacdo tedrica foi possivel adquirir uma
visdo critica da pesquisa e enriquecer a questdo de pesquisa atraves da contextualizacdo
do problema. O mapeamento da literatura existente, feito através dos textos e autores
classicos e recentes, permitiu identificar os principais conceitos relacionados ao tema e
reconhecer a lacuna de conhecimento que pode ser aperfeicoada, sendo este um dos
objetivos deste trabalho. Além disso, durante a implementacdo das acdes foi possivel
enxergar varios dos conceitos aprendidos na literatura.

Para o tema abordado, Rotunno et al. (2014) realcam como a indudstria
farmacéutica, em conjunto com a inddstria alimenticia, € um dos setores mais avancados
na implementacdo de sistema de rastreabilidade, j& que € um dos setores fortemente
afetado pelo fendmeno da falsificagdo e contrabando. O estudo feito mostra como a
conscientizagdo do problema de medicamentos falsificados tem crescido rapidamente
nas ultimas décadas, onde regulamentacBes governamentais exigem um aumento do
nivel de seguranca para a distribuicdo de produtos farmacéuticos. Cendrios regulatorios
estdo cada vez mais sendo adotados em todo o mundo, forgando os elos da cadeia de
abastecimento a criar sistemas flexiveis, a fim de serializar e rastrear produtos enviados
em diferentes mercados de acordo com as exigéncias reguladoras locais (ver Apéndice
B).
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Passo 3. Selecionar unidade de anélise e técnica de coleta de dados: A escolha da
unidade de analise aconteceu a partir do momento em que a empresa demandou para o
projeto a presenca e participacdo de um pesquisador, para acompanhar e ajudar com a
implementacao do projeto. A partir do momento que o projeto se mostrou grandioso, em
niveis de alcance e de complexidade, o uso de varias técnicas de coleta de dados se fez
necessario para que a pesquisa pudesse contemplar todos os passos ocorridos, sendo
elas: Entrevista semiestruturada e ndo estruturada, Observacdo participante, Diario de
pesquisa, Consulta a dados de arquivo e Grupos de foco, descritos em detalhes no item
664.2

A observacdo participante é a técnica de coleta de dados que mais se destaca
nesse método de pesquisa e foi a principal técnica empregada , sendo ela amparada por
todas as outras técnicas citadas acima. Nesta pesquisa ocorreu, durante as principais
etapas do projeto, uma interacdo em tempo real com a equipe do projeto, onde foi
conquistada uma posicdo de confianca e também o apoio de todos no momento de

registrar as informagoes.

Passo 4. Definicdo do contexto e do propdsito: Dentro deste passo, 0s itens a serem
mapeados sdo 0s que ddo a pesquisa-acao sua caracteristica Unica, pois ao identificar o
campo de pesquisa, a situacdo, o tema, 0s interessados, 0s objetivos e delimitar o
problema, a racionalidade das acdes necessarias comecaram a aparecer.

Coughlan e Coghlan (2002) desdobra a racionalidade da pesquisa em duas: a
racionalidade para a agéo e a racionalidade para a pesquisa. Na racionalidade para acéo
é possivel destacar como seus principais fatores (i) o desdobramento do problema em
tempo real, dando ao pesquisador a oportunidade ndo sé de registrar fielmente os
acontecimentos, como também o poder de influenciar e agir no problema em questéo; e
(ii) o entendimento dos membros do projeto para com os fatores comerciais, legislativos
e organizacionais da implantacdo do sistema de serializagdo e rastreabilidade de
medicamentos, garantindo a participacdo e dedicacdo de todos por saberem da
necessidade e dos beneficios que ele traz. Na racionalidade para a pesquisa € possivel
apontar a importancia deste tema, pois seu resultado mostra 0s impactos positivos que a
implantacéo do sistema de serializag&o e rastreabilidade de medicamentos podem trazer
para a inddstria e para os consumidores, no nivel de seguranca da marca, seguranca para
a saude do consumidor, controle dos processos e dos produtos ao longo da cadeia de

abastecimento e garantia do fornecimento de produtos de qualidade.
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A delimitacdo do trabalho encontra-se descrita no item 1.4 e quanto a avaliagédo
da pesquisa, ela foi constantemente acompanhada pelo responsdvel do projeto,
garantindo assim a total veracidade das informagdes a0 mesmo tempo em que o sigilo

de dados foi respeitado e assegurado por parte da pesquisadora.

4.3.2. Coleta de Dados

Neste trabalho foram usadas 5 diferentes técnicas de coleta de dados: Entrevista,
Observacdo participante, Diario de pesquisa, Consulta aos dados dos arquivos e Grupos
de foco, descritos em detalhes no item 4.2. As cinco técnicas contribuiram para o
levantamento das informac6es de forma sempre conectadas.

Ao realizar as entrevistas com os especialistas que trabalhavam com o tema em
questdo, o objetivo foi conhecer melhor a realidade do campo e levantar questdes que
pudessem ser discutidas e esclarecidas nos grupos de foco. Estas questdes eram sempre
anotadas no diério de pesquisa juntamente com os registros coletados pela atuacao ativa
da pesquisadora e dos dados advindos de arquivos consultados. Com isso, nos grupos de
foco, conduzidos pelo lider do projeto, estas informacdes foram usadas para aprofundar
as questdes de pesquisa, incluindo as levantadas pelas entrevistas e pelas demais fontes.

Abaixo esta descrito cada objetivo especifico da pesquisa teve seus resultados
construidos a partir do uso das ferramentas de coleta de dados:

e Descrever os passos adotados por uma empresa para implantar um sistema de
serializacdo e rastreabilidade em sua linha de producéo e distribuicdo: Para este
objetivo a técnica mais importante foi a observagdo participante, pois participar em
tempo real na implementacdo dos lotes pilotos da Fase 1 permitiu a pesquisadora
associar as definicdes e caracteristicas encontradas na literatura com a real importancia
deste tipo de sistema. A intensidade de acompanhamento do produto farmacéutico ao
longo da cadeia de abastecimento gera garantia da qualidade do produto para o0s
consumidores e melhoria dos processos para a organizacdo. Para esta conclusdo foi
fundamental também o uso das anotacOes feitas no diario de pesquisa e as entrevistas
com pessoas chave do projeto.

e Levantar as principais dificuldades e beneficios da implantacio deste sistema
para o fabricante: Para atingir este objetivo, a principal ferramenta utilizada foram as
entrevistas, ndo estruturadas e semiestruturadas, associadas a consulta e analise de

documentos e arquivos da empresa, documentos de licbes aprendidas, slides de
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apresentacdo de resultados, bem como os grupos de foco para entender o papel e os
resultados de todas as areas envolvidas no projeto. Aqui, o diério de pesquisa também
teve sua importancia ao resgatar registros de informacdes colhidas na literatura e pela
observacao das acdes ocorridas.

e Comparar as mudancas no processo e na gestdo apos a implantacdo do
sistema: Para esta acdo, a ferramenta que mais colaborou foi a participacdo nos grupos
de foco e a observacdo participante, pois com estas duas ferramentas associadas a
consulta de dados do arquivo foi possivel realizar um mapeamento do processo de como
era e de como ficou com a implementacdo. Dentre os varios processos que foram
mapeados e que estdo sendo modificados pela empresa, os disponibilizados para constar
na pesquisa foram: Devolucdo de produtos serializados pelo cliente (logistica reversa),
processos para a saida de produtos para o cliente ou para um centro de distribuicéo e

controle de inventério.

4.3.3. Realimentacao dos Dados

O ciclo PDCA foi aderido com a finalidade de aperfeigoar os processos de cada
etapa do projeto, para que a cada nova fase, as acGes pudessem estar sempre alinhadas
com o plano de negdcio e escopo do projeto. Esta ferramenta tem por caracteristicas
otimizar as diretrizes de controle e com isso induzir melhoramentos constantes com a
integracdo das etapas que abrangem o projeto, envolvendo todos 0s responsaveis e
dando a todos responsabilidades pela qualidade das atividades a serem entregues
(WERKEMA, 2012).

A realimentacdo dos dados era sempre realizada para atualizar as fases do ciclo
da pesquisa-acdo ou sempre que necessario, quando ocorria alguma reunido ou quando
alguma informacdo relevante era divulgada para o projeto, gerando algum tipo de
impacto.

Seguindo a Figura 4.6, as etapas do ciclo de realimentacdo dos dados séo:

Etapa 1 — Planejar: e feito a identificacdo do problema, analise do fendmeno, analise do
processo e plano de acéo.

Etapa 2 — Executar: consiste na execucdo do plano de acgdo elaborado, com base nos
dados colhidos na pesquisa.

Etapa 3 — Verificar: é onde acontece a verificacdo das agdes e de seus resultados,

executados na fase anterior.
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Etapa 4 — Acdo: é onde no final, a acdo coloca em prética e padroniza os resultados
positivos e inicia-se um novo ciclo para a correcdo de problemas e divergéncias

encontradas ao longo deste processo.

Figura 4.6 Ciclo PDCA
Fonte: Adaptado de Werkema (2013)

Abaixo esta descrito as acdes realizadas para realimentar os dados da pesquisa e

atualizar as acOes através dos passos deste ciclo:

1. Planejamento da pesquisa: Para esta fase, a realimentacdo dos dados aconteceu
principalmente na construcdo da estrutura conceitual-tedrica, onde o projeto de
implementacdo da rastreabilidade sofreu pequenas mudancas legislativas;

2. Coleta de dados: Nesta fase, a realimentacdo dos dados ocorreu constantemente,
durante toda a pesquisa, pois para a execucdo do projeto piloto reunides semanais e
entrevistas informais faziam parte do dia-a-dia do projeto para que todas as informacdes
estivessem alinhadas entre todos 0os membros;

3. Planejamento das agdes: O planejamento das acdes do projeto piloto passou por
diversas realimentacdes de dados, uma vez que sofreu varios tipos de impactos como
legislativo, financeiro e metodoldgico.

4. Implementagdo das ac¢les: A realimentagdo dos dados durante a implementacéao
das agdes para conclusdo da Fase 1 do projeto aconteceu semanas ante de seu
lancamento de acordo com as atualizagdes das etapas anteriores, de modo que tudo
pudesse ocorrer conforme o planejamento;



80

5. Avaliacdo dos resultados: Nesta Gltima etapa, os dados colhidos nas etapas
anteriores foram atualizados e complementados com o resultado da implementagéo

piloto, de forma a obter uma avaliag&o final dos acontecimentos.

4.3.4. Andlise dos dados e Planejamento das agdes

A implantagéo total do sistema de serializacdo e rastreabilidade coordenada pela
empresa pesquisada consistiram em trés fases macro:

e Fase 0 — Lancamento do Projeto (2014): Apds a RDC ter sido outorgada no més de
Dezembro de 2013, ano de 2014 tornou-se o marco O do projeto, onde ocorreu 0
planejamento, definicdes de escopo, de equipes, desenvolvimento e aprovacdo dos
processos que seriam impactados pelo projeto.

e Fase 1 - Implementacéo Piloto (2015): Para esta fase foi colocado tudo no escopo, 0s
processos que causariam maior impacto na operacdo para ter sua serializagdo e
rastreabilidade implementadas. A empresa optou por esta estratégia para que 0S
processos mais criticos ja& comecassem a ser trabalhados. Nesta fase também, por
definicdo da ANVISA, todas as empresas fabricantes de medicamentos teriam até
Dezembro de 2015 para colocarem 3 lotes piloto de medicamentos serializados e
rastreados no mercado.

e Fase 2 - Implementacdo Total (2016): A Ultima fase é onde foi programado para que
as empresas colocassem no mercado todas suas linhas de medicamentos adequadamente
aderidas ao sistema de serializacdo e rastreabilidade. Para isso ndo s os fabricantes
teriam que estar em dia com a nova exigéncia, mas também todos os demais elos da
cadeia, distribuidores, farméacias e hospitais, por exemplo, teriam que estar aptos a
receber e fazer o controle destes produtos para assim encerrar o ciclo do medicamento
dentro da cadeia.

Entretanto, esta pesquisa aborda apenas a Fase 0 e a Implementacdo Piloto (Fase
1) devido a questdes legais e organizacionais, por parte da empresa, associadas tambem
ao tempo disponivel academicamente para conclusdo da pesquisa.

O sistema proposto pela ANVISA determina que o controle dos medicamentos
aconteca da producdo até a prescricdo dos produtos no mercado. A identificacdo do
produto é o primeiro passo para um projeto de rastreabilidade e a tecnologia escolhida
para identificar as informacfes nas embalagens de medicamentos foi o Datamatrix.

