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O PROJETO-PILOTO
De janeiro a julho de 2009, o ETCO (Instituto Brasileiro de Ética Concorrencial) 
realizou o teste-piloto do Sistema de Rastreamento e Autenticidade de 
Medicamentos, com o acompanhamento de técnicos da ANVISA. Conforme o 
Protocolo de Cooperação Técnica firmado com a agência, em 18 de dezembro de 
2008, a atuação do Instituto teve como objetivo oferecer subsídios para que o órgão 
regulador defina a melhor solução tecnológica capaz de combater a informalidade no 
setor farmacêutico de forma efetiva.  

A primeira etapa do projeto consistiu em um programa de imersão do ETCO, 
que levantou e mapeou necessidades e expectativas de seus parceiros: indústrias, 
distribuidores e varejistas. Na segunda, foi realizada a parte prática do teste-piloto, 
que entrou em operação no dia 2 junho de 2009. Durante aproximadamente 40 dias, 
foram verificados os processos de impressão e leitura dos códigos de identificação nas 
embalagens secundárias de medicamentos, além da coleta e transmissão de todas as 
informações geradas pelas empresas participantes da iniciativa. 

PRINCIPAIS CONCLUSÕES
O sistema pode ser implementado com a adoção de soluções tecnológicas abertas e 
de domínio público, com características e flexibilidade para serem implantadas pelas 
empresas, independentemente de seu porte.

O projeto-piloto atendeu plenamente seu propósito de fornecer subsídios para todos 
os agentes da cadeia farmacêutica para a implementação do Sistema Nacional de 
Controle de Medicamentos.

O teste-piloto mostrou as vantagens do modelo de impressão direta com tecnologias 
abertas.

Foram identificados pontos importantes que deverão ser considerados pelos agentes da 
cadeia farmacêutica e autoridades reguladoras, a fim de se assegurar maior eficiência na 
implementação do sistema. 

A grande mudança de paradigma para toda a cadeia farmacêutica é a introdução do 
conceito de “codificação unitária”, fundamental para se ter o nível de rastreamento 
adequado para o cumprimento da Lei.
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DETALHAMENTO TÉCNICO:
INFORMAÇÕES GERAIS

I 	 O teste-piloto previu etapas que compreenderam alguns cenários 
diferentes, buscando avaliar uma representação significativa da 
realidade do setor.

 
II 	 O ambiente de teste adotou adequado volume de medicamentos 

(cerca de 75 mil) para avaliação, aperfeiçoamentos e mudanças de 
rota nos processos, balizando de forma estruturada a montagem do 
modelo real.

 
III 	 Foi utilizado código bidimensional normatizado e de aceitação 

internacional (o GS1 Data Matrix ECC 200), impresso nas 
embalagens secundárias. Nele foram incluídas as seguintes 
informações sobre o produto: GTIN (EAN-13), lote, data de 
validade e número serial. 

 
IV 	 Foram adotadas soluções tecnológicas abertas e de domínio 

público, cujas características de flexibilidade possibilitam sua 
implementação por quaisquer empresas, independentemente de 
seu porte.

 
V 	 Foram utilizados equipamentos de baixa, média e alta velocidade 

e complexidade, normalmente utilizados por toda a cadeia 
farmacêutica.

 
VI 	 A aplicação do IUM, contendo todas as informações necessárias, 

foi feita por meio de impressão a laser ou a jato de tinta. 
 
VII	 Os dados obtidos durante o teste, desde a produção até o ponto de 

venda, foram armazenados em um banco de dados central, alocado 
em um data center, de modo a refletir o que deverá ocorrer no 
modelo real.

 
VIII	 Cada mudança de CNPJ foi informada ao sistema em todas as fases 

testadas: recepção, incorporação ao estoque e separação para a 
expedição.

 
IX	 O ciclo de vida do IUM inicia-se com a geração de um número 

randômico e seu armazenamento em um banco de dados.
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PARTICIPANTES
Durante os seis meses de implementação, o sistema foi testado em sete indústrias 
associadas ao ETCO:
 
Aché 
Bayer
Eurofarma 
Mantecorp 

 
DISTRIBUIDORES e Redes
Devidamente codificados, os produtos foram encaminhados aos seguintes 
distribuidores e redes de varejo:
 
Panarello
Profarma
Santa Cruz
Drogaria Araújo
 
Essas empresas enviaram os medicamentos para 11 farmácias e drogarias, localizadas 
em Belo Horizonte, Fortaleza, Rio de Janeiro e São Paulo.
 
