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ETICA CONCORRENCIAL

O PROJETO-PILOTO

De janeiro a julho de 2009, o ETCO (Instituto Brasileiro de Etica Concorrencial)
realizou o teste-piloto do Sistema de Rastreamento e Autenticidade de
Medicamentos, com o acompanhamento de técnicos da ANVISA. Conforme o
Protocolo de Cooperagio Técnica firmado com a agéncia, em 18 de dezembro de
2008, a atuacdo do Instituto teve como objetivo oferecer subsidios para que o 6rgio
regulador defina a melhor solugio tecnoldgica capaz de combater a informalidade no
setor farmacéutico de forma efetiva.

A primeira etapa do projeto consistiu em um programa de imersio do ETCO,

que levantou e mapeou necessidades e expectativas de seus parceiros: inddstrias,
distribuidores e varejistas. Na segunda, foi realizada a parte pratica do teste-piloto,
que entrou em operacdo no dia 2 junho de 2009. Durante aproximadamente 40 dias,
foram verificados os processos de impressdo e leitura dos cédigos de identificacio nas
embalagens secunddrias de medicamentos, além da coleta e transmissdo de todas as
informacdes geradas pelas empresas participantes da iniciativa.

PRINCIPAIS CONCLUSOES

O sistema pode ser implementado com a adoc¢do de solugdes tecnoldgicas abertas e
de dominio publico, com caracteristicas e flexibilidade para serem implantadas pelas
empresas, independentemente de seu porte.

O projeto-piloto atendeu plenamente seu propésito de fornecer subsidios para todos
os agentes da cadeia farmacéutica para a implementacdo do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos.

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

Foram identificados pontos importantes que deverio ser considerados pelos agentes da
cadeia farmacéutica e autoridades reguladoras, a fim de se assegurar maior eficiéncia na
implementacdo do sistema.

A grande mudanca de paradigma para toda a cadeia farmacéutica é a introducio do
conceito de “codificacio unitéria”, fundamental para se ter o nivel de rastreamento
adequado para o cumprimento da Lei.

Sistema Eletronico de Rastreamento e Autenticidade de Medicamentos I "B 11
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DETALHAMENTO TECNICO:
INFORMACOES GERAIS

| O teste-piloto previu etapas que compreenderam alguns cendrios
diferentes, buscando avaliar uma representacio significativa da
realidade do setor.

11 O ambiente de teste adotou adequado volume de medicamentos
(cerca de 75 mil) para avaliacdo, aperfeicoamentos e mudangas de
rota nos processos, balizando de forma estruturada a montagem do
modelo real.

[II  Foi utilizado cédigo bidimensional normatizado e de aceita¢do
internacional (o GS1 Data Matrix ECC 200), impresso nas
embalagens secunddrias. Nele foram incluidas as seguintes

informacdes sobre o produto: GTIN (EAN-13), lote, data de

validade e nimero serial.

IV Foram adotadas solu¢des tecnoldgicas abertas e de dominio
publico, cujas caracteristicas de flexibilidade possibilitam sua
implementacfo 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
farmacéutica.

VI A aplicagdo do [IUM, contendo todas as informacdes necessarias,
foi feita por meio de impressdo a laser ou a jato de tinta.

VII  Os dados obtidos durante o teste, desde a produgio até o ponto de
venda, foram armazenados em um banco de dados central, alocado
em um data center, de modo a refletir o que deverd ocorrer no
modelo real.

VIII Cada mudancga de CNP]J foi informada ao sistema em todas as fases
testadas: recep¢iio, incorporacdo ao estoque e separacio para a
expedicio.

IX  Ociclo de vida do IUM inicia-se com a geracio de um niimero
randOmico e seu armazenamento em um banco de dados.
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PARTICIPANTES

Durante os seis meses de implementagio, o sistema foi testado em sete inddstrias

associadas ao ETCO:

Aché Nycomed
Bayer Pfizer
Eurofarma Sanofi-Aventis
Mantecorp

DISTRIBUIDORES E REDES

Devidamente codificados, os produtos foram encaminhados aos seguintes
distribuidores e redes de varejo:

Panarello Droga Raia
Profarma Drogasil
Santa Cruz Pague Menos

Drogaria Aratjo

Essas empresas enviaram os medicamentos para 11 farmdcias e drogarias, localizadas
em Belo Horizonte, Fortaleza, Rio de Janeiro e Sao Paulo.