Trata-se de um cddigo de barras bidimensional que captura, armazena e transmite dados
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de forma eletrbnica e que permite ser impresso fora da caixa do produto a ser
identificado e comercializado (BRASIL, 2013).

Mas para que o produto possa ser rastreado antes ele precisar estar serializado.
Para rastrear um medicamento ao longo de toda a cadeia de abastecimento deve haver
um cadigo exclusivo para cada cartucho de medicamento, tornando-o Unico. Por isso,
para as industrias farmacéuticas, este projeto ndo trata somente de rastreabilidade, mas
também da serializagdo dos medicamentos. Todo produto rastreado é serializado, mas
nem todo produto serializado pode estar sendo rastreado. O termo é muito utilizado em
sistemas computacionais, mas para produtos, neste caso medicamentos, serializar
consiste em dar ao produto uma identificacdo individual, um numero serial ndo
repetitivo. Sendo assim, o principal componente da serializacdo € a atribuicdo de um
unico nimero de série para cada unidade farmacéutica e o estabelecimento de um
registro de cada embalagem, para como isso estabelecer um sistema compreensivo que
possa rastrear e localizar a movimentacdo dos medicamentos através de toda a cadeia de
abastecimento e constituir uma histéria completa da propriedade do produto do
fabricante até o ponto de distribuic&o.

Desde a fase 0 do projeto houve a participacao ativa da pesquisadora na analise
de dados académicos e organizacionais importantes para a implementagéo piloto. As
atividades se intensificaram nos Ultimos 8 meses de pesquisa. Entretanto, como nem
tudo se baseou na literatura, a acdo da pesquisadora se tornou limitada, pois como a
prépria empresa teve que seguir prazos ja determinados pelo o6rgdo regulador, a
ANVISA, para elaborar seu préprio cronograma, ndo foi cogitado a apresentacdo de
propostas fora do escopo apresentado pela Lei.

Na Figura 4.7 consta um cronograma macro com 0s marcos classificados pela
empresa, devido ao tamanho do documento original e ao sigilo colocado pela empresa
quanto as informacdes que envolviam as acbes do projeto. Este breve cronograma
apresenta o projeto divido em trés fases, Fase 0, Fase 1 e Fase 2, com sua execucdo
programada para os anos de 2014, 2015 e 2016 respectivamente, por conta da
regulamentacdo (ver Anexo B), na qual define Dezembro de 2015 como data méxima
para fabricacdo e dispensacdo dos trés lotes pilotos (Fase 1) e Dezembro de 2016 para
fabricacdo e dispensacdo de todos os lotes de produtos serializados e rastreados (Fase
2).

Durante a Fase O do projeto ocorreram reunides com o time global para

definicdo do time responsével, das atividades a serem executadas e com isso 0
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desenvolvimento e aprovacdo de todo o planejamento. Nesta etapa, a pesquisadora se

dedicou ao levantamento do tema dentro da literatura e a visitas na empresa, de acordo

com a necessidade de coleta de dados e de entendimento do projeto. Em 2015, Fase 1

do projeto de implantacdo, foi onde comecou a participacao ativa da pesquisadora, para

que, de acordo com a regulamentacéo, o sistema pudesse ser aplicado em 3 lotes pilotos,

fazendo com que os produtos fossem serializados e rastreados até o ponto de

dispensacdo. Por fim, no ano de 2016 é onde ocorrera a implementacdo completa (Fase

2) da serializacdo e rastreabilidade em toda as linhas de medicamentos produzidos,

distribuidos e vendidos.

Lancamento
do Projeto

2015 - Fase 1
Piloto

Implementacéo

completa

Definicéo da
Empresa

Regulamentacéo
da Anvisa

Regulamentacéo
da Anvisa/
Definicédo da
empresa

Desenvolvimento do
planejamento;
Aprovacao do
planejamento;

Inicio da
implementagéo

Até Dezembro de
2015: 3 lotes
serializados e

rastreados até o ponto
de dispensacgao

Até Dezembro de 2016:
Serializar e rastrear
todos os medicamentos
fabricados, vendidos e
distribuidos no Brasil

Figura 4.7 Definicdo das atividades das fases macro
Fonte: Dados da empresa

Tendo estes dados analisados e as etapas macro e micro definidas, deu-se inicio

0 processo para implantacdo da serializagdo e rastreabilidade nos 3 lotes piloto para o

cumprimento da regulamentacdo. Em paralelo as acdes e etapas acima descritas, a

empresa também contou com uma preparagdo organizacional e mercadoldgica,

envolvendo parceiros e terceiros cuidadosamente escolhidos, para que o projeto pudesse

ter todo 0 apoio e recursos necessarios para sua execucdao e conclusdo até o prazo

determinado.
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4.3.5. Implementacao das agdes

Conforme o planejamento exposto acima, 0 ano de 2014 foi um ano de muitas
tomadas de decisao para o projeto, envolvendo uma equipe internacional, uma vez que a
implementacdo deste sistema chegaria a todas as fabricas existentes em outros paises.
Neste ano os envolvidos no projeto procuraram entender quais seriam as areas
impactadas, a complexidade do projeto, definir os times e até calcular o investimento.

Ap0s toda a parte de negocios definida e aprovada, o ponto de partida oficial das
atividades aconteceu em Janeiro de 2015 em uma conferéncia com todos o0s
representantes. Nesta reunido, o time global da empresa apresentou 0s responsaveis
pelas tomadas de decisdo e cumprimento das atividades de cada area do Brasil, 0s
orcamentos, prazos e as metas para que o projeto de implantacdo da serializacdo e
rastreabilidade ocorressem de acordo com o cronograma. Sendo assim, a empresa ao
longo de seu cronograma mais detalhado deu inicio a implementacdo das acbes que
obteve como resultado do fim da Fase 1, o langamento dos lotes piloto exigidos pela
regulamentacdo RDC 54/2013.

E importante ressaltar aqui que todo o desenvolvimento relatado nesta pesquisa
aborda a questdo da serializagdo e rastreabilidade do produto ao longo da cadeia de
abastecimento, ou seja, saindo do armazém do fabricante para percorrer os demais elos
da cadeia, os distribuidores e atacadistas até chegar as farméacias e hospitais e dai para
os consumidores. As atividades da manufatura, onde os medicamentos sdo produzidos,
embalados e serializados, recebendo o cddigo Datamatrix, ndo foi abordada. Sendo
assim, consideram-se aqui os produtos ja serializados, recebidos pelo armazém, tendo
finalizado todas as suas etapas na manufatura.

A empresa trabalhou no desenvolvimento de seu sistema para que fosse feita a
serializagdo dos produtos, atribuindo a cada um deles um ndmero serial, para que com
isso pudesse ser feita sua rastreabilidade, onde cada cartucho recebe o codigo
Datamatrix, que contém o namero do lote, a data de validade, o nimero serial, 0 nUmero
do registro da empresa junto a ANVISA e o GTIN, namero global de item comercial,
uma identificacdo Unica utilizada em todos os niveis de embalagem. Para a construgéo
do sistema responsavel por rastrear os medicamentos, foram mapeados requisitos dos
usuarios deste sistema, descrevendo cada acdo e funcionalidades necessarias para que
todas as necessidades fossem atendidas. Depois de desenhado, o sistema foi construido

e testado em diversos cenarios, pelo time de tecnologia da Informacéo, especialistas da
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operacdo e consultores externos, e exposto a varias situacdes a fim de verificar as
possibilidades de erros para que pudessem ser corrigidos. Apos ter sido feito todos os
testes o sistema foi colocado para funcionar em produgdo, validando assim sua
eficiéncia.

O cronograma marcou o término da atividade de definicdo de requisitos do
usuario Abril de 2015 e paralelo a ela a pesquisadora entrou para atuar também no
mapeamento dos requisitos da Fase 2, com término em Outubro de 2015. A maior
complexidade dos requisitos da Fase 2 em comparacdo com 0s requisitos para a Fase 1,
trouxe para a pesquisadora melhor visibilidade sobre mapeamento e rastreio de
requisitos dos usuarios, seu papel e sua importancia. O mapeamento de requisitos foi
uma das fases mais importantes do projeto, pois caso ele ndo esteja aderente as
exigéncias do usuario pode comprometer as fases seguintes, pois € um tipo de atividade
que gera muito retrabalho, demandando com ela tempo e recursos. A definicdo de
requisitos é citada em algumas das obras que compde a fundamentacdo tedrica sobre
rastreabilidade.

Até o momento da fase de testes, todas as parcerias ja estavam acordadas para
compra de material, treinamento de funcionarios para 0 manuseio do novo sistema e
para a conscientizacdo da importancia da implantagdo deste sistema, de modo que a
implementagdo ocorresse com sucesso. A sequéncia das atividades realizadas para a

construcdo do sistema utilizado na Fase 1 do projeto esta ilustrada pela Figura 4.8.

Definigado
dos Fase de Fase de Fase de «
requisitos do E> Desenho E> construgao E> testes E> Implementacéo
usuario

Figura 4.8 Passos realizados para a construcdo do sistema

O lancamento dos lotes piloto aconteceu na primeira quinzena do més de
Dezembro de 2015 conforme o programado, salvo algumas modificagdes e
contratempos comentados no item 4.3.5.2. Por meio dos esforgos de toda a equipe, 0
cronograma para o langcamento dos lotes pilotos (Fase 1) no mercado foi cumprido e se
deu em trés etapas. A primeira etapa foi a separacdo dos produtos no estoque ou

armazém, de acordo com a ordem de pedido do cliente, a segunda etapa foi o envio
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destes produtos para o centro de distribuicdo de um dos seus clientes, onde ocorreu 0
recebimento registrando as novas informacgdes que o produto recebeu e a terceira e
ultima etapa, que concluiu o ciclo da cadeia de fornecimento deste produto, foi o envio
dos medicamentos do centro de distribuicdo para as farmacias, deixando o produto a
disposicao dos consumidores finais.

Estas atividades realizadas para a construgdo do sistema de rastreabilidade
sofreram alteragdes em seu cronograma ao longo de suas conclusdes, mantendo,
entretanto, a finalizacdo dentro do prazo. As atualizacGes de datas e a incluséo de novas
atividades foram cuidadosamente replanejadas pela empresa quando necessario e as
informacdes colhidas para a pesquisa atualizadas. O Quadro 4.1 apresenta as atividades
realizadas pela pesquisadora desde o inicio do projeto confrontado com as fases da

pesquisa-acao.

Quadro 4.1 Atividades x fase da pesquisa

Atividades Fase da Pesquisa-acdo | Tempo estimado

e literarias e visitas a empresa.

Visitas a empresa e participacdo de _ )
reunides para definicio do escopo e Planejamento da pesquisa 8 semanas
processos impactados.

Participacao de reunides para definicao Coleta de dados 8 semanas
dos requisitos do usuario.

Entrevistas e reunides com pessoas chave
do projeto, promovendo também o Coleta de dados 8 semanas
alinhamento das informacoes.

Elaboracéo das atividades para suportar o
periodo de implementagédo, como )
treinamentos e conferéncias de Planejamento das agdes 8 semanas
documentos para a garantia de
atendimento dos requisitos.

Acompanhamento dos testes realizados no Planejamento das acGes 8 semanas
novo sistema.

Acompanhamento e registro das trés 3 .
etapas de implementagdo do sistema de Implementacao das agoes 2 semanas
rastreabilidade nos lotes piloto.




86

Compilagéo dos dados e dos resultados

das fases anteriores, analisando-os em Avaliacio dos resultados 6 semanas
comparagéo ao resultado esperado e a

literatura.

4.35.1. Lancamento do Lote Piloto

Etapa 1 — Separacao dos produtos no estoque: Nesta etapa, a empresa, apds receber a
ordem de pedido do cliente, faz a separacdo do material solicitado. Para isso é
necessario fazer a leitura do nimero serial do produto para que todas as informacdes
sobre ele sejam armazenadas e sua saida registrada, dando uma baixa deste no produto
no estoque. A Figura 4.9 mostra 0 momento em gque 0 novo codigo esta sendo lido,
confirmando assim a captura das informacgdes do produto que estd sendo retirado do
estoque e mandado para o cliente. Neste caso, como se trata da unidade caixa, ndo ha a
necessidade de leitura de cada cartucho contido dentro da mesma.