OPERADORES LOGÍSTICOs
O projeto contou ainda com os operadores logísticos DHL, BOMI e AGV.
 
Produtos selecionados
Cada empresa participou com um lote de medicamentos: 

EMPRESA

Aché (Biosintética)
Bayer
Eurofarma
Mantecorp
Nycomed
Pfizer
Sanofi-Aventis

PRODUTO

BROMOPRIDA 1mg/ml fr c/ 120 ml
ADALAT RETARD 10mg c/ 30 comp
ASTRO 500mg display c/ 60 comp
CELESTAMINE xpe 120ml
RIOPAN susp 240ml
PONSTAN 500mg c/ 24 comp
DORFLEX cx c/ 30 comp

TOTAL

quantidade

3.333
29.800
1.650
9.600

14.350
14.000
3.000

75.733

Droga Raia
Drogasil
Pague Menos

Nycomed 
Pfizer  
Sanofi-Aventis
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PROVEDORES DE EQUIPAMEnTOS E TECnOLOGIAS

Diveo – responsável pela hospedagem do “banco de dados central”.

Gautama Automação – fornecedor de equipamentos de leitura e captura de códigos e 
suporte técnico para os testes.

GS1 – responsável pela defi nição de padrões internacionais de codifi cação, a entidade 
atuou como certifi cadora da qualidade dos códigos impressos nas embalagens.

Markem-Imaje – fornecedor de equipamentos de impressão a jato de tinta e suporte 
técnico para os testes.

Omni-Cognex – fornecedor de equipamentos de leitura e suporte técnico para os 
testes.

Seidenader – fornecedor de sistemas de impressão e leitura.

Videojet – fornecedor de equipamentos de impressão a laser e suporte técnico para os 
testes.

ACHÉ BAYER EUROFARMA MAnTECORP nYCOMED PFIZER SAnOFI
AVEnTIS

PROFARMA PAnARELLO SAnTA CRUZ DROGASIL DROGA
RAIA

PAGUE 
MEnOS

DROGARIA
ARAÚJO

PDV1 PDVn

CADA EMPRESA FARMACÊUTICA PRODUZIU UM LOTE
LEITURA DE CAIXA DE EMBARQUE

LEITURA DE CADA CARTUCHO

RETORnO DOS PRODUTOS
AO DISTRIBUIDOR

DIAGRAMA OPERACIONAL DO TESTE-PILOTO
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PROCEDIMENTOS
1.	 Codificação das embalagens secundárias dos medicamentos (cartuchos).

2.	 Adoção de sistema de codificação unitária, de modo que todas as informações 
essenciais necessárias ao rastreamento possam estar codificadas nos cartuchos 
dos medicamentos.

3.	 Adoção de diversas tecnologias para codificação unitária. Com isso, foi possível 
fazer gravação direta do código unitário nos cartuchos com a utilização de 
impressoras a jato de tinta contínuo, a laser e a jato de tinta térmico.  O 
propósito: possibilitar a necessária flexibilidade técnica para atender às 
especificidades dos processos de cada indústria. 

4.	 Adoção de código normatizado e de aceitação internacional, o código 
bidimensional GS1 Data Matrix ECC 200. 

5.	 Disponibilidade e flexibilidade para que os agentes da cadeia farmacêutica 
escolhessem os equipamentos de captura eletrônica de dados (leitores Data 
Matrix) mais compatíveis com seus processos industriais e comerciais.

6.	 Adoção de tecnologia de geração de números randômicos (ou alfanuméricos), 
capaz de assegurar confiabilidade e evitar vulnerabilidade no processo de 
obtenção do número de série componente dos IUMs.

7.	 Instalação do sistema industrial de controle de impressão dos códigos Data 
Matrix nas linhas de produção. O objetivo foi assegurar que um código IUM 
fosse impresso uma única vez.

8.	 Instalação do sistema industrial de controle de impressão de etiquetas “pai-
filho” nas caixas de embarque, a fim de assegurar o processo de associação dos 
IUMs com cada caixa de embarque. Para tanto, foi utilizada a simbologia SSCC 
(Serial Shipping Container Code padrão GS1), específica para etiquetas de caixas 
de embarque.  

9.	 Utilização de conceitos diferenciados – como “conferência cega”, 
“reconciliação”, “status trânsito” e “status custódia” – por todos os agentes da 
cadeia farmacêutica, para garantir um nível mínimo de vulnerabilidade no 
processo de rastreamento. 