OPERADORES LOGISTICOS
O projeto contou ainda com os operadores logisticos DHL, BOMI e AGV.

PRODUTOS SELECIONADOS

Cada empresa participou com um lote de medicamentos:

EMPRESA PRODUTO QUANTIDADE
Aché (Biosintética) BROMOPRIDA 1mg/ml fr ¢/ 120 ml 3.333
Bayer ADALAT RETARD 10mg ¢/ 30 comp 29.800
Eurofarma ASTRO 500mg display ¢/ 60 comp 1.650
Mantecorp CELESTAMINE xpe 120ml 9.600
Nycomed RIOPAN susp 240ml 14.350
Pfizer PONSTAN 500mg ¢/ 24 comp 14.000
Sanofi-Aventis DORFLEX cx ¢/ 30 comp 3.000

TOTAL 75.733

Sistema Eletronico de Rastreamento e Autenticidade de Medicamentos I "B 13
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PROVEDORES DE EQUIPAMENTOS E TECNOLOGIAS

Diveo — responsavel pela hospedagem do “banco de dados central”.

Gautama Automagao — fornecedor de equipamentos de leitura e captura de cédigos e
suporte técnico para os testes.

GST = responsavel pela definiciio de padrdes internacionais de codificacio, a entidade
atuou como certificadora da qualidade dos c6digos impressos nas embalagens.

Markem-Imaje — fornecedor de equipamentos de impresséo 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 impresséo e leitura.

Videojet — fornecedor de equipamentos de impressdo a laser e suporte técnico para os
testes.

DIAGRAMA OPERACIONAL DO TESTE-PILOTO

ACHE BAYER EUROFARMA  MANTECORP  NYCOMED PFIZER E\Ii\I!\INQI'I;IS

CADA EMPRESA FARMACEUTICA PRODUZIU UM LOTE
LEITURA DE CAIXA DE EMBARQUE

- -

DROGA PAGUE  DROGARIA

PROFARMA  PANARELLO  SANTA CRUZ DROGASIL  DROG PAGUE N
l < LEITURA DE CADA CARTUCHO >

PDV1 PDVN

RETORNO DOS PRODUTOS
A0 DISTRIBUIDOR

Sistema Eletrdnico de Rastreamento e Autenticidade de Medicamentos H TN (4



INSTITUTO BRASILEIRD DE

—

ETICA CONCORRENCIAL

PROCEDIMENTOS

1. Codificagdo das embalagens secundarias dos medicamentos (cartuchos).

2. Adocio de sistema de codificagdo unitéria, de modo que todas as informacdes
essenciais necessarias ao rastreamento possam estar codificadas nos cartuchos
dos medicamentos.

3. Adogdo de diversas tecnologias para codificaciio unitdria. Com isso, foi possivel
fazer gravacio direta do cédigo unitério nos cartuchos com a utiliza¢do de
impressoras a jato de tinta continuo, a laser e a jato de tinta térmico. O
propdsito: possibilitar a necessdria flexibilidade técnica para atender as
especificidades dos processos de cada industria.

4. Adogdo de cédigo normatizado e de aceitagio internacional, o cédigo

bidimensional GS1 Data Matrix ECC 200.

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

6. Adogdo de tecnologia de geraciio de nimeros randdmicos (ou alfanuméricos),
capaz de assegurar confiabilidade e evitar vulnerabilidade no processo de
obten¢do do nimero de série componente dos [UMs.

7. Instalacdo do sistema industrial de controle de impressio dos cédigos Data
Matrix nas linhas de produgio. O objetivo foi assegurar que um cédigo [UM
fosse impresso uma Gnica vez.

8. Instalacdo do sistema industrial de controle de impressdo de etiquetas “pai-
filho” nas caixas de embarque, a fim de assegurar o processo de associacio dos
[UMs com cada caixa de embarque. Para tanto, foi utilizada a simbologia SSCC
(Serial Shipping Container Code padrido GS1), especifica para etiquetas de caixas
de embarque.

9. Utilizagdo de conceitos diferenciados — como “conferéncia cega”,
“reconciliagdo”, “status transito” e “status custédia” — por todos os agentes da
cadeia farmacéutica, para garantir um nivel minimo de vulnerabilidade no

processo de rastreamento.
10.Adequacio dos sistemas de tecnologia de informago das empresas da cadeia

farmacéutica, para que todo o processo de rastreamento fosse operacionalizado
de forma validada.