12015 11:58

Figura 4.9 Leitura da nova etiqueta com o novo codigo de barras

Depois de capturado todas as informacdes de todos os produtos solicitados pela
ordem do cliente, o produto é carregado fisicamente para que ocorra a montagem por
pedidos e a carga € entdo fechada. Na sequéncia, é emitida a nota fiscal que acompanha
a carga até seu cliente. A Figura 4.10 mostra alguns dos membros do projeto junto da
primeira nota fiscal emitida com produtos serializados, possibilitando assim seu

rastreamento ao longo dos proximos pontos da cadeia.
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Figura 4.10 Fechamento da primeira Nota Fiscal de produtos serializados

Etapa 2 — Recebimento do produto no centro de distribuicéo: Depois de emitida a
nota fiscal, a carga € transportada para o cliente, neste caso uma rede de drogarias que
possui seu préprio centro de distribuicdo. Por se tratar do projeto piloto, o fabricante
acompanhou a chegada dos produtos até o centro de distribuicdo, para que pudesse ser
feito a leitura dos dados e o recebimento do pedido pelo cliente, de maneira fisica e
sistémica. A Figura 4.11 mostra a leitura do material, comprovando sua chegada ao
destino certo. Estes registros consolidam a rota percorrida pelo produto, garantindo
assim sua rastreabilidade. A Figura 4.12 mostra 0s membros da equipe que acompanhou
essa etapa de execugdo do projeto piloto, junto com o cliente no qual o produto se

destinou.

Figura 4.11 Leitura do novo codigo de barras para o recebimento do produto pelo cliente
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Figura 4.12 Finaliza¢do do recebimento do produto pelo cliente

Etapa 3 — Recebimento dos produtos na farmécia: Depois do recebimento feito no
centro de distribuicdo do cliente, os produtos adquiridos foram distribuidos por ele para
suas farmécias. Nas farmacias aconteceu mais uma leitura do produto, registrando seu
recebimento neste Gltimo ponto, pois a partir dali o proximo passo ja é a venda para o
consumidor, ou no caso de um hospital, por exemplo, seria a distribuicdo para 0s
pacientes. Apos esta leitura, todo o caminho percorrido pelo medicamento foi registrado
e gravado, desde sua saida da producdo, passando pelo armazenamento, distribuidor e
chegando até a farmacia. Este caminho pode ser visto na Figura 2.4 Cadeia de
abastecimento da industria farmacéutica. A Figura 4.13 mostra 0 momento da leitura do
produto que foi recebido por uma das farmacias, registrando assim que agora aqueles
produtos estdo em posse daquela determinada farmacia. Quando acontecer a venda de
um produto a farmacia dever4 comunicar o sistema, que mandara a informacao para a
ANVISA, que aquele produto foi consumido, dando assim uma baixa de seu nimero de

série do sistema de rastreabilidade e finalizando seu percurso.
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Figura 4.13 Leitura do novo codigo de barras na embalagem secundaria do produto

4.35.2. Arevogacdo da RDC 54/2013

Proximo ao final da Fase 1 do projeto, langamento dos lotes piloto, a Diretoria
Colegiada da ANVISA revogou o inciso Il do Artigo 23 da RDC 54/2013 no dia 22 de
Outubro de 2015 (BRASIL, 2015). Este inciso dizia:

As empresas detentoras de registro de medicamento deverdo
disponibilizar & Anvisa, no prazo maximo de 2 (dois) anos a contar da
data de publicagdo desta horma, os dados de rastreamento completo de 3
(trés) lotes até as unidades de dispensacao.

Ou seja, as empresas tinham o prazo de dois anos, até Dezembro de 2015, para
disponibilizar os trés lotes de medicamentos serializados e os dados sobre seu
rastreamento, para que entdo em mais um ano, até Dezembro de 2016, o sistema
estivesse aplicado em todas as linhas de medicamentos, sejam eles medicamentos que
exijam ou ndo prescri¢cdo meédica.

A revogacao deste inciso veio através da RDC 45/2015, nos seguintes dizeres:
“Fica suspensa a eficacia do inciso Il do art. 23 da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 54, de 10 de dezembro de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido n° 240,
secdo 1, de 11 de dezembro de 2013” (BRASIL, 2015). Além disso, a Diretoria
Colegiada concordou também que existia a necessidade de uma revisdo total da RDC
54/2013 (ANVISA, 2015), mas esta nova versao nao foi divulgada até 0 momento.
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Apesar deste acontecimento, a empresa pesquisada tomou a decisdo de manter o
projeto e o0s prazos de entrega inicialmente exigidos, devido ao avango a
implementacdo, dos gastos ja feitos e dos beneficios que a implantagcdo oferece para a
empresa e para seus clientes e consumidores, independente da questéo legal.

Caso ocorra uma mudanca nos prazos com a nova resolucdo, infelizmente o
Brasil deixara de liderar esta mudanca de paradigma mundial no comércio farmacéutico
e apenas seguira os principais mercados que j& definiram seus prazos, como da China
(2015), Europa (2019) e EUA (2017-2023), que terminardo antes do Brasil.
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5. AVALIACAO DOS RESULTADOS

Na avaliacdo dos resultados é descrito o impacto do projeto de implantagdo do
sistema de serializacdo e rastreabilidade para a empresa e para a pesquisa.

Algumas limitacGes na exibicdo dos resultados se devem ao fato do sigilo
acordado com a empresa pesquisa, pois se trata de uma companhia mundialmente
reconhecida de produtos para a satde e bem estar das pessoas, o que inclui a linha de
medicamentos. Para a implantacao da serializacao e rastreabilidade o projeto conta com
cerca de 60 colaboradores no Brasil mais 0 apoio de lideres da companhia em outros
paises, como Estados Unidos, Israel e Argentina. Dentre as limitacbes encontram-se
dados financeiros do projeto, uma vez que ele ainda ndo chegou ao seu fim (esta
pesquisa abordou somente a implantacdo nos lotes piloto); informacdes de todos os
processos alterados, uma vez que a solugédo ainda se encontra em desenvolvimento para
a implementacdo completa e limitacbes por estratégia perante o mercado e a

instabilidade do cenario regulatorio.

5.1. Mudangas nos processos

A rastreabilidade envolve definir, descrever, capturar e seguir rastros ao longo
de todo o processo de producdo, distribuicdo e venda de produtos, seja ela impulsionada
por exigéncias regulatorias ou por estratégias organizacionais. E para que um produto
possa ser rastreado é necessario que haja sua serializacdo, ou seja, a atribuicdo de um
namero de série Unico para cada medicamento, e com isso este procedimento torna mais
seguro todo o fluxo dos produtos dentro da cadeia de abastecimento, até sua entrega aos
consumidores. Os principais impactos levantados durante a Fase 0 no qual eles teriam
que lidar ao longo de toda a implementagéo foram:

e Mudancas na linha de embalagem;
e Mudanca na etiqueta da caixa de venda;
e Atualizacdo do sistema de captura de dados;
e Alteragdes nos processos e mapeamento de novos fluxos de processo;
e Mudangas no documento de Procedimento Operacional Padrao;
e Treinamentos e preparacdo de todas as pessoas envolvidas na operacao.
Na empresa foram mapeadas mudancas em cerca de 20 processos que envolvem

a distribuicdo dos produtos, isso sem contar as mudancas ocorridas na manufatura para
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que todos os medicamentos pudessem sair serializados ao final do processo. Destes

processos, metade sdo mudancgas em processos j& existentes e a outra metade sdo de

processos novos, que foram originados em funcdo do uso dos nUmeros seriais nos

produtos, transformando assim a forma de armazenamento, captura de dados, consulta e

cumprimento de procedimentos. No Quadro 5.1 estdo descritas as mudancas em trés dos

processos ja existentes, comparando como era antes da serializacdo e rastreabilidade e

COmMO Vvai passou a ser.

Quadro 5.1 Mudancas nos processos com a implementacao da serializacdo e rastreabilidade

PROCESSOS

ANTES

DEPOIS

Devolucgéo de produtos
pelo cliente

(logistica reversa)

Confirmacdo da nota de

referéncia relacionada na

nota fiscal de retorno
emitido pelo cliente;
Verificagdo  fisica do

nimero de SKU!, lote e

quantidade.

Confirmacdo da nota de
referéncia relacionada na nota
fiscal de retorno emitido pelo
cliente;

Verificacdo do numero de SKU,
lote, IUM?  ou

c6digo SSCC*.

quantidade e

Processos de separacdo de
produtos para envio para o
cliente ou para um centro

de distribuicéo

Processo de  separacdo

manual pelo numero de

SKU, lote e quantidade.

A separacdo serd feita através no
numero de SKU, lote, quantidade
e IUM, incluindo processos de
agregacdo e desagregacdo para
montagem do codigo SSCC.

Controle de inventario

Processo de inventario
ciclico pela posicdo de
paletes, que controla o
inventario por numero de
SKU,

quantidade.

ndmero de lote e

Processo de inventario ciclico

pela posicdo de paletes, com
controle dos codigos SSCC;

Execucdo e controle todas as
inconformidades encontradas
através de ajustes pelo processo
de agregacdo e desagregacdo de

nUumeros seriais.

! Stock Keeping Unit (SKU), em portugués Unidade de Manutencdo de Estoque;
2 |dentificacdo Unica de Medicamento (IUM);
® Serial Shipping Container Code (SSCC), em portugués Cédigo de Série de Unidade Logistica;
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Em resumo, a serializacdo vem para dar a cada unidade de medicamento um
unico numero de identificagdo, permitindo sua rastreabilidade ao longo da cadeia.
Paises ao longo de todo o mundo tem apostado no beneficio da serializacdo e
rastreabilidade da cadeia de abastecimento da industria farmacéutica.

Os objetivos deste projeto para a empresa sdo construir uma infraestrutura
necessaria para serializar, rastrear e monitorar os produtos e melhorar a rastreabilidade
do produto. A empresa pretende estar apta a serializar e rastrear, através de adaptacao
dos processos, integracdo de sistemas e construcdo de infraestrutura, além de atender a
regulamentacdo da ANVISA, expandir a serializacdo da cadeia de suprimentos da
empresa e entregar valor adicional ao cliente, destacando trés principais beneficios: (i)
Seguranca do paciente e integridade do produto, para que medicamentos, dose, tempo,
rota e pacientes sejam atendidos corretamente e para que haja reducdo de
contrabando/falsificacdo; (ii) Eficiéncia do nego6cio e melhoria na experiéncia do
usuario, impactando em melhoria na administracdo de estoque, nivelamento da oferta e
demanda, maior precisdo no pedido, padronizacdo de etiquetas dos produtos e (iii)

atendimento a legislacéo.

5.2. Principais impactos segundo membros do projeto

Na busca de compreender os impactos deste sistema no ponto de vista de todas
as areas do projeto, um questionario simples, contendo trés perguntas diretas foi
aplicado em alguns membros do projeto.

1. Quais as principais dificuldades vocé identificou para implantar o sistema até
o langamento dos lotes piloto?

Gerente de T.l.: O fato de termos um ambiente regulatorio instavel, definitivamente
acabou impactando parte do esforgo para o piloto. O segundo ponto foi a posi¢cdo dos
demais elos da cadeia, que acabaram impondo resisténcia na ado¢do dos padrdes de

rastreabilidade, acabamos por n&o definir um modelo de comunicagdo com a cadeia.

Lider do Projeto: A busca e aprovagdo de capital para financiar a execugéo do projeto;
A negociacdo com as areas de Tecnologia da Informagdo e negdcio que necessitam

prover recursos para compor o time de projeto; Alinhamento das partes interessadas e
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de suas expectativas e o retorno tangivel para o negécio como beneficios além do

cumprimento da regulamentacao.

Lider do time de Distribuicdo: Fazer com que todas as areas da cadeia de suprimentos
entendam os impactos, e também entendam os beneficios acredito que foi um dos
grandes desafios. Outra dificuldade foi a questdo da ndo clareza da regulamentagéo
sobre alguns processos existentes na empresa, que acredito que deva existir em outra

empresas também, como Pesquisa Clinica e Amostra Gratis.

Especialista de operagdes: O desenvolvimento da nova solugéo foi um grande desafio.
Mesmo com a experiéncia de todos os consultores no sistema e nos processos de
distribuicdo da companhia a falta de clareza nas informacdes fornecidas pela ANVISA
causou muita confusdo no time do projeto. A complexidade de um mesmo processo
passar a ser executado em dois sistemas separados acarretou em queda de performance

no desenvolvimento da solucéo, nos testes e aprovagdo de documentos.

Consultor externo: Compreensao da importancia e beneficios, além da obrigatoriedade

da implementacéo da serializagdo. Houve dificuldades para quebrar paradigmas.