10.	Adequação dos sistemas de tecnologia de informação das empresas da cadeia 
farmacêutica, para que todo o processo de rastreamento fosse operacionalizado 
de forma validada.
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NA CADEIA COMERCIAL

Pr
oc

es
so

Ba
nc

o 
de

 D
ad

os
 P

riv
ad

o
Ba

nc
o 

de
 

Da
do

s 
Ce

nt
ra

l

InDÚSTRIA PRÓXImO PASSO DA CADEIA FARmACÊUTICA

Alimentação
Atualização
PRODUTO

Alimentação
Atualização
TRÂnSITO

Alimentação
Atualização
CUSTÓDIA

Alimentação
Atualização
TRÂnSITO

PRODUTO
LIBERADO PARA 

VEnDA

Geração de 
números 

Randômicos

Associação
para

Codifi cação

Armazenamento
de Dados
(códigos)

Armazenagem
de códigos
aplicados

Alimentação
Atualização

Reconciliação

COnFIRmAÇÃO
RECEBImEnTO

Reconciliação

Alimentação
Atualização

COnFIRmAÇÃO
DE CUSTÓDIA

Alimentação
Atualização

Reconciliação

Alimentação
Atualização

Reconciliação

Leitura
Conferência
Consolidação

por fatura

Leitura
Conferência
Consolidação

por fatura

Expedição
Cartucho

Cx. embarque
Pallet

Expedição
Cartucho

Cx. embarque
Pallet

Recebimento
Conferência

Cega

VEnDA VEnDA

Sistema Industrial
Busca

Alimentação
Impressora

Impressão
Cartucho

Cx. embarque
Pallet

PRODUÇÃO
Ordem de
Produção

Leitura
Conferência
Consolidação



17Sistema Eletrônico de Rastreamento e Autenticidade de Medicamentos

PASSO A PASSO DO SISTEMA 
Durante o teste-piloto, foram realizadas e analisadas diferentes operações, 
considerando um ambiente ideal para a montagem do sistema, a ser definido e 
regulamentado pela ANVISA.   

IMPRESSÃO DO CÓDIGO 
•	Para a codificação unitária foi adotado o chamado IUM (Identificador Único de 

Medicamentos), resultado da associação de informações relativas à numeração 
GTIN, ao número do lote, à data de validade e ao número randômico gerado 
no banco de dados das indústrias, informações estas essenciais para garantir a 
singularidade de cada cartucho de medicamento. Durante os testes, também 
foram utilizados IUMs com números sequenciais.

•	O ciclo de vida de um código IUM começa a partir da associação do número 
randômico com o medicamento a ser produzido e comercializado. E termina 
no momento em que houver a baixa do registro do IUM no banco de dados 
central, o que deverá acontecer após o prazo de validade do produto, acrescido 
de um ano.

•	A padronização da codificação é condição fundamental para a viabilidade 
de implantação de um sistema de rastreamento. Por essa razão, foi adotado o 
código bidimensional GS1 Data Matrix, internacionalmente aceito e de fácil 
implementação na cadeia farmacêutica. 

 
•	O código alfanumérico ficou registrado no banco de dados das indústrias por 

todo o período de duração do teste-piloto. Cabe ressaltar que, na implantação 
do sistema real, a validade do IUM deverá ser avaliada em função do prazo de 
validade dos medicamentos. Isso porque, após esse prazo, o IUM volta a ser 
considerado “inativo”.    

•	A aplicação dos IUMs nas embalagens secundárias (cartuchos) foi feita por 
impressão a laser, a jato de tinta contínuo ou a jato de tinta térmico. 

•	A partir da experiência adquirida nos testes, recomenda-se que os equipamentos 
de impressão sejam instalados no final da linha de embalagem, em uma esteira 
independente, de modo a evitar variação de velocidade linear e vibrações 
mecânicas. Qualquer incidente poderá ocasionar um código deformado, 
dificultando assim sua leitura ao longo da cadeia farmacêutica.
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•	Durante os testes, esses equipamentos foram gerenciados por um sistema 
industrial de controle de impressão, instalado nas linhas de embalagens das 
indústrias. Com esse dispositivo, foi possível assegurar a confiabilidade de 
transferência dos IUMs a serem impressos, evitar que o mesmo IUM fosse 
impresso duas vezes e também verificar a qualidade de impressão. 

•	Vale informar que, considerando o volume de produtos do teste, não foram 
aplicadas etiquetas “pai-filho” em pallets. Isso porque geralmente essas estruturas 
de armazenagem não são preservadas, seja pelas empresas transportadoras, seja 
pelas distribuidoras. Na maioria das vezes, esses parceiros precisam desmontá-
las, a fim de agrupar volumes menores de cargas. Por esse motivo, perde-se 
totalmente a associação das etiquetas “pai-filho” dos pallets com suas respectivas 
caixas de embarque. 