Sistema Eletronico de Rastreamento e Autenticidade de Medicamentos I "B 15
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PASSO A PASSO DO SISTEMA

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

IMPRESSAO DO CODIGO

e Para a codificaciio unitdria foi adotado o chamado IUM (Identificador Unico de
Medicamentos), resultado da associa¢@o de informacdes relativas 2 numeracio
GTIN, ao nimero do lote, a data de validade e ao ndimero randdémico gerado
no banco de dados das industrias, informacdes estas essenciais para garantir a
singularidade de cada cartucho de medicamento. Durante os testes, também
foram utilizados [UMs com niimeros sequenciais.

O ciclo de vida de um c6digo [IUM comeca a partir da associagdo do nimero
randdmico 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 deverd acontecer apds o prazo de validade do produto, acrescido
de um ano.

A padronizacio da codificacio é condi¢io fundamental para a viabilidade

de implanta¢do de um sistema de rastreamento. Por essa razio, foi adotado o
cédigo bidimensional GS1 Data Matrix, internacionalmente aceito e de facil
implementaco na cadeia farmacéutica.

O cédigo alfanumérico ficou registrado no banco de dados das inddstrias por
todo o periodo de duracio do teste-piloto. Cabe ressaltar que, na implantacio
do sistema real, a validade do IUM devera ser avaliada em funcio do prazo de
validade dos medicamentos. Isso porque, apds esse prazo, o IUM volta a ser
considerado “inativo”.

A aplicacio dos IUMs nas embalagens secunddrias (cartuchos) foi feita por
impressdo a laser, a jato de tinta continuo ou a jato de tinta térmico.

A partir da experiéncia adquirida nos testes, recomenda-se que os equipamentos
de impressdo sejam instalados no final da linha de embalagem, em uma esteira
independente, de modo a evitar variacio de velocidade linear e vibra¢oes
mecanicas. Qualquer incidente podera ocasionar um cédigo deformado,
dificultando assim sua leitura ao longo da cadeia farmacéutica.

Sistema Eletronico de Rastreamento e Autenticidade de Medicamentos I "B 17
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® Durante os testes, esses equipamentos foram gerenciados por um sistema
industrial de controle de impressdo, instalado nas linhas de embalagens das
inddstrias. Com esse dispositivo, foi possivel assegurar a confiabilidade de
transferéncia dos [UMs a serem impressos, evitar que o mesmo IUM fosse
impresso duas vezes e também verificar a qualidade de impressio.

Vale informar que, considerando o volume de produtos do teste, nio foram
aplicadas etiquetas “pai-filho” em pallets. Isso porque geralmente essas estruturas
de armazenagem nio sdo preservadas, seja pelas empresas transportadoras, seja
pelas distribuidoras. Na maioria das vezes, esses parceiros precisam desmont4-
las, a fim de agrupar volumes menores de cargas. Por esse motivo, perde-se
totalmente a associagio das etiquetas “pai-filho” dos pallets com suas respectivas
caixas de embarque.

A impressio dos cédigos IUMs nas embalagens secunddrias com cores
contrastantes ocasionou certa dificuldade de leitura, problema solucionado apés
ajustes no equipamento de impressdo. A recomendacio, portanto, é prever um
espaco apropriado nos cartuchos para se obter um nivel adequado de impressdo.

e A experiéncia mostrou que o ntimero randdmico impresso de forma legivel,
anexo ao codigo Data Matrix, traria vantagens operacionais importantes para
resolver duas situacdes praticas passiveis de ocorréncia no transito do cartucho
do medicamento pela cadeia farmacéutica:

1. Mesmo em casos de problema na impressdo do cédigo, se o niimero
randomico estiver legivel a digitacdo € possivel, assim como o resgate de
todas as informagdes de rastreabilidade do [UM.

2. Se o sistema de captura eletrdnica de dados estiver indisponivel para
consulta e/ou fiscalizagio do IUM, as informacdes necessarias para a
rastreabilidade do cédigo também poderio ser resgatadas por um servico de
call center ou por meio da internet.

Os cédigos foram impressos em cartuchos de diferentes cores, tamanhos e
posi¢des, a fim de verificar as condi¢cdes de qualidade de impressdo. A conclusdo
¢ que os defeitos observados ficaram dentro da margem de erros prevista.