2. No seu ponto de vista, quais os beneficios da implantacdo deste sistema para a
companhia?

Gerente de T.I.: Estamos dando um passo importante para contribuir com a seguranga
de nossos pacientes. Garantindo que estamos entregando produtos com alto padrédo de

qualidade que ndo sdo frutos de algum tipo de evento adverso.

Lider do Projeto: Maior visibilidade da localizacdo fisica dos produtos na cadeia de
suprimentos; Melhor acuracidade no controle de inventario; Maior eficiéncia
operacional nos processos de entrada e saida de materiais; Maior seguranca dos
pacientes e consumidores nos produtos que eles estdo comprando; Garantia da

autenticidade dos medicamentos.

Lider do time de Distribuicdo: O beneficio principal acredito que seja a garantia da

autenticidade do produto (Protecdo da marca) que automaticamente garante a seguranca
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e saude dos nossos clientes/pacientes. Também vejo como beneficio a eficiéncia da

operacéo e melhor controle de seus produtos/medicamentos.

Especialista de operacdes: Garantir a qualidade e integridade dos produtos e
principalmente a seguranca proporcionada aos pacientes e clientes, aléem de agregar
valor aos produtos, protecdo da marca, aprofundamento na cadeia de distribuicao,
combate a falsificacéo e reducgéo no roubo de cargas com o passar do tempo.

Consultor externo: Sdo muito mais amplos do que o controle de falsificacdo e
recolhimentos. Isto nos permitird no futuro evitar escandalos envolvendo o nome da
empresa, Vvisto que remédios verdadeiros, porém com algum problema (recolhimento,
furto de carga, perda da validade, etc.) tera respaldo da serializacdo para evidenciar a
conduta da empresa. Além disto, € uma oportunidade para Marketing ampliar e

melhorar as vendas.

3. O que muda para a companhia serializar e rastrear seus medicamentos?

Gerente de T.l.: Os processos de manufatura e distribuicdo precisaram ser adaptados,
adicionando a capacidade de serializar no nivel das unidades, caixas e paletes. J& na
distribuicdo os processos de recebimento, gestdo de inventario e expedicdo demandam
capturar 0s numeros seriais em algum dos niveis (unidade, caixa, paletes) de
embalagem. S8o adaptacdes a processos ja existentes, que podem trazer alguns desafios
de performance mas a0 mesmo tempo podem aprimorar nossa capacidade de assegurar
que nossos produtos chegam adequadamente aos nossos clientes. A informacdo em
sistema contra a movimentacao fisica de materiais sera mais precisa. Podemos reduzir
custos com devolucBes por possiveis falhas em nossos processos. A operacao de nossos
parceiros de transporte também pode ser mais eficiente. Mas creio que boa parte destas
mudangas e seu beneficio so serdo mais bem percebidos quando toda a cadeia estiver

integrada e trabalhando em oportunidades conjuntas.

Lider do Projeto: Maior maturidade no que se refere a gestdo da cadeia de suprimentos
e visibilidade dos medicamentos na cadeia; Oportunidade de estar a frente do mercado
em geral na implementacdo, obtendo vantagens comerciais € maior integracdo com 0s

clientes na cadeia.
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Lider do time de Distribuicdo: Para nossa empresa foi possivel ter visibilidade dos
produtos por toda cadeia de suprimentos, desde a manufatura até a venda ao cliente ou
até o distribuidor, mas para isso estamos implementando um novo sistema que alterara

alguns processos operacionais e formas de se trabalhar.

Especialista de operacfes: Além do que ja foi citado acima, h4& uma enorme
convergéncia com os valores da companhia e a possibilidade de tornar-se referéncia de

mercado para produtos serializados.

Consultor externo: Além dos beneficios externos citados acima, internamente o
controle de estoque e producdo serdo mais acurados. Os erros de inventario tendem a
zero, excluindo furto interno. Existe um aumento de passos nos processos (tempo), mas
que pode ser minimizado com automacao (antes ndo possivel), controle apurado exige

esforgo.

5.3. Avaliacao da implementacao

Os beneficios da rastreabilidade giram em torno da visibilidade da cadeia,
seguranca do produto, protecdo da marca, aumento da eficiéncia logistica e um avanco
nas relacbes comerciais entre os elos da cadeia (PEREIRA, 2015). Em sua pesquisa,
Rotunno et al. (2014) expdem como o rastreamento de produtos esta se tornando uma
necessidade cada vez mais urgente e também um diferencial importante em muitas
industrias, trabalhando para a reducdo de furtos, prevencdo de contrabando e
falsificacdo e de recolhimentos de produtos, para com isso melhorar a eficiéncia da
cadeia de abastecimentos, sincronizagéo, visibilidade e seguranga.

O cddigo Datamatrix implantado nas unidades de medicamentos devera conter
uma serie de caracteres codificados que permitira a identificacdo de cada medicamento
comercializado. A esta série de caracteres foi atribuido o nome de ldentificador Unico
de Medicamento (IUM). A responsabilidade pela geracdo do ldentificador Unico de
Medicamento nas embalagens de todos os medicamentos comercializados e distribuidos
no pais € das empresas detentoras de registro junto a ANVISA (BRASIL, 2013).

Este IUM deve ser constituido pelo nimero de treze digitos do registro do
medicamento junto a ANVISA, pelo nimero serial, pela data de validade do produto e

pelo numero do lote, respectivamente nesta ordem. No entanto, um ponto importante
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ressaltado pela RDC 54/2013, é que a inclusdo desses dados em um identificador Unico
néo abdica os fabricantes de suas responsabilidades com o cumprimento das exigéncias
das normas de rotulagem e nédo deve interferir ou prejudicar a disponibilizagdo das
demais informacGes do produto. O IUM sera veiculado apenas para garantir suporte,
automacdo e visibilidade ao rastreamento dos medicamentos e a uniformidade entre 0s
sistemas de informagé&o.

Diante de todas estas exigéncias apresentadas pela ANVISA (BRASIL, 2013),
todos os elos da cadeia tinham um prazo de trés anos para implantar o sistema de
rastreabilidade em todos os medicamentos de sua linha comercializados e distribuidos
no pais. E para acompanhar o desenvolvimento e os resultados das empresas detentoras
de registro, a ANVISA estipulou que dados de rastreamento completo deverdo estar
vigentes em pelo menos trés lotes de dispensacdo, medida esta temporariamente
suspenda, aguardando uma nova defini¢do. O inciso que previa o lancamento dos lotes
piloto foi revogado e algumas defini¢Bes ainda precisam ser abordadas pela ANVISA,
entretanto, diante dos investimentos e beneficios, a empresa pesquisada optou por dar
continuidade ao projeto de implementacdo, visto que isso ainda continuara sendo um
requisito regulatério.

Em resumo de como ird acontecer o rastreio dos medicamentos, ilustrado na
Figura 5.1, os fabricantes, que nos tramites legais implantaréo o sistema de serializacao
e rastreabilidade, deverdo implantar um sistema que insira em cada cartucho de
medicamento um selo de identificacdo (Datamatrix) que contenha todas as informacgoes
exigidas pela ANVISA em sua resolugdo. Quanto ao armazenamento de
disponibilizagdo destes dados, a nova resolugdo deve trazer definigdes mais
consistentes, mas a principio todos os elos da cadeia irdo reportar as informacdes sobre
os produtos para a ANVISA. Ao longo do trajeto pela cadeia de abastecimento, sdo
registradas no sistema informacdes relacionadas as empresas receptoras, empresas
transportadoras, datas e movimentagdes como, por exemplo, recolhimentos, vendas,
devolugdes e confiscacBes e os codigos identificadores dos produtos. Finalmente,
guando estes produtos chegarem as mdos dos consumidores, eles poderdo consultar,
através do histérico do medicamento, sua autenticidade através do selo de identificacéo
dos produtos.

Com todas estas informacdes a disposi¢do, o cliente poderad certificar se o
medicamento adquirido é legitimo, se esta dentro do prazo de validade e se ndo contém

alguma ocorréncia que coloque sua satde em risco. Através da leitura do codigo podera
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também ser consultado se o produto faz parte de alguma acédo de recolhimento, de um
desvio ou furto de carga ou até mesmo se 0 medicamento pode ser falsificado (KLEIN,
2013).

269123 Producgao
(21 )132]
17)081
(7 Transporte
Sistemade SRS ~
g de Dados
Rastreablhd_ade i Receptor
(Datamatrix) Empresa . (Vendas)
Demais
I movimentacdes

.

N
.r—
1 Consumidor/
Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria & l conSUIta

Figura 5.1 Ciclo da Rastreabilidade

Com as novas reformulac@es, as industrias esperam receber instrucbes que as
deixaram em conflito depois de receber a proposta da rastreabilidade e evitar mais
atrasos no cumprimento de uma medida, criada por uma lei federal ha seis anos. Mesmo
com a revogacdo do lancamento do lote piloto, a empresa pesquisada cumpriu com a
medida e estd dando continuidade ao seu cronograma de implementacdo total,
independente da data nova data estipulada pela ANVISA. Razdes que norteiam esta
decisdo envolvem o investimento financeiro ja aplicado, investimento de pessoal,
beneficios mercadolégicos como competitividade e melhorias dos processos, e
beneficios para os consumidores como a garantia da qualidade e boa procedéncias dos
medicamentos adquiridos.

A verificacdo da autenticidade do medicamento para o consumidor final ndo é
um requisito regulatério na maioria das legislacdes, mas é um dos beneficios mais
imediatos da implementacdo da rastreabilidade, antes mesmo do rastreio do
medicamento. Este conceito estd mais associado a serializacdo e identificacdo Unica do

medicamento e sua validade perante os registros do fabricante, pois somente a aplicacao
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do codigo Datamatrix, com suas informacGes internas, ndo garantem a autenticidade de
um medicamento. O repositdrio de dados e os sistemas de informag&o do fabricante séo
0 que permitem confrontar a informacdo fisica, impressa na embalagem, contra os
registros deste repositorio. Havendo validade no registro, € possivel provar sua
autenticidade, ou seja, que a origem do medicamento é valida. A serializacdo e
rastreabilidade dos medicamentos € um instrumento relevante contra a falsificacdo de
medicamentos, somada a outras consultas ao estado do medicamento. Informagdes por
exemplo se o produto ndo € fruto de desvio, furto ou se estd com alguma restricdo de
qualidade que venha exigir seu recolhimento.

Quanto a pergunta que esta pesquisa se propds a responder, sobre 0 uso deste
sistema junto as praticas de gestdo da qualidade com a finalidade de colaborar com o
sistema de gestdo da qualidade do produto, é possivel respondé-la através das trés
razdes, citadas por Rosenberg (2000), que motivam a inddstria farmacéutica a se
preocupar com o desempenho de seus processos: (i) regulamentacdo governamental; (ii)
assegurar qualidade e (iii) reducdo de custos. Ao longo desta pesquisa foi possivel
identificar através de diversos autores como o rastreamento dos medicamentos atendem
a estas trés preocupagoes.

Mesmo o setor farmacéutico tendo suas proprias ferramentas para a gestdo da
qualidade de seus produtos e processos, ter a identificacdo e maior controle sobre os
produtos ao longo da cadeia de abastecimento, desde a producdo até o consumidor,
permite a identificacdo rapida de medicamentos que necessitam de recolhimento, de
modo que esta acdo, comumente chamada recall, seja gerenciada com mais eficiéncia e
com maior abrangéncia; permite a reducdo da disseminacdo de medicamentos
falsificados no mercado, independente do elo da cadeia em que ocorra sua entrada,
proporcionando assim resposta mais rapida depois de sua deteccdo e permite melhoria
no controle dos estoques, tanto do fabricante quanto dos clientes.

Assim, através dos beneficios citados ao longo desta pesquisa, que s&o
alcancados através da serializacdo e do rastreio de produtos, sejam eles medicamentos
ou ndo, € possivel concluir a melhoria na qualidade dos processos e dos produtos de
uma organizacao, por meio de respostas e a¢Oes rapidas relacionadas a um determinado
evento, controle sobre o historico e localizacdo dos produtos, reducdo de custos e
aumento da garantia da qualidade dos produtos, confianga e seguranca dos

consumidores. Tais a¢Oes que colaboram com a melhoria na qualidade dos processos e
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dos produtos, consequentemente proporcionam um espaco mais abrangente e confiavel

para a atuacao do atual modelo de gestdo da qualidade deste setor.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

6.1. Validade e Confiabilidade da Pesquisa

Segundo Thompson e Perry (2004) a qualidade (validade e confiabilidade) da
pesquisa-acdo pode ser avaliada sob seis critérios: adequacdo ontologica, validade
contingente, percepcbes multiplas de participantes e pesquisadores associados,
fidedignidade metodoldgica, generalizacdo analitica e validade de construto.