•	 A impressão dos códigos IUMs nas embalagens secundárias com cores 
contrastantes ocasionou certa dificuldade de leitura, problema solucionado após 
ajustes no equipamento de impressão. A recomendação, portanto, é prever um 
espaço apropriado nos cartuchos para se obter um nível adequado de impressão.

•	A experiência mostrou que o número randômico impresso de forma legível, 
anexo ao código Data Matrix, traria vantagens operacionais importantes para 
resolver duas situações práticas passíveis de ocorrência no trânsito do cartucho 
do medicamento pela cadeia farmacêutica:

1.	 Mesmo em casos de problema na impressão do código, se o número 
randômico estiver legível a digitação é possível, assim como o resgate de 
todas as informações de rastreabilidade do IUM. 

2.	 Se o sistema de captura eletrônica de dados estiver indisponível para 
consulta e/ou fiscalização do IUM, as informações necessárias para a 
rastreabilidade do código também poderão ser resgatadas por um serviço de 
call center ou por meio da internet.

•	Os códigos foram impressos em cartuchos de diferentes cores, tamanhos e 
posições, a fim de verificar as condições de qualidade de impressão. A conclusão 
é que os defeitos observados ficaram dentro da margem de erros prevista. 

•	Os testes nas linhas de produção consistiram basicamente em impressão, 
captura, leitura e transmissão de dados, realizado diretamente na linha de 
embalagem e gerenciado pelo sistema industrial de controle de impressão. Em 
função dessas características, o sistema se mostrou adequado para indústrias com 
grandes volumes de produção.    

•	Foi testado também um processo offline, com a utilização de equipamento de 
impressão tipo carimbadora. Nesse caso, todo o processo foi realizado fora da 
linha de embalagem. Verificou-se que indústrias com volumes menores de 
produção podem viabilizar esse sistema, desde que o façam levando em conta as 
devidas precauções, a fim de minimizar os erros. 
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•	Os testes demonstraram, entretanto, que a utilização do processo offline somente 
pode ser feita com sucesso para a impressão dos cartuchos. Seria necessário um 
sistema complementar para a associação dos códigos IUMs dos cartuchos com 
as etiquetas “pai-filho” das caixas de embarque. 

•	No teste-piloto, não foram utilizados cartuchos preparados para a impressão 
dos códigos. A localização foi escolhida em função do layout preexistente dos 
respectivos cartuchos dos produtos. Em alguns casos, ocorreram problemas 
durante as operações de leitura feitas pelos distribuidores e varejistas, devido à 
redução da velocidade de escaneamento e à dificuldade de leitura, solucionados 
por meio da utilização de leitores tecnologicamente mais avançados. 

•	Diante desse contexto, conclui-se ser fundamental a preparação adequada dos 
layouts dos cartuchos para se conseguir um bom contraste na impressão e um 
nível adequado de qualidade de leitura. 
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EQUIPAMENTOS 
Nos testes feitos nas indústrias, distribuidores e varejistas participantes, foram 
utilizados os seguintes equipamentos: 

Impressoras
•	a laser (modelo fornecido pela Videojet): VJ3320, 1300 caracteres/s; 

potência 30 W e tubo selado de CO2;

•	a jato de tinta contínuo (modelo fornecido pela Markem-Imaje): 9030, 
pequenos caracteres; cabeçote G – 71 dpi e velocidade de impressão de 
até 5,5 m/s.

•	Existem outras tecnologias impressão disponíveis no mercado para 
impressão dos códigos Data Matrix não testadas no piloto (impressoras 
de termo transferência; impressoras térmicas a jato de tinta; impressoras a 
jato de tinta drop-on-demand; e outras).

Leitores
Os leitores de códigos Data Matrix utilizados no teste-piloto foram os modelos 
DM7500, DM7550 e DM100 (da Omni-Cognex) e DS9808 e DS9800 (da Symbol). 

Alternativas de leitor de código
• Laser Sick-Eletroprimus tipo ICR 850- 0020; resolução 0,2 a 0,5 mm; contraste 

60%; potência 11W; frequência 15 Hz.
• Câmera Cognex ISM 1100-10.
• Leitor DataMan Cognex DM100.

Sistema de controle 
de impressão
Para realizar o teste-piloto, o ETCO, em parceria com fornecedores de tecnologias, 
instalou o sistema industrial de controle de impressão, também chamado de módulo 
itinerante. 