Os testes nas linhas de producio consistiram basicamente em impressdo,
captura, leitura e transmissdo de dados, realizado diretamente na linha de
embalagem e gerenciado pelo sistema industrial de controle de impressdo. Em
funcgio dessas caracteristicas, o sistema se mostrou adequado para inddstrias com
grandes volumes de producio.

Foi testado também um processo offline, com a utilizacdo de equipamento de
impressdo tipo carimbadora. Nesse caso, todo o processo foi realizado fora da
linha de embalagem. Verificou-se que inddstrias com volumes menores de
produgio podem viabilizar esse sistema, desde que o fagam levando em conta as
devidas precaugdes, a fim de minimizar os erros.

Sistema Eletronico de Rastreamento e Autenticidade de Medicamentos I "B 18
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® Os testes demonstraram, entretanto, que a utilizagdo do processo offline somente
pode ser feita com sucesso para a impressio dos cartuchos. Seria necessdrio um
sistema complementar para a associa¢do dos cédigos [UMs dos cartuchos com
as etiquetas “pai-filho” das caixas de embarque.

® No teste-piloto, ndo foram utilizados cartuchos preparados para a impressio
dos cédigos. A localizagio foi escolhida em func¢do do layout preexistente dos
respectivos cartuchos dos produtos. Em alguns casos, ocorreram problemas
durante as operagdes de leitura feitas pelos distribuidores e varejistas, devido a
reducdo da velocidade de escaneamento e a dificuldade de leitura, solucionados
por meio da utilizacdo de leitores tecnologicamente mais avangados.

¢ Diante desse contexto, conclui-se ser fundamental a preparacio adequada dos

layouts dos cartuchos para se conseguir um bom contraste na impressio e um
nivel adequado de qualidade de leitura.

Sistema Eletronico de Rastreamento e Autenticidade de Medicamentos I "B 19
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EQUIPAMENTOS

Nos testes feitos nas inddstrias, distribuidores e varejistas participantes, foram
utilizados os seguintes equipamentos:

IMPRESSORAS
® a laser (modelo fornecido pela Videojet): V]J3320, 1300 caracteres/s;

poténcia 30 W e tubo selado de CO2;

® a jato de tinta continuo (modelo fornecido pela Markem-Imaje): 9030,
pequenos caracteres; cabecote G — 71 dpi e velocidade de impressdo de
até 5,5 m/s.

e Existem outras tecnologias impressdo disponiveis no mercado para
impressdo dos cédigos Data Matrix ndo testadas no piloto (impressoras
de termo transferéncia; impressoras térmicas a jato de tinta; impressoras a
jato de tinta drop-on-demand; e outras).

LEITORES

Os leitores de codigos 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 cédigo
e Laser Sick-Eletroprimus tipo ICR 850- 0020; resolu¢io 0,2 a 0,5 mm; contraste
60%; poténcia 11W; frequéncia 15 Hz.
e Camera Cognex ISM 1100-10.
e Leitor DataMan Cognex DM100.

SISTEMA DE CONTROLE
DE IMPRESSAQO

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

Para a operacio do médulo itinerante, foram integrados impressoras (a laser, a jato de
tinta continuo ou a jato de tinta térmico) e leitores de cédigos Data Matrix nas linhas
de embalagens. Os equipamentos de leitura foram utilizados de acordo com o nivel de
velocidade das linhas de producdo (que variaram de 50 até 400 cartuchos por minuto),
do tamanho dos cédigos aplicados e do contraste nas embalagens secundrias.
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e Sistema integrador / fornecedor Gautama.

¢ PC industrial VIA.

® Monitor touch screen ELO — Tyco.

e Camera industrial Sony 640x480 pixels / alternativa com 1280x960 pixels.

e Algoritmo Data Matrix ECC 200 — National Instruments.

e Placa de aquisicio de dados cAmera — Firewire 800 padrao IEEE 1394B.

¢ Acondicionamento em gabinete inox — padrdio GMP (atende a
recomendacdes da 21CFR parte 11 — FDA GAMP4).