A adequagdo ontoldgica e a validade contingente referem-se a etapa inicial da
pesquisa e analisam, entre outros aspectos: formulacdo adequada da questdo de
pesquisa, 0 uso de teoria prévia e contextualizacdo do projeto de pesquisa. A qualidade
desta pesquisa sob esses aspectos foi obtida atraveés dos estudos exploratérios, da
varredura horizontal da literatura e do planejamento das etapas da pesquisa.

As percepcdes multiplas de participantes e pesquisadores devem ser
consideradas na etapa de coleta e analise dos dados, ao: utilizar fontes de dados
maultiplas, apresentar evidéncias e consciéncia da subjetividade. J& a generalizacdo
analitica relaciona-se a construgdo da teoria antes do desenvolvimento. Quanto as
percepcdes multiplas e a generalizagdo analitica, neste estudo, a validade foi obtida
através do planejamento e apresentacdo dos instrumentos de coleta de dados antes da
pesquisa propriamente dita e do reconhecimento de suas limitacdes ao utilizar diferentes
instrumentos de coleta de dados, com diferentes membros da organizacéo, de diferentes
departamentos e niveis hierarquicos e ao realizar uma profunda busca de literatura sobre
o tema, detalhada na fundamentacao tedrica.

A fidedignidade metodoldgica refere-se ao estabelecimento e cumprimento da
metodologia proposta, apresentando evidéncias do desenvolvimento da pesquisa,
descrevendo procedimentos com detalhes como data e respondente e usando citagdes
relevantes. Para garantir esse aspecto, procurou-se ao longo de toda esta dissertacdo
apresentar inimeros detalhes que evidenciam o desenvolvimento do trabalho, citar
trabalhos relevantes para suportar 0s conceitos necessarios, além de seguir
criteriosamente os procedimentos metodoldgicos planejados, descrevendo as etapas de
implementacdo do projeto.

Por fim, a validade do construto relaciona-se ao uso de protocolos de pesquisa,
avaliacdo de documentos internos da empresa e revisdes por pares. Neste estudo, pode-

se afirmar sua existéncia através do protocolo de pesquisa apresentado e da discussdo da
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pesquisa durante toda sua conducdo com especialistas da area e funcionarios da
organizacdo. A avaliacdo dos gestores e responsaveis pela implementacdo do projeto na
empresa poderdo dizer como o desenvolvimento desta pesquisa reflete corretamente as
acOes vividas pela empresa ao longo do projeto, de acordo com o planejamento

apresentado por eles.

6.2. Conclusao

A presenca de sistemas de qualidade eficientes para os produtos e servicos de
uma organizacdo depende do empenho da organizagdo para implantar o sistema de
gestdo escolhido e do envolvimento de seu pessoal para que uma vez adquirida, a
qualidade de seus produtos e servigcos possa se mantida e sempre melhorada. Deve haver
sempre um monitoramento tanto de processos quanto de pessoal para que a organizagéo
mantenha-se no ciclo continuo de desenvolvimento e aprimoramento. A organizagdo
deve sempre dar condi¢Ges para que todos os niveis tenham condicBGes de contribuir
para 0s propositos do sistema da qualidade.

Os resultados desejados com a aplicacdo do método pesquisa-acdo foram além
da resolucdo dos objetivos propostos, eles atingiram também outro nivel de aprendizado
provindo do caminho percorrido para alcancar os resultados, sejam eles esperados ou
ndo, aliados a contribuicdo para o conhecimento cientifico. Acompanhar o nascimento
de um projeto e de sua equipe, a maneira com ela se integra e interage para atingir 0s
prazos, a mudanca do método de conducdo do projeto no meio do caminho e como
todos se adaptaram a isso, as surpresas da alteracdo da legislacdo, o emprenho e a
crenca de todos ao saber que o resultado final ndo € apenas mais um projeto
implementado, mas que este trara beneficios para os usuérios finais. Estes sdo exemplos
de acontecimentos que fizeram a diferenca para a construcao desta pesquisa.

Independente da suspencdo do lote piloto feita pela ANVISA em Outubro de
2015, a empresa pesquisada optou por seguir o projeto por completo, implantacdo em
lotes pilotos e em seguida implantacdo completa. Ainda assim, atrelada a RDC 54/2013,
a nova resolucdo a ser divulgada pela ANVISA continua como objetivo garantir a
procedéncia dos medicamentos e inibir furtos, fraudes e contrabandos, trazendo junto
dela um desafio para as industrias farmacéuticas, pois exige a aquisi¢cdo de
equipamentos tecnologicos apropriados, softwares para integracdo de sistemas, revisao

dos processos empresariais e até possiveis alteracdes nas plantas fabris para adequagéo
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das embalagens e armazenamento. As informacdes contidas na etiqueta de cada caixa de
remédio serdo equalizadas pela GS1 em um codigo padrdo bidimensional (Datamatrix),
que no mercado ja ficando conhecido como “RG” do remédio, uma vez que essa
identificacdo € Unica e permitird que todo medicamento seja rastreado.

A preocupacdo com falsificaches e desvios na cadeia de abastecimento da
indUstria farmacéutica é prioritaria para garantir a seguranca do consumidor. Ao se
adaptarem a solugdo de rastreabilidade, todas as inddstrias devem considerar seu
alcance a seguranca e conformidade, e aos olhos do consumidor ha um grande beneficio
com a serializagdo e rastreabilidade: a certeza de ndo estar consumindo um produto
falsificado ou roubado que coloca em risco sua saude. A definicdo de falsificacdo
consiste no ato ou efeito de falsificar, adulterar ou reproduzir sem autorizagdo e o
consumo de medicamentos nesta condi¢do pode colocar em risco a vida dos pacientes e
consumidores, podendo ocasionar danos como intoxicacdo e risco de morte. Quanto ao
uso de medicamentos roubado, seu consumo € tdo prejudicial quanto o uso de
falsificados, pois quando furtados, mesmo que em condi¢des aparentemente normais,
esses medicamentos podem vir a ser transportados ou condicionados de modo
inadequado, comprometendo a qualidade do produto, depois de roubados, ndo ha mais
como assegurar suas condi¢Oes adequadas de transporte e armazenagem.

O Quadro 6.1 apresenta alguns ganhos em que empresa e consumidor podem se
beneficiar com a implantacdo do sistema de serializacao e rastreabilidade de acordo com

a literatura e com a experiéncia que a empresa pesquisada tem desenvolvido.

Quadro 6.1 Beneficios da serializacdo e rastreabilidade para empresas e consumidores

Beneficios para o

Beneficios para a empresa : .
consumidor/pacientes

Conformidade com  Legislacbes e | Garantia de uso de produtos de qualidade
Regulamentacdes e eficazes

Diminuicdo de reacOes adversas a

Protecdo da Marca .
medicamentos

Eficiéncia Logistica Diminuig&o de riscos graves a Salde

Confirmacéo imediata da legitimidade do

Maior controle e visibilidade do processo .
medicamento

Seguranca do Produto Seguranca do Paciente

Melhoria da qualidade do servico em
Gestao eficiente de recalls de produtos unidades de prestagdo de cuidados de
saude
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Expectativa de redugdo de custos por ) ) _ N
perdas, desvios, roubos e furtos de Garantia da qualidade das informacdes

medicamentos

Sistemas de rastreabilidade, cada vez mais, sdo vistos como uma ferramenta
imprescindivel para garantir a seguranca dos produtos e dos consumidores, para garantir
padrdes de qualidade e para o cumprimento de legislagdes. Apesar do grande impacto
em investimentos, no curto e médio prazo, para as industrias farmacéuticas abre-se uma
grande oportunidade de colaboragédo para o desenvolvimento do setor, além do aumento
da eficiéncia logistica e, sobretudo, comprometendo-se com a protecdo que sera dada ao
paciente, que consumira um produto adequado dentro das normas e regulamentacfes
vigentes, com a prometida eficécia.

E preciso também ir além das questdes voltadas ao atendimento a legislacio e
protecdo ao consumidor para observar as oportunidades de ganhos que a visibilidade da
cadeia de abastecimento podera oferecer aos seus elos. A crescente preocupacdo com
altos padrbes de qualidade na producdo e distribuicdo, 0s riscos existentes com a
falsificagdo e desvios de cargas e custos crescentes com seguran¢ca demandam a
implementacdo métodos de identificacdo dos produtos e de sua movimentacdo na cadeia
de abastecimento.

O Quadro 6.2 expde os beneficios percebidos para todos os elos da cadeia de
abastecimento da industria farmacéutica segundo EFPIA (2008), sendo eles: a indUstria,
0 governo, os farmacéuticos e grandes distribuidores, os atacadistas e 0s pacientes e
consumidores. Apesar do impacto em investimentos para efetivacdo da serializacéo e
rastreabilidade, abre-se para a industria farmacéutica uma grande oportunidade de
colaboracdo no setor, além do aumento da eficiéncia logistica, mas, sobretudo, pela
protecdo que sera dada ao paciente que consumird um produto adequado dentro dos
padrdes das normas vigentes, como a eficiéncia prometida.

Em comparagdo, o0s beneficios descritos no Quadro 6.1 e os beneficios
apresentados no Quadro 6.2, € exposto como 0 monitoramento da distribuicdo e venda
de medicamentos € de vital importancia ndo so para garantir a seguranga do paciente,
mas também para gerir de forma eficiente a cadeia de abastecimento com um risco
minimizado de vendas perdidas e perda de confianca dos clientes na marca. Nos ultimos
anos, os sistemas de identificacéo e rastreio tém se mostrado uma ferramenta eficaz para
aumentar a competitividade e capacidade das empresas farmacéuticas para evitar

roubos, contrabandos e falsificagbes, além da promessa de redu¢édo de custos.
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OBJETIVOS INDUSTRIA GOVERNO/COMPRADOR FARMACEUTICOS ATACADISTAS PACIENTES
eReduz o risco de
e Aborda os riscos crescentes responsAab!Ildade dos ¢ Reduz 0 risco de
. e farmacéuticos pela entrega -
e Reduz o risco de entrada de | de falsificacbes que entram na - responsabilidade dos
S . . . _ de produtos falsificados ou .
falsificacbes na  cadeia  de | cadeia de fornecimento; L atacadistas pela entrega de
Melhorar a seguranga . _ corrompidos; -
abastecimento; produtos  falsificados  ou
do produto i _ . Melh_ora a eficacia dE)s « Previne erTos de corrompidos;
e Promove recuperagdes eficazes | procedimentos de recuperacgao dispensacio:
dos produtos. de produtos pensagao e Facilita os procedimentos de
(Farmacovigilancia). « Facilita os procedimentos recall de produtos.
de recall de produtos.
e Previne erros de distribuicdo e e Proporciona aos atacadistas a
Melhorar a seguranca | dosagem; e Previne erros de distribuicdo | e Melhora os servigos aos | possibilidade de verificar a
do paciente _ e do_sagem (e evita custos pamentgs _forneudos pelos data_ de v_a_lldacje, n° o!o lote n° | 4 Tranquiliza
e Garante a qualidade  dos | associados). farmacéuticos. de identificacdo nacional (se | ¢ pacientes
medicamentos a serem distribuidos. aplicavel). sobre a

Normas harmonizadas
para sistemas de

codificacdo do produto

e Evita 0s custos incrementais de
producdo, na fabricacdo e logistica,
devido a 27 sistemas de codificagdo
diferentes;

e Assegura a capacidade de rastrear
a origem de um medicamento;

eReduz a complexidade e
diferenciacdo no mercado.

e Assegura a
interoperabilidade dos
sistemas nacionais de

codificacao;

e Aborda as Dbarreiras de
acesso ao mercado ligados a
sistemas de  codificagdo
especificos.

¢ Equipamentos
farmacéuticos
padronizados.

e Assegura a
interoperabilidade dos
sistemas nacionais de
codificacdo (cadeia de
abastecimento logistica
eficiente).

Aumentar
rastreabilidade na
cadeia de

abastecimento

e Permite 0 controle e
monitoramento da origem do
medicamento;

e Proporciona o0 acesso a fontes de
dados sobre as vendas
(possivelmente em tempo real).