Para a operação do módulo itinerante, foram integrados impressoras (a laser, a jato de 
tinta contínuo ou a jato de tinta térmico) e leitores de códigos Data Matrix nas linhas 
de embalagens. Os equipamentos de leitura foram utilizados de acordo com o nível de 
velocidade das linhas de produção (que variaram de 50 até 400 cartuchos por minuto), 
do tamanho dos códigos aplicados e do contraste nas embalagens secundárias.  
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Produtos importados
•	Também foi testada a operação de impressão dos códigos Data Matrix 

em um operador de logística, no qual equipamentos de impressão a jato 
de tinta contínuo e leitores foram instalados em uma esteira, fora de uma 
linha de embalagem, onde foram gravados mais de 10 mil cartuchos.

•	O teste comprovou que, em um ambiente controlado, é possível 
obter um nível de impressão no mesmo padrão encontrado nas linhas 
de embalagem de indústrias, levando em conta as “Boas Práticas de 
Fabricação”. Isso significa que cartuchos com layouts preexistentes 
poderão ser codificados normalmente nas instalações de empresas 
parceiras das indústrias.    

•	Para a impressão de cartuchos de medicamentos importados, portanto, 
podem ser adotados os seguintes procedimentos: 

1. Gravação dos códigos Data Matrix na planta industrial do 
fabricante no exterior.

2. Gravação dos códigos Data Matrix na indústria importadora no 
Brasil. 

•	No caso da planta industrial no exterior, a unidade deverá receber o 
arquivo eletrônico com os IUMs a serem aplicados. Após a impressão, 
deverá ser feita a leitura dos códigos nos cartuchos e gerado um arquivo 
eletrônico com as informações relativas à associação dos IUMs com 
as etiquetas “pai-filho” das caixas de embarque. (Essa operação não foi 
simulada no teste-piloto.)

•	Considerando que a Lei nº 11.903/2009, criadora do Sistema Nacional 
de Controle de Medicamentos, prevê o rastreamento de todos os tipos 
de medicamentos produzidos, dispensados e comercializados no país, as 
empresas terceirizadas também deverão cumprir a legislação. A indústria 
proprietária dos produtos deverá informar a seu terceirizado os IUMs a 
serem aplicados, e receber de volta os arquivos eletrônicos com os dados 
sobre gravação e leitura dos cartuchos. Após esse processo, a indústria 
deverá atualizar seu banco de dados.

• Sistema integrador / fornecedor Gautama.
• PC industrial VIA.
• Monitor touch screen ELO – Tyco. 
• Câmera industrial Sony 640x480 pixels / alternativa com 1280x960 pixels.
• Algoritmo Data Matrix ECC 200 – National Instruments.
• Placa de aquisição de dados câmera – Firewire 800 padrão IEEE 1394B.
• Acondicionamento em gabinete inox – padrão GMP (atende a 

recomendações da 21CFR parte 11 – FDA GAMP4).
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Sistemas de 
codificação no mundo
A utilização de sistemas de rastreamento de produtos farmacêuticos é uma 
realidade em vários países do mundo, tendo em vista a necessidade de implementar 
instrumentos capazes de monitorar os processos de reembolso dos medicamentos, 
evitando fraudes. Na Europa, o maior desafio consiste em chegar ao consenso sobre 
um padrão único de codificação para todo o continente. 

Considerada uma das principais referências hoje, a Turquia vem implementando uma 
nova lei sobre a utilização do código bidimensional Data Matrix, da GS1, que inclui 
um número serial a ser impresso nas embalagens secundárias, caixas de embarque e 
pallets. 

Outro exemplo é a França, que recentemente aprovou uma lei pressupondo a 
utilização do código bidimensional Data Matrix a partir de 2011, porém sem a 
obrigatoriedade da presença de um número serial. 

O governo da Itália – país que utiliza há anos um sistema de codificação próprio, 
denominado Bollino – também está estudando a adoção do código bidimensional 
Data Matrix, mais moderno e comprovadamente eficaz.  

Atualmente, os respectivos setores farmacêuticos da Bélgica e da Grécia são obrigados 
a codificar o produto com número de série e código nacional do produto nas 
embalagens de medicamentos.
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LEITURA
•	Após a aplicação dos IUMs, foi realizada a leitura dos códigos impressos nas 

embalagens secundárias. Os códigos aplicados passaram, em seguida, por dois 
equipamentos de leitura, com o objetivo de assegurar a qualidade da impressão. 
Já os cartuchos com algum tipo de problema foram separados do lote e os IUMs, 
automaticamente cancelados.