PRODUTOS IMPORTADOS

® Também foi testada a operacio de impressido dos cédigos Data Matrix
em um operador de logistica, no qual equipamentos de impressdo a jato
de tinta continuo 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 possivel
obter um nivel de impressdo no mesmo padrio encontrado nas linhas
de embalagem de industrias, levando em conta as “Boas Préticas de
Fabricacdo”. Isso significa que cartuchos com layouts preexistentes
poderio ser codificados normalmente nas instalacdes de empresas
parceiras das inddstrias.

e Para a impressdo de cartuchos de medicamentos importados, portanto,
podem ser adotados os seguintes procedimentos:

1. Gravacio dos cédigos Data Matrix na planta industrial do
fabricante no exterior.

2. Gravagdo dos cédigos Data Matrix na inddstria importadora no

Brasil.

® No caso da planta industrial no exterior, a unidade devera receber o
arquivo eletronico com os IUMs a serem aplicados. Apés a impressio,
deverd ser feita a leitura dos c6digos nos cartuchos e gerado um arquivo
eletronico com as informagdes relativas a associagio dos [UMs com
as etiquetas “pai-filho” das caixas de embarque. (Essa operagio ndo foi
simulada no teste-piloto.)

e Considerando que a Lei n® 11.903/2009, criadora do Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos, prevé o rastreamento de todos os tipos
de medicamentos produzidos, dispensados e comercializados no pafs, as
empresas terceirizadas também deverdo cumprir a legislacio. A industria
proprietéria dos produtos deverd informar a seu terceirizado os IUMs a
serem aplicados, e receber de volta os arquivos eletronicos com os dados
sobre gravacio e leitura dos cartuchos. Apés esse processo, a inddstria
devera atualizar seu banco de dados.
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SISTEMAS DE
CODIFICACAO NO MUNDO

A utilizacdo de sistemas de rastreamento de produtos farmacéuticos é uma
realidade em vdrios paises 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 padrio tnico de codifica¢do para todo o continente.

Considerada uma das principais referéncias hoje, a Turquia vem implementando uma
nova lei sobre a utilizacdo do cédigo bidimensional Data Matrix, da GS1, que inclui
um ndmero serial a ser impresso nas embalagens secunddrias, caixas de embarque e

pallets.

Outro exemplo é a Franga, que recentemente aprovou uma lei pressupondo a
utilizacdo do codigo bidimensional Data Matrix a partir de 2011, porém sem a
obrigatoriedade da presenca de um ntmero serial.

O governo da Itdlia — pafs que utiliza hd anos um sistema de codificacio préprio,
denominado Bollino — também estd estudando a adogio do codigo bidimensional
Data Matrix, mais moderno e comprovadamente eficaz.

Atualmente, os respectivos setores farmacéuticos da Bélgica e da Grécia sdo obrigados

a codificar o produto com niimero de série e cédigo nacional do produto nas
embalagens de medicamentos.
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LEITURA

® Apés a aplicacdo dos [UMs, foi realizada a leitura dos cédigos impressos nas
embalagens secunddrias. Os cédigos aplicados passaram, em seguida, por dois
equipamentos de leitura, com o objetivo de assegurar a qualidade da impressdo.
J4 os cartuchos com algum tipo de problema foram separados do lote e os IUMs,
automaticamente cancelados.

e Por fim, foi feita a reconciliacio das leituras entre os cédigos selecionados no
banco de dados das inddstrias, o impresso e o lido. Apés a reconciliagio, o
sistema industrial de controle de impressdo gerou etiquetas “pai-filho” para as
caixas de embarque.

e Esse sistema industrial criou, ainda, arquivos eletronicos com a relagio de todos
os codigos [UMs aplicados. As informagdes foram enviadas para os bancos de
dados das empresas.

e Por meio da leitura do cédigo de barras das etiquetas “pai-filho”, serd possivel
obter os dados sobre os [UMs dos cartuchos acondicionados nas caixas de
embarque.

* As etiquetas utilizadas atualmente pelas inddstrias farmacéuticas deverfo ser
padronizadas, uma vez que hoje ndo contém todas as informagdes necessarias
sobre os produtos. As transportadoras também usam etiquetas, afixadas
aleatoriamente nas caixas — muitas vezes sobrepostas as etiquetas originais das
inddstrias, o que dificulta sua leitura.

e Para a efetiva implementag¢io do sistema de rastreamento, as etiquetas “pai-
filho” serdo fundamentais, ja que é quase impraticdvel abrir todas as caixas de
embarque e ler, individualmente, os IUMs nelas contidos.