¢ Evita fraudes de reembolso;
e Suporte ao tratamento
administrativo dos

procedimentos de reembolso.

e Apoio a0 tratamento
administrativo dos
procedimentos de
reembolso;

e Acelera mecanismo de
pagamento.

e Permite o0 desenvolvimento
de um sistema de controle e
rastreamento  completo em
longo prazo.

qualidade dos
medicamentos
que sdo
dispensados

Fonte: EFPIA (2008)
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6.3. Sugestbes para trabalhos futuros

Para melhor contextualizar esta pesquisa um dos pontos abordados foi a forma
como a gestdo da qualidade atua sobre a cadeia de abastecimento. Muito ja foi estudado
sobre os dois temas separadamente, porém a gestdo da cadeia de abastecimento tem sido
um ponto de atengdo para a logistica das empresas. Com isso autores como Robinson e
Malhotra (2005) vém trazendo a aplicacdo de conceitos de gestdo da qualidade na
cadeia de abastecimento e em seu trabalho reforcam a visdo de que “a pesquisa sobre
gestdo da qualidade na cadeia de abastecimento é altamente desarticulada e carece de
tratamento como uma dimensdo significante da gestdo da cadeia de abastecimento”.
Portanto um dos resultados desta pesquisa € a indicacdo de mais pesquisas que tratem
integradamente gestdo da qualidade e gestdo da cadeia de abastecimento, baseado no
resultado do trabalho destes autores.

Quando a rastreabilidade, ela sendo cada vez mais cotada como uma ferramenta
de garantia da seguranca do produto e do consumidor, de forma a garantir a boa
procedéncia de produtos em geral. A rastreabilidade aplicada a industria farmacéutica
ainda estd fase de definicbes no mercado brasileiro, onde a legislacdo para sua
implementacdo tem passado por certa turbuléncia. Mas ndo ha davidas de que todos 0s
envolvidos nesta cadeia terdo que se adaptar para o cumprimento da legislacdo. De uma
maneira geral, para toda a cadeia de abastecimento de produtos farmacéuticos no Brasil,
ainda existe um campo de pesquisa extenso. Esta pesquisa abrangeu apenas a solucdo
piloto, mesmo que postergada legalmente, onde a atuacdo da pesquisadora permitiu
enxergar 0 qudo complexo sera a implantacdo do sistema de serializacdo e
rastreabilidade em todas as linhas de medicamentos e nos demais elos da cadeia de
abastecimento.

A ANVISA possui um prazo para que a nova regulamentagéo saia ainda no ano
de 2016, dando novos posicionamentos, especificagcdes e datas para o cumprimento da
Lei 11.903/2009. Muitas industrias ainda passardo pela implementacédo piloto e pela
implementacdo total e também os demais elos da cadeia, distribuidores, hospitais e
farmacias, por exemplo, também terdo que se adequar. Com isso fica como sugestdo
para novas pesquisas, o estudo de outras implementacdes e até mesmo o impacto direto
sentido pelos consumidores e pacientes e sua percep¢do, quando esta tecnologia ja

estiver a disposicao e ao alcance de todos.
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7. APENDICE

7.1. APENDICE A — Estudo Bibliométrico

A bibliometria é o estudo que busca mensurar a producdo, a disseminacéo e o
uso de uma determinada informacdo registrada. Por meio deste estudo é possivel
identificar a quantidade de trabalhos sobre um assunto existente, em uma determinada
base de dados e o nimero de trabalhos publicados em uma data especifica, sendo
possivel levantar também os trabalhos publicados por um autor, por uma instituicdo ou
difundidos por um periddico cientifico. Com o resultado destes levantamentos o
pesquisador pode computar os dados a fim de comparar e confrontar todos estes
elementos contidos nas publicacbes (KOBASHI e SANTOS, 2006; MACIAS-
CHAPULA, 1998).

Para esta pesquisa foi feito um levantamento que combinou as principais
palavras-chave que a envolvem, de modo a encontrar e conhecer a amplitude do tema e
o0s principais trabalhos que o abordam. O estudo foi realizado em duas bases de artigos
pré-determinadas e abaixo estdo as palavras e as combinag¢Ges usadas.

e Traceability = Rastrabilidade

e Traceability + ‘Quality Management’ = Rastreabilidade + ‘Gestao da Qualidade’

e Traceability + Medicine = Rastreabilidade + Medicamentos

e Traceability + ‘Quality Management’ + Medicine = Rastreabilidade + ‘Gestdo da
Qualidade’ + Medicamentos

e Traceability + ‘Pharmaceutical Industry’ = Rastreabilidade + ‘Industria
Farmacéutica’

e Traceability + ‘Quality Management’ + ‘Pharmaceutical Industry’ =
Rastreabilidade + ‘Gestdo da Qualidade’ + ‘Industria Farmacéutica’.

O Quadro 7.1 expde os resultados obtidos pelo levantamento descrito acima
através da base de artigos Isi Web of Science e o Quadro 7.2 apresenta os resultados
obtidos através da base da Scopus. Com o uso de temas especificos, o estudo limitou as
bases para a pesquisa em 2, o periodo de busca em 10 anos, o tipo de documento em

apenas artigos e o idioma dos artigos publicados.
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Base Pesquisada Isi Web of Science
Tempo Estipulado 2006 — 2015
Selecdo de idiomas Inglés/Portugués
Palavras pesquisadas Resultado

Traceability 3538
Traceability + Quality Management 40
Traceability + Medicine 230
Traceability + QM + Medicine 10
Traceability + Pharmaceutical Industry 4
Traceability + QM + Pharmaceutical Industry 1

Quadro 7.2 Levantamento baseado no Scopus

Base Pesquisada Scopus
Tempo Estipulado 2006 — 2015
Selecdo de idiomas Inglés/Portugués
Palavras pesquisadas Resultado

Traceability 3716
Traceability + Quality Management 76
Traceability + Medicine 122
Traceability + QM + Medicine 3
Traceability + Pharmaceutical Industry 12
Traceability + QM + Pharmaceutical Industry 2

Fonte: Autora

O resultado desta analise proporcionou uma excelente base de conhecimento
cientifico sobre Rastreabilidade e Gestdo da Qualidade através da identificacdo os
principais trabalhos e autores da éarea, colaborando também para a organizacdo e

utilizacdo dos principais conceitos que compuseram esta pesquisa.

7.2. APENDICE B - A Serializacdo e Rastreabilidade ao
Redor do Mundo

Este mapeamento feito pela Atlantic Zeiser (2016) mostra 0s paises que estdo
trabalhando para que o sistema de serializacéo e rastreabilidade sejam aplicados, o nivel
em que vai ocorrer a serializagdo, seu prazo, o tipo de codigo e quais as informacoes
deverdo estar contidas nele, quais destas informacGes deverdo ser legiveis a olho

humano e como devera ser feita sua rastreabilidade.
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Quadro 7.3 Informac6es sobre os regulamentos e prazos aplicaveis

BRASIL

Serializagdo

Embalagens secundérias de medicamentos prescritos

Prazo

Em definicao

Tipo de codigo

Datamatrix 2D, baseado na GS1

Informacéo no
cédigo

GTIN (numero na ANVISA), lote, expiracdo e numero serial

Legivel humano

GTIN, lote, expiracdo e data de fabricacdo

Rastreabilidade

Armazenar todo o movimento de mercadorias incluindo datas de transagdes e
destinatario. A base de dados central deve ser acessivel para todas as partes
envolvidas da cadeia logistica e tem que ser providenciado e abrigado pelo
fabricante do medicamento

ARGENTINA

Serializagdo

Embalagens secundarias de medicamentos prescritos

Prazo

desde 2013 para mais de 200 medicamentos selecionados e para 0s demais
medicamentos, prazo indefinido

Tipo de codigo

Datamatrix 2D, baseado na GS1

Informacao no
codigo

GTIN, lote, expiracdo e numero serial

Legivel humano

Lote e expiragdo

Rastreabilidade

Os movimentos dos produtos devem ser reportados para a base de dados da
Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica
(ANMAT).

MEXICO

Serializacdo

Embalagens secundarias de medicamentos prescritos

Prazo

2018

Tipo de codigo

Datamatrix 2D, baseado na GS1

Informacéo no
cédigo

SGTIN, lote, expiracdo e numero serial

Legivel humano

Lote e expiracao

Rastreabilidade

N&o exigido recentemente

EUA

Serializacdo

Embalagem primaria ou secundaria de medicamentos prescritos

Prazo

Novembro/2017 até 2023

Tipo de codigo

Datamatrix 2D ou cddigo de barras e.g., baseado na GS1

Informacao no
codigo

GTIN (FDA), lote, expiracdo e nimero serial, para ser armazenado no minimo 6
anos

Legivel humano

Lote e expiracdo

Rastreabilidade

Transmissdo e-pedigree para parceiros comerciais, sem banco de dados de nivel
superior.

ARABIA SAUDITA

Serializagdo

Embalagens secundarias de medicamentos prescritos

Prazo

Margo/2016

Tipo de codigo

Datamatrix 2D, baseado na GS1

Informacéo no
codigo

GTIN, lote, expiracdo e numero serial

Legivel humano

Lote e expiracdo

Rastreabilidade

Transmissdo para base de dados central operada pela autoridade publica de satde

Turquia
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Serializacdo

Embalagem primaria ou secundaria de medicamentos prescritos

Prazo

J& em vigor

Tipo de codigo

Datamatrix 2D, baseado na GS1

Informacéo no
codigo

SGTIN, lote, expiracdo e numero serial

Legivel humano

SGTIN, lote, nimero serial e expiracao

Rastreabilidade

Movimento de transmiss@o de produtos de hierarquias de agregacéo para a base
de dados central operada pela autoridade de satde publica

UNIAO EUROPEIA

(Portugal, Espanha, Franca, Bélgica, Holanda, Alemanha, Reino Unido, Irlanda, Dinamarca, Italia,
Croécia, Eslovénia, Austria, Republica Tcheca, Pol6nia, Eslovaquia, Hungria, Roménia, Bulgéria,

Grécia, Lituania, Estdnia, Finlandia e Suécia)

Serializagdo

Embalagem priméria ou secundaria de medicamentos prescritos

Prazo

Fevereiro/2019

Tipo de codigo

Datamatrix 2D, baseado na GS1 ou sistema de codigo IFA

Informacéo no
cédigo

GTIN ou PPN (Numero do Produto Farmacéutico), lote, expiracdo e nimero
serial

Legivel humano

Lote, nimero serial e expiracao

Rastreabilidade

N&o exigido recentemente

INDIA

Serializacdo

Embalagem primaria ou secundaria de medicamentos prescritos

Prazo

Nao definido

Tipo de codigo

Datamatrix 2D, baseado na GS1

Informacéo no
codigo

GTIN, lote, expiragdo e nimero serial, para ser armazenado no minimo 6 anos
apos a data de expiracdo

Legivel humano

Lote e expiracdo

Rastreabilidade

Serializacdo de paletes e caixas. Transmissdo para base de dados central operada
pela autoridade publica de satde

TAIWAN

Serializacdo

Embalagem secundaria de medicamentos prescritos

Prazo

Desde Janeiro/2015 para medicamentos pré-selecionados e 2018 para todos 0s
medicamentos prescritos (porém lei ndo em vigor ainda)

Tipo de codigo

Datamatrix 2D, baseado na GS1

Informacéo no
cédigo

SGTIN, lote, expiracdo e numero serial

Legivel humano

Lote e expiracao

Rastreabilidade

Nao exigido recentemente

CHINA

Serializagdo

Embalagem primaria ou secundaria de medicamentos prescritos

Prazo

Desde Dezembro/2015 (j& anteriormente em acdo para medicamentos
selecionados)

Tipo de codigo

Caodigo de barras 1D de acordo com a 1ISO 128

Informacéo no
codigo

Numero serial de 20 digitos atribuido pela Administracdo de Medicamentos e
Alimentos da China (CFDA) ou um corretor de dados. As informagdes sobre data
de producéo, lote e expiracéo sera conectada subsequentemente ap6s a producéo
e repostada de volta para CFDA

Legivel humano

Todos os digitos do nimero serial

Rastreabilidade

Movimento de transmisséo de produtos de hierarquias de agregagéo para a base
de dados central
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COREIA DO SUL

Serializagdo Embalagem primaria ou secundaria de medicamentos prescritos

Prazo Desde 2015

Tipode codigo |55 158 oy RFID

Informacéo no

oy SGTIN, lote, expiracdo e numero serial
codigo

Legivel humano | Lote e expiragio

Datamatrix 2D, baseado na GS1 mais o codigo de barras 1D de acordo com a

Rastreabilidade | Transmissdo para base de dados central operada pela autoridade publica de salde

RUSSIA

Serializagdo Embalagem primaria ou secundaria de medicamentos prescritos

Prazo Janeiro/2019

Tipo de codigo Datamatrix 2D, baseado na GS1

Informacao no

codigo Identificacdo nacional, lote, expiragcdo e nimero serial

Legivel humano | néo definido

Janeiro/2017 para medicamentos selecionados e implementacao final até

Rastreabilidade | Transmissdo de hierarquias de agregagédo para um banco de dados central

UCRANIA: Medidas em planejamento

JORDANIA: Medidas em planejamento

LIBIA: Medidas em planejamento

7.3. APENDICE C - ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é um 6rgdo regulador,
vinculado ao Ministério da Salde, criado pelo governo do ex-presidente Fernando
Henrique Cardoso, em 26 de Janeiro de 1999 pela Lei 9.782. O Artigo 3° confere a
Agéncia a natureza de autarquia especial, sendo ela responsavel por seus dirigentes e
com independéncia administrativa e financeira. Sua estrutura organizacional é composta
de uma Diretoria Colegiada, contendo cinco membros, um procurador, um corregedor e
um ouvidor, além de um Conselho Consultivo composto por membros da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da
comunidade cientifica e dos usuérios. Ela também é responsével pela coordenacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, criado pela mesma lei, e suas competéncias
abrangem tanto a regulacdo sanitaria quanto a econémica do mercado. (BRASIL, 1999).