•	Por fim, foi feita a reconciliação das leituras entre os códigos selecionados no 
banco de dados das indústrias, o impresso e o lido. Após a reconciliação, o 
sistema industrial de controle de impressão gerou etiquetas “pai-filho” para as 
caixas de embarque.

•	Esse sistema industrial criou, ainda, arquivos eletrônicos com a relação de todos 
os códigos IUMs aplicados. As informações foram enviadas para os bancos de 
dados das empresas.

•	Por meio da leitura do código de barras das etiquetas “pai-filho”, será possível 
obter os dados sobre os IUMs dos cartuchos acondicionados nas caixas de 
embarque.

 •As etiquetas utilizadas atualmente pelas indústrias farmacêuticas deverão ser 
padronizadas, uma vez que hoje não contêm todas as informações necessárias 
sobre os produtos. As transportadoras também usam etiquetas, afixadas 
aleatoriamente nas caixas – muitas vezes sobrepostas às etiquetas originais das 
indústrias, o que dificulta sua leitura.

•	Para a efetiva implementação do sistema de rastreamento, as etiquetas “pai-
filho” serão fundamentais, já que é quase impraticável abrir todas as caixas de 
embarque e ler, individualmente, os IUMs nelas contidos. 

•	Dessa forma, a validação do processo de correlação das  etiquetas “pai-filho” 
com os IUMs armazenados nas caixas de embarque é essencial. Os erros de 
associação prejudicariam todo o processo de rastreabilidade. Por essa razão, é 
recomendável o emprego de uma padronização da GS1 - SSCC (Serial Shipping 
Container Code), específica para etiquetas de caixas de embarque.
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ACONDICIONAMENTO
•	Após a passagem pelos leitores óticos, os cartuchos foram  acondicionados 

em caixas de embarque, de modo manual ou automático, conforme as 
características das linhas de embalagens.   

•	É altamente recomendável checar a sequência de leitura dos cartuchos e seu 
acondicionamento nas caixas de embarque, como forma de garantir fidelidade na 
associação das etiquetas “pai-filho”. Recomenda-se o uso da padronização da GS1, 
a SSCC (Serial Shipping Container Code), para identificação das etiquetas. Em 
caso de erro, as caixas de embarque seguirão com informações incorretas, o que 
prejudicaria todo o processo de rastreabilidade da cadeia farmacêutica.

•	O chamado sistema industrial de controle de impressão também gerou arquivos 
eletrônicos com informações sobre as etiquetas “pai-filho”, ficando tudo 
registrado no banco de dados das indústrias. 

•	No teste-piloto, o “banco de dados central” foi alocado em um data center e 
alimentado pelas indústrias e seus parceiros comerciais. 

RECONCILIAÇÃO E LIBERAÇÃO 
•	Durante os testes, cada cartucho foi considerado uma unidade singular, e não 

mais um conjunto de lotes. O objetivo foi facilitar a localização dos produtos – 
desde a indústria até o varejo, passando pelos canais de distribuição. 

•	Trata-se de uma mudança de paradigma importante. Com o sistema de 
rastreamento, a ser implantado definitivamente, cada cartucho será visto como 
uma unidade singular identificada (e não mais como uma unidade indistinta 
dentro de um lote). Portanto, sua localização será possível em qualquer 
situação, a qualquer tempo. 

•	Como garantia de controle de qualidade, recomenda-se que os produtos 
somente sejam liberados para comercialização após a reconciliação dos IUMs 
envolvidos. Isto é, o IUM selecionado nos bancos de dados privados, o impresso 
e o lido. 

•	Feita a reconciliação e transferida tal informação no banco de dados central, 
os medicamentos se tornam rastreáveis ao longo de toda a cadeia farmacêutica. 
Pela abrangência da rastreabilidade, qualquer cartucho retirado para análise, 
amostra de retenção, danificado durante armazenamento ou transporte, 
ou relacionado a qualquer outra situação, deverá ter seu destino final 
obrigatoriamente registrado nos bancos de dados privado e central. 
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OPERAÇÃO DE VENDA 
•	Os distribuidores e varejistas emitiram pedidos de compra especiais para a 

indústria que, dentro de seu processo de faturamento, executou a operação de 
venda. Ao longo do processo de separação dos produtos vendidos, os IUMs 
envolvidos foram eletronicamente capturados e seus dados associados ao pedido 
de venda, ao nome do cliente e à transportadora.   

•	Após a ativação dos IUMs nos bancos de dados privado e central, a localização 
do cartucho no estoque foi facilmente reconhecida. Para a indústria que 
trabalha com operadores de logística, houve uma movimentação de CNPJ 
anterior ao faturamento. 

•	Para os testes, a ANVISA publicou ofício autorizando a comercialização dos 
produtos selecionados. Também foram incluídas nos bancos de dados privado 
e central as informações necessárias sobre os clientes da indústria, as notas de 
venda emitidas e as transportadoras contratadas.

•	A associação eletrônica das etiquetas “pai-filho” com os IUMs contidos nas 
caixas de embarque também facilitará a automação de emissão de notas fiscais. 
Vale lembrar que ainda hoje há empresas que registram à mão o número do 
lote e a data de validade dos produtos nesses documentos, o que configura um 
procedimento extremamente oneroso e arriscado.
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TRANSPORTE 
A indústria registrou nos bancos de dados privado e central mudanças eventuais 
de transportadoras ou de consolidação de cargas. Veja a seguir as recomendações 
resultantes do projeto-piloto referentes ao trânsito dos cartuchos por cada tipo de 
caixa de embarque:

•	Nas caixas de embarque “fechadas” (com um único tipo de medicamento, 
expedidas pelas indústrias para distribuidores e redes de varejo): é recomendável 
o uso de etiquetas SSCC “pai-filho” e o envio eletrônico do arquivo com 
informações sobre todos os IUMs. Com a associação perfeitamente validada, 
bastará a leitura das etiquetas “pai-filho”.

•	Nas caixas de embarque “fracionadas” (com um único tipo de medicamento, 
mas não totalmente completas, expedidas pelas indústrias para distribuidores 
e redes de varejo): é recomendável usar etiquetas SSCC “pai-filho” e enviar 
eletronicamente o arquivo com informações sobre todos os IUMs. O parceiro, 
se preferir, poderá fazer a leitura de cada IUM.   

•	Nas caixas de embarque “fracionadas” (com um único tipo de medicamento, 
mas não completas, expedidas pelos distribuidores ou redes de varejo para os 
pontos de venda): é recomendável o uso de etiquetas SSCC “pai-filho” e o 
envio eletrônico do arquivo com informações sobre todos os IUMs. A leitura de 
cada IUM é obrigatória para as farmácias independentes, mas opcional para as 
lojas de rede. 

•	No processo de venda para o consumidor final, a leitura é obrigatória para 
captura de cada IUM. Também é necessário fazer a associação dos dados do 
comprador com o número da nota fiscal de venda. Feito isso, as informações 
consolidadas devem ser enviadas ao banco de dados da rede de varejo e, em 
seguida, ao banco de dados central. No caso de farmácias independentes, 
as informações deverão ser transmitidas diretamente para o banco de dados 
central.

•	Na transferência de produtos entre farmácias, é recomendável que tal 
procedimento seja feito entre lojas de uma mesma rede. Nas farmácias de redes 
não haverá necessidade do estabelecimento possuir banco de dados próprio, 
porque a comunicação da loja ocorrerá em tempo real com o banco de dados do 
centro de distribuição da rede. 
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RECEBIMENTO 
•	Ao receberem as caixas de embarque, os parceiros comerciais das indústrias 

(distribuidores e varejistas) capturaram os dados contidos nas etiquetas “pai-
filho”. Em seguida, informaram as indústrias sobre os IUMs e as etiquetas 
recebidas.

•	A área de faturamento das indústrias recebeu um arquivo eletrônico e comparou 
as informações com os itens descritos no pedido de faturamento. Resolvidas as 
pendências no processo de reconciliação, as indústrias enviaram um arquivo a 
seus parceiros comerciais, informando oficialmente todos os IUMs contidos nas 
etiquetas “pai-filho”. 

•	Os distribuidores e varejistas, por sua vez, incorporaram os cartuchos a seu 
estoque, as indústrias atualizaram seus bancos de dados com a informação de 
transferência de custódia dos IUMs e os parceiros comerciais informaram ao 
“banco de dados central” que, a partir daquele momento, os cartuchos estavam 
sob sua custódia. Esse processo é conhecido como “recebimento cego”, por meio 
do qual distribuidores e varejistas têm de confiar nas informações repassadas 
pelas indústrias, uma vez que as caixas de embarque não são abertas em sua 
recepção. 

•	Durante os testes, a equipe do ETCO acompanhou, in loco, todo o percurso 
dos produtos. Verificaram-se os lotes que saíram das indústrias para as 
transportadoras. Depois, foi a vez dos distribuidores e dos pontos de venda, 
onde foram analisadas todas as operações de envio e recebimento das caixas de 
embarque em cada elo da cadeia farmacêutica.  