O Artigo 6° estabelece que a ANVISA tem por finalidade “promover a protecao
da saude da populacdo, por intermédio do controle sanitirio da producdo e da
comercializa¢do de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados”. Dentro de
todas as competéncias, impostas pelo Artigo 7° da lei, a serem cumpridas pela

ANVISA, destaca-se para esta pesquisa o item VII, que deixa a cargo da Agéncia a
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funcdo de autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8o (realcando aqui os medicamentos de
uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias) e de
comercializacdo de medicamentos (BRASIL, 1999).

Desde sua criacdo, a ANVISA vem por meio de seus poderes e competéncias,
juntamente com demais 6rgdos federais, estaduais e municipais, buscando a garantia da
salde, direito social estabelecido pela Constituicdo Federal de 1988 no Artigo 196°
(BRASIL, 1988), através de leis, decretos, portarias, resolucdes e medidas provisérias
para todos os produtos e servigos. A existéncia de leis que garantem a qualidade dos
produtos é benéfica tanto para o consumidor quanto para a industria farmacéutica.
Rosenberg (2000) ja apontava a caréncia do setor em relagdo ao controle fiscal eficiente
e pela auséncia de requisitos especificos para a certificacdo e monitoramento de
produtos farmacéuticos em relacdo a sua producdo, manipulacdo, armazenamento e
venda. O Quadro 7.4 traz, em ordem cronoldgica, as principais leis e aprovacdes em
vigor, feitas pelo governo e pela ANVISA em favor da qualidade final dos produtos
farmacéuticos, em destague aqui para os medicamentos, em prol da seguranca de
empresas, consumidores e pacientes, até que sua serializacdo e rastreabilidade em toda a

cadeia de abastecimento fossem estabelecidas.

Quadro 7.4 Principais legislagfes sobre medicamentos até sua rastreabilidade

Ano de .
Publicacio DISPOSICOES

Lei Federal n.°5.991 de 17 de dezembro de 1973.

1973 DispGe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.
Lei n°®6.360, de 23 de setembro de 1976.
Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as

1976 drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.
Decreto Federal n.° 79.094 de 05 de janeiro de 1977.
Regulamenta a Lei Federal n.° 6.360, que submete a sistema de vigilancia

1977 sanitaria 0s medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

1995 Portaria n° 16, de 6 de marco de 1995
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Determina a todos o0s estabelecimentos produtores de medicamentos, 0
cumprimento das diretrizes estabelecidas pelo "GUIA DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO PARA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS", aprovado na 28°
Assembleia Mundial de Saude em Maio de 1975.

Portaria n® 802, de 08 de outubro de 1998.

1998 Institui o Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos.

Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998.

1998 Aprovar a Politica Nacional de Medicamentos, cuja integra consta do anexo desta
Portaria.

Lei n° 9.782, de 26 de Janeiro de 1999.

1999 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e da outras providéncias.

Decreto 3.029, de 16 de Abril de 1999.

1999 Aprova o regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Resolugdo-RDC 55, de 21 de margo de 2005.

Estabelece os requisitos minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das
empresas detentoras de registros (fabricantes ou importadores), de comunicacgédo
as autoridades sanitarias competentes e aos consumidores e de implementacao da

2005 acdo de recolhimento de medicamentos, em hip6tese de indicios suficientes ou
comprovacdo de desvio de qualidade que representem risco, agravo ou
consequéncia a saude, bem como para o recolhimento de medicamentos por
ocasido de cancelamento de registro relacionado a seguranca e eficécia.

Consulta Publica n° 8, de 4 de marco de 2008

2008 DispGe sobre requisitos minimos para a definicio de mecanismos de
rastreabilidade e autenticidade de medicamentos.
Lei 11.903, de 14 de Janeiro de 2009.

2009 Dispde sobre o rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por
meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletrénica de dados.
Resolucéo-RDC 17, de 16 de Abril 2010.

2010 Requisitos minimos a serem seguidos na fabricacdo de medicamentos para

padronizar a verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de
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Medicamentos (BPF) de uso humano durante as inspe¢des sanitarias.

Portaria n°® 225, de 02 de Margo de 2011.
Institui no ambito da ANVISA Grupo de Trabalho para avaliacdo da eficiéncia e

da efetividade das alternativas tecnoldgicas para o rastreamento da producéo e do

2ot consumo de medicamentos com vistas & implantagcdo de sistema de rastreamento
que se coadune com o0s objetivos das politicas publicas de acesso a
medicamentos.

Resolucdo-RDC N° 54, DE 10 de Dezembro de 2013.

2013 Disp0e sobre a implanta¢do do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e
0S mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia
dos produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Portaria N° 176, de 10 de Fevereiro de 2014.

2014 Institui no &mbito da Anvisa o Comité Gestor da Implantacdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM e d& outras providéncias.

Nota Técnica N° 01/2015

2015 Coordenacéo do Comité Gestor da Implantacdo do Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos.

RDC N° 45, de 23 de Outubro de 2015
Dispde sobre a alteracdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 54, de 10
2015 de dezembro de 2013, para suspensdo do prazo de disponibilizacdo de dados de

rastreamento completo de 3 (trés) lotes de medicamentos até as unidades de

dispensacéo, pelas empresas detentoras de registro.

7.4. APENDICE C - GS1 Brasil

A Associacdo Brasileira de Automacdo, conhecida como GS1 Brasil, € uma

organizacdo sem fins lucrativos, que representa nacionalmente a GS1 Global e que tem

por objetivo disseminar seu padrdo de identificacdo, codificacdo e solugOes para

aumentar a eficiéncia na cadeia de suprimentos (GS1, 2015).

O Sistema GS1 é um conjunto de padrdes utilizados em mais de 140 paises, que

gerencia um conjunto de codigos de barras destinados a diversas aplicacdes. Possui

diferentes areas de aplicagdo, que incluem itens comerciais, unidades logisticas, ativos e

localizag®es. Estas aplicacOes dependem de estruturas de dados pelo qual todos os itens
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relevantes e seus dados podem ser identificados. Os codigos sdo as chaves para acessar
bancos de dados e identificar de forma inequivoca os itens tratados, em todas as
mensagens de uma transagdo. As estruturas de dados sdo usadas para garantir a
identificacdo globalmente Unica. Todas as informacGes que descrevem um produto ou
um servico, bem como suas caracteristicas, sdo encontradas em bancos de dados. Os
nameros sao representados em cddigos de barras para permitir captura automatica de
dados em cada ponto de entrada ou saida (GS1, 2015). Os cddigos de barras séo
normalmente incluidos no processo de producéo no local de producédo e podem ser pré-
impressos, com a presenca de outras informagdes, no item ou na embalagem, ou uma

etiqueta que ¢ afixada ao item na linha de producéo.
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9. ANEXOS

9.1. ANEXO A - Lei 11.903/2009

L11903
Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11.903, DE 14 DE JANEIRO DE 20009.

Dispde sobre o rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 10 E criado o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, envolvendo a
producdo, comercializacdo, dispensacdo e a prescricdo médica, odontoldgica e
veterinaria, assim como os demais tipos de movimentacdo previstos pelos controles
sanitarios.

Art. 20 Todo e qualquer medicamento produzido, dispensado ou vendido no territério
nacional sera controlado por meio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.
Paragrafo Gnico. O controle aplica-se igualmente as prescrices médicas, odontolégicas
e veterinarias.

Art. 30 O controle sera realizado por meio de sistema de identificacdo exclusivo dos
produtos, prestadores de servigos e usuarios, com o emprego de tecnologias de captura,
armazenamento e transmisséo eletronica de dados.

8 1o Os produtos e seus distribuidores receberdo identificacdo especifica baseada em
sistema de captura de dados por via eletrbnica, para 0s seguintes componentes do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos:

| — fabricante (autorizagdo de funcionamento, licenca estadual e alvara sanitario
municipal dos estabelecimentos fabricantes);

Il — fornecedor (atacadistas, varejistas, exportadores e importadores de medicamentos);
I11 — comprador (inclusive estabelecimentos requisitantes de produtos ndo aviados em
receitas com multiplos produtos);

IV — produto (produto aviado ou dispensado e sua quantidade);
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V — unidades de transporte/logisticas;

VI — consumidor/paciente;

VII — prescricao (inclusive produtos nao aviados numa receita com multiplos produtos);
VIII — médico, odont6logo e veterinario (inscricdo no conselho de classe dos
profissionais prescritores).

8 20 Além dos listados nos incisos do 8 1o deste artigo, poderdo ser incluidos pelo
6rgdo de vigilancia sanitaria federal outros componentes ligados a producéo,
distribuicdo, importacdo, exportacdo, comercializacdo, prescricdo e uso de
medicamentos.

Art. 40 O 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente implantara e coordenaré o
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

Paragrafo Unico. O 6rgéo definira o conteddo, a periodicidade e a responsabilidade pelo
recebimento e auditoria dos balancos das transacGes comerciais necessarios para 0
controle de que trata o art. 3o desta Lei.

Art. 50 O 6rgéo de vigilancia sanitaria federal competente implantara o sistema no
prazo gradual de 3 (trés) anos, sendo a inclusdo dos componentes referentes ao art. 30
desta Lei feita da seguinte forma:

| — no primeiro ano, os referentes aos incisos I e Il do § 1o;

Il — no segundo ano, os referentes aos incisos III, IV e V do § 1o;

Il — no terceiro ano, os referentes aos incisos VI, VIl e VIl do § lo.

Art. 60 O oOrgao de vigilancia sanitaria federal competente estabelecera as listas de
medicamentos de venda livre, de venda sob prescricéo e retencdo de receita e de venda
sob responsabilidade do farmacéutico, sem retencdo de receita.

Art. 70 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 14 de janeiro de 2009; 1880 da Independéncia e 1210 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Reinhold Stephanes

Marcia Bassit Lameiro Costa Mazzoli

Miguel Jorge

Este texto nédo substitui o publicado no DOU de 15.1.2009

9.2. ANEXO B - RDC 54/2013

DIRETORIA COLEGIADA
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RESOLUCAO-RDC No- 54, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2013

Dispbe sobre a implantacdo do sistema nacional de controle de medicamentos e os
mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos
produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacfes, tendo em vista o
disposto nos incisos Ill, do art. 2° Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio
da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, e ainda, o disposto na Lei n® 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, em reunido realizada em 9 de dezembro de 2013, adota a seguinte
Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:
CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam estabelecidos, no a&mbito do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos - SNCM, o0s mecanismos e procedimentos para rastreamento de
medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao
eletrbnica de dados, em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

Art. 2° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manutencéo da qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a salde,
bem como de adotar os mecanismos e procedimentos objeto desta norma.

Paragrafo unico. A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos, bem como pelo consumo racional inclui os demais agentes que
atuam desde a producao até o consumo.

Art. 3° Aplica-se o disposto nesta norma a todos os medicamentos sujeitos a registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, inclusive as amostras gratis.