•	Além dessa conferência presencial, os profissionais do ETCO também 
acompanharam eletronicamente as trocas de informações entre os parceiros 
comerciais, para verificar o passo a passo da transmissão online para os bancos de 
dados privado e central.  
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CUSTÓDIA 
•	As indústrias são as primeiras responsáveis pelos IUMs gerados e pelos 

respectivos cartuchos impressos. A transferência de custódia ocorre quando 
o elo seguinte da cadeia farmacêutica (distribuidor ou varejista) confirma o 
recebimento dos produtos e transmite essa informação para o banco de dados 
central. Um lembrete: a proposta do ETCO é de que o banco de dados central 
deverá ser responsável somente pelo controle dos IUMs, e não das etiquetas 
“pai-filho”.

•	O critério de custódia foi seguido em todas as etapas do projeto-piloto, até 
a venda ao consumidor final. Isso significa que o banco de dados central foi 
alimentado com informações sobre todo o percurso dos produtos – para quais 
transportadoras, distribuidores e varejistas foram enviados.  

•	Para haver uma mudança de custódia sem erros, faz-se necessária a implantação 
de um sistema de rastreamento capaz de permitir a todos os elos da cadeia 
farmacêutica a checagem do status dos produtos.  

•	É preciso ressaltar que cabe ao parceiro anterior a responsabilidade pelos 
produtos ainda em trânsito. 

•	Se o parceiro comercial não informar a mudança de status de “trânsito” para 
“em custódia” em um prazo determinado, recomenda-se que o banco de dados 
central transmita uma mensagem alertando sobre a não conformidade da 
reconciliação, e que o problema seja imediatamente corrigido. É preciso ter em 
mente que, para a ANVISA, os produtos estarão sempre em trânsito, enquanto 
essa situação não estiver resolvida entre os parceiros. 
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RESULTADOS OBTIDOS 
•	Após o encerramento do projeto-piloto, as indústrias geraram um relatório final 

com todos os dados transmitidos durante o teste. O documento apresenta, por 
exemplo, informações sobre os medicamentos produzidos e vendidos, com seus 
respectivos códigos IUMs aplicados, as transferências de custódias, os registros 
feitos nos bancos de dados privados e central, além de uma série de simulações, 
como roubo, devolução e recall de produtos e vendas para o consumidor final.

•	O relatório final reúne as análises de todos os processos da cadeia farmacêutica 
e das tecnologias empregadas no projeto. A intenção do ETCO e da Câmara 
Setorial de Medicamentos foi testar um sistema de rastreamento o mais 
próximo possível da realidade da cadeia farmacêutica e mostrar à ANVISA que 
sua implementação pode ser menos complexa do que se imagina.

•	Durante os testes, não foi registrada nenhuma dificuldade técnica incontornável 
na implantação da tecnologia de codificação unitária nas linhas de embalagem 
das indústrias. 

•	Por isso, pode-se afirmar que a escolha da tecnologia adequada dependerá do 
tipo de produtos fabricados, do layout dos cartuchos, da velocidade das linhas 
de embalagem e do processo de acondicionamento dos cartuchos nas caixas de 
embarque, entre outros aspectos. 

•	Foram utilizados materiais de embalagem disponíveis e, consequentemente, 
alguns parâmetros de qualidade de impressão dos códigos Data Matrix não 
atenderam integralmente às recomendações da GS1, como, por exemplo, 
o nível de contraste. Mas os testes mostraram que eventuais problemas nos 
processos de aplicação e leitura dos códigos são perfeitamente equacionáveis. 

•	Quanto aos equipamentos e softwares necessários, existem diversas empresas no 
mercado capazes de fornecer tecnologias que atendam às demandas específicas 
de cada elo da cadeia farmacêutica. Portanto, as dificuldades não são tão 
grandes quanto possam aparentar em um primeiro instante.  

•	Investimentos em equipamentos, treinamentos e infraestrutura também devem 
ser considerados. Verificou-se que esses investimentos poderão ser realizados 
em um período de três a seis meses, conforme a velocidade e complexidade das 
linhas de embalagem. 

•	Em relação à capacitação, todos os profissionais ligados diretamente à produção, 
estocagem e expedição devem ser treinados no conceito de rastreabilidade. Ou 
seja, devem ter a compreensão de que cada cartucho será tratado como uma 
embalagem singular por toda a cadeia farmacêutica, a partir da implementação 
definitiva do sistema nacional de rastreamento. 
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