CAPITULO Il

DEFINICOES

Art. 4° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - Rastreamento de Medicamentos: conjunto de procedimentos que permitem tracar o

historico, a aplicacdo ou localizacdo de medicamentos, através de informacdes
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previamente registradas, mediante sistema de identificacdo exclusivo dos produtos,
prestadores de servigo e usuérios, a ser aplicado no controle de toda e qualquer unidade
de medicamento produzido, dispensado ou vendido no territorio nacional.

Il — Cadeia dos produtos farmacéuticos: fluxo da origem ao consumo de produtos
farmacéuticos abrangendo as seguintes etapas: producdo, importacdo, distribuicdo,
transporte, armazenagem e dispensacdo de medicamentos, bem como os demais tipos de
movimentacao previstos pelos controles sanitarios.

Il - Movimentacdo: todas as transacfes que se referem ao deslocamento das unidades
de medicamentos entre quaisquer estabelecimentos ao longo da cadeia dos produtos
farmacéuticos, a dispensacdo, bem como os casos de devolucdo e recolhimento de
medicamentos ja dispensados.

IV - Natureza da movimentacdo: titulo a que a movimentagédo ocorre, tais como, venda,
doacdo, transferéncias, devolucao, recolhimento, descarte, perdas, entre outros.

V - Identificacio exclusiva de produtos: atribuicdo de codigo Identificador Unico de
Medicamentos (IUM), correspondente & menor unidade de comercializa¢do, conforme
disposto na presente norma.

VI - Prestadores de servigos: fabricantes/empresas produtoras, atacadistas, varejistas, e
importadores de medicamentos; transportadores, compradores, unidades de dispensacéo
e prescritores do medicamento.

VII - Identificador Unico de Medicamento - IUM: uma série de caracteres numéricos,
alfanuméricos, ou especiais, criada através de padrbes de identificacdo e codificacéo,
que permita a identificacdo exclusiva e inequivoca de cada unidade especifica de
medicamento comercializada no mercado, conforme disposto na presente norma.

VIII - Numero Serial: nimero individual, contido no IUM, néo repetitivo, de 13 digitos,
correspondente a cada unidade de medicamento a ser comercializada no territério
brasileiro, codificado no codigo de barras bidimensional e inscrito de forma legivel a
olho humano na embalagem de comercializa¢do, conforme disposto na presente norma.
IX - Embalagem de transporte: embalagem utilizada para o transporte de medicamentos
acondicionados em suas embalagens primarias ou secundarias.

CAPITULO 111

DO SISTEMA DE IDENTIFICA(}AO EXCLUSIVO

Art. 5° As empresas detentoras de registro junto a Anvisa serdo responsaveis pela
formacgdo, geracdo e aposicdo do ldentificador Unico de Medicamento - IUM nas

embalagens de todos os medicamentos comercializados e distribuidos no pais.
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Art. 6° O IUM deve ser formado pelos dados abaixo dispostos, obrigatoriamente, na
seguinte ordem:

I - Numero do registro do medicamento junto a Anvisa, contendo 13 (treze) digitos

I1 - Ndmero serial

I11 - Data de validade, no formato MM/AA e

IV - Numero do lote.

Paragrafo unico. A inclusdo desses dados no IUM ndo desobriga o cumprimento das
exigéncias das normas vigentes de rotulagem.

Art. 7° O numero serial ndo podera ser repetido entre as unidades de qualquer produto
fabricado pelo detentor do registro e, no caso de importadores detentores de registro,
ndo podera ser repetido entre 0s produtos de um mesmo fabricante.

Paragrafo anico. O numero serial devera ser gerado por métodos randomizados e nédo
deterministicos.

Art. 8° Os prestadores de servico sejam eles detentores de registro (fabricantes e
importadores), atacadistas (distribuidores), varejistas (farméacias e drogarias),
transportadores, bem como os estabelecimentos compradores, unidades de dispensacédo
de servigos publicos e privados de saude serdo identificados através do registro das
movimentacOes ao longo da cadeia, por meio de CNPJ.

§ 1° As unidades publicas de satde ndo detentoras de CNPJ, serdo identificadas através
dos mecanismos cadastrais vigentes.

8 2° Os prescritores serdo identificados por meio de registro profissional que habilita
seu exercicio.

Art. 9° As embalagens secundérias de todos os medicamentos, incluindo as embalagens
maultiplas, embalagens secundarias para fracionados e embalagens hospitalares, devem
conter os mecanismos de identificacdo estabelecidos nesta norma e que possibilitem o
rastreamento do produto desde a fabricacdo até a sua entrada no estabelecimento que
realiza a dispensacao.

8 1° Os medicamentos que ndo possuem embalagem secundaria devem conter em sua
embalagem primaria os mecanismos de identificacdo estabelecidos nesta norma e que
possibilitem o rastreamento do produto até a sua entrada no estabelecimento que realiza
a dispensacéo.

8 2° As embalagens de transporte deverdo conter um codigo identificador no qual
estejam relacionados todos os IUM que compdem a embalagem.

CAPITULO IV
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DA TECNOLOGIA DE CAPTURA E TRANSMISSAO ELETRONICA DE DADOS
E DO IUM

Art. 10 Fica definido o cddigo de barras bidimensional (Datamatrix) como a tecnologia
de captura, armazenamento e transmissdo eletrénica de dados necessarios ao
rastreamento de medicamentos no Brasil, pertinentes ao controle a ser realizado no
ambito do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, para garantir suporte,
automacdo e visibilidade ao rastreamento de medicamentos e a integracdo entre
sistemas de informacéo.

Art. 11 A aposicdo, inscricdo ou inclusdo do codigo de barras bidimensional
(Datamatrix) nas embalagens de comercializacdo de medicamentos fica a cargo das
empresas detentoras de registro de medicamentos, conforme regulamentos e normas
técnicas especificas vigentes.

Paragrafo unico. Para os procedimentos referentes ao disposto no caput, deverdo ser
observados os respectivos padrdes técnicos preconizados, de modo a assegurar a leitura
por mecanismos de captura eletrénica dos dados, em toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos, minimamente durante o prazo de validade do produto.

Art. 12 A disposicado do codigo de barras bidimensional (Datamatrix) nas embalagens
ndo devera prejudicar a disponibilizacdo das demais informacdes previstas na legislacdo
vigente para rotulagem de medicamentos.

Paragrafo Gnico. Para efeitos desta norma, a inclusdo dos dados de rastreamento,
mediante aposi¢cdo do cddigo bidimensional Datamatrix nas embalagens, ndo sera
considerada uma alteracdo de rotulagem, desde que respeitados os dispositivos
estabelecidos nas normas especificas vigentes.

Art. 13 O cddigo de barras bidimensional (Datamatrix) devera conter, no minimo, o0s
seguintes dados que compdem o IUM do medicamento relacionado:

I - NUmero de registro do medicamento junto a Anvisa

I1 - Numero Serial

I11- Data de validade e

IV - NUmero do Lote

CAPITULO V

DOS SISTEMAS DE INFORMA(}AO

Art. 14 Para fins de controle sanitario, todas as movimentacfes das unidades de

comercializacdo e distribuicdo de medicamentos, especificadas conforme o art. 9°
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deverdo ser registradas e armazenadas pelos participantes da cadeia de produtos
farmacéuticos em seus sistemas de informagéo.

Paragrafo unico. O registro da movimentacdo ndo sera aplicavel a devolucgdo pelo
consumidor de medicamentos para descarte no ponto de venda.

Art. 15 O periodo durante o qual os dados devem ser mantidos e disponiveis nos
sistemas informatizados de que trata esta norma € de no minimo 1 (um) ano apds a
expiragdo do prazo de validade do medicamento.

Art. 16 As empresas detentoras de registro de medicamento deverdo manter banco de
dados com registro de todas as movimentacdes do IUM na cadeia dos produtos
farmacéuticos até a entrada na unidade de dispensacdo, incluindo as seguintes
informagdes minimas:

| - Identificador Unico de Medicamento: IUM

Il - CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas ou estabelecimentos receptores do
medicamento;

Il - CNPJ, razéo social, enderego e UF das empresas transportadoras

IV - Data e natureza da movimentacdo de cada uma das movimentacGes na cadeia

V - Cadigo identificador das embalagens de transporte.

Paragrafo Gnico. O banco de dados de que trata o caput deve ser alimentado, em tempo
real, com as informacdes relativas as movimentacdes do medicamento.

Art. 17 As empresas distribuidoras de medicamentos deverdo manter fluxo em tempo
real de informacdes que garantam o disposto no art. 16, e armazenar em banco de dados
as seguintes informacfes minimas, as quais deverdo estar relacionadas a cada
Identificador Unico de Medicamento (IUM) movimentado:

| - Identificador Unico de Medicamento: IUM

I1 - CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas remetentes do medicamento;

I11 - CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas ou estabelecimentos receptores do
medicamento;

IV - CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas transportadoras, quando aplicavel
V - Data e natureza das movimentagdes geradas no &mbito de sua atividade

VI - Codigo identificador das embalagens de transporte, quando aplicavel.

Art. 18 As empresas varejistas (farmécias e drogarias), o0s estabelecimentos
compradores e as unidades de dispensacdo de medicamentos deverdo manter fluxo em

tempo real de informacGes que garantam o disposto nos art. 16 e 17 e armazenar em
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banco de dados as seguintes informac¢6es minimas, as quais deverdo estar relacionadas a
cada Identificador Unico de Medicamento (IUM) movimentado:

| - Identificador Unico de Medicamento: IUM

I1 - CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas remetentes do medicamento;

I11 - CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas ou estabelecimentos receptores do
medicamento, quando aplicavel,

IV - CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas transportadoras, quando aplicavel;
V - Data e natureza das movimentacdes geradas no ambito de sua atividade.

VI - Codigo identificador das embalagens de transporte, quando aplicavel.

Art. 19 Os sistemas informatizados utilizados para o fluxo e armazenamento das
informacgdes sanitarias no SNCM devem assegurar o sigilo, a integridade, a
interoperabilidade, a autenticidade e a disponibilidade dos dados e informacdes, de
modo a viabilizar a execucédo das acdes de fiscalizacdo, controle e monitoramento.

8 1° Os sistemas informatizados de que trata o caput poderdo ser estruturados e
mantidos mediante mecanismo estabelecido entre o0s prestadores de servigo,
resguardadas as obrigacdes e responsabilidades estabelecidas pela presente norma.

8 2° No caso dos sistemas das empresas detentoras de registro, bem como no caso dos
sistemas estruturados conforme o 8§ 1° deste artigo, além dos requisitos dispostos no
caput, deverdo ser asseguradas interfaces de acesso remoto para a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, na qualidade de coordenador do SNCM.

Art. 20 As informacdes deverdo ser disponibilizadas aos 6rgaos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, nos padrfes de transmissdo e condigdes a serem estabelecidos em
Ato Normativo préprio da Anvisa.

Art. 21 A disponibilidade dos sistemas informatizados para fins desta Resolucdo
constitui responsabilidade de cada prestador de servico.

CAPITULO VI

DA INTERFACE DO SISTEMA NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE
PRODUTOS CONTROLADOS - SNGPC COM O SISTEMA NACIONAL DE
CONTROLE DE MEDICAMENTOQOS

Art.22 O SNCM de que trata a presente norma aplicar-se-a nas classes de medicamentos
sujeitas ao regime do SNGPC até o consumidor final.

Paragrafo Gnico. Para o cumprimento do disposto no caput a Anvisa, sob sua
responsabilidade, estabelecera as interfaces entre 0 SNCM e o SNGPC.

CAPITULO VII
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DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23 As disposigdes de que trata esta Resolucdo devem ser implantadas nos seguintes
prazos:

| - para todos os medicamentos comercializados e distribuidos no pais, nos termos do
art. 3° da presente norma, a implantacdo devera ocorrer no prazo maximo de 3 (trés)
anos a contar da data de sua publicacéo.

Il - as empresas detentoras de registro de medicamento deverdo disponibilizar a Anvisa,
no prazo maximo de 2 (dois) anos a contar da data de publicacdo desta norma, os dados
de rastreamento completo de 3 (trés) lotes até as unidades de dispensacdo, mediante o
cumprimento do disposto no paragrafo segundo do artigo 19.

Art. 24 O ndo cumprimento do disposto na presente norma configura infragdo sanitaria e
sujeitard o prestador de servico as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo a outras cominacdes legais e penais aplicaveis.

Art. 25 Fica revogada a Resolugdo-RDC n° 59, de 24 de novembro de 2009, publicada
no DOU de 25 de novembro de 2009, secédo 1, pag. 58.

Art. 26 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