® Dessa forma, a validacio do processo de correlacdo das etiquetas “pai-filho”
com os [UMs armazenados nas caixas de embarque é essencial. Os erros de
associagdo prejudicariam todo o processo de rastreabilidade. Por essa razio, é
recomendével o emprego de uma padronizacio da GS1 - SSCC (Serial Shipping
Container Code), especifica para etiquetas de caixas de embarque.
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ACONDICIONAMENTO

e Apés a passagem pelos leitores ticos, os cartuchos foram acondicionados
em caixas de embarque, de modo manual ou automdtico, conforme as
caracteristicas das linhas de embalagens.

e E altamente recomenddvel checar a sequéncia de leitura dos cartuchos e seu
acondicionamento nas caixas de embarque, como forma de garantir fidelidade na
associagio das etiquetas “pai-filho”. Recomenda-se o uso da padronizacio da GSI,
a SSCC (Serial Shipping Container Code), para identificacio das etiquetas. Em
caso de erro, as caixas de embarque seguirdo com informacdes incorretas, o que
prejudicaria todo o processo de rastreabilidade da cadeia farmacéutica.

¢ O chamado sistema industrial de controle de impressdo também gerou arquivos
eletronicos com informacdes sobre as etiquetas “pai-filho”, ficando tudo
registrado no banco de dados das industrias.

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

RECONCILIACAO E LIBERACAO

e Durante os testes, cada cartucho foi considerado uma unidade singular, e nio
mais um conjunto de lotes. O objetivo foi facilitar a localiza¢do dos produtos —
desde a inddstria até o varejo, passando pelos canais de distribuicdo.

® Trata-se de uma mudanca de paradigma importante. Com o sistema de
rastreamento, a ser implantado definitivamente, cada cartucho serd visto como
uma unidade singular identificada (e nfio mais como uma unidade indistinta
dentro de um lote). Portanto, sua localizacio serad possivel em qualquer
situacdio, a qualquer tempo.

e Como garantia de controle de qualidade, recomenda-se que os produtos
somente sejam liberados para comercializacdo apds a reconciliacio dos [UMs
envolvidos. Isto é, o [IUM selecionado nos bancos de dados privados, o impresso
e o lido.

Feita a reconciliagio e transferida tal informagio no banco de dados central,
os medicamentos se tornam rastredveis ao longo de toda a cadeia farmacéutica.
Pela abrangéncia da rastreabilidade, qualquer cartucho retirado para anilise,
amostra de retencdo, danificado durante armazenamento ou transporte,

ou relacionado a qualquer outra situacdo, devera ter seu destino final
obrigatoriamente registrado nos bancos de dados privado e central.
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OPERACAO DE VENDA

e Os distribuidores e varejistas emitiram pedidos de compra especiais para a
inddstria que, dentro de seu processo de faturamento, executou a operacio de
venda. Ao longo do processo de separa¢do dos produtos vendidos, os I[UMs
envolvidos foram eletronicamente capturados e seus dados associados ao pedido
de venda, ao nome do cliente e a transportadora.

® Apés a ativagdo dos [UMs nos bancos de dados privado e central, a localizacdo
do cartucho no estoque foi facilmente reconhecida. Para a inddstria que
trabalha com operadores de logistica, houve uma movimentacio de CNPJ
anterior ao faturamento.

e Para os testes, a ANVISA publicou oficio autorizando a comercializagdo dos
produtos selecionados. Também foram incluidas nos bancos de dados privado
e central as informagdes necessarias sobre os clientes da industria, as notas de
venda emitidas e as transportadoras contratadas.

e A associagio eletronica das etiquetas “pai-filho” com os IUMs contidos nas
caixas de embarque também facilitard a automacdo de emissio de notas fiscais.
Vale lembrar que ainda hoje hd empresas que registram a mao o nimero 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 industria registrou nos bancos de dados privado e central mudancas eventuais
de transportadoras ou de consolidagio de cargas. Veja a seguir as recomendacdes
resultantes do projeto-piloto referentes ao transito dos cartuchos por cada tipo de
caixa de embarque:

e Nas caixas de embarque “fechadas” (com um tnico tipo de medicamento,
expedidas pelas industrias para distribuidores e redes de varejo): é recomendavel
o uso de etiquetas SSCC “pai-filho” e o envio eletrdnico do arquivo com
informacdes sobre todos os [UMs. Com a associagio perfeitamente validada,
bastara a leitura das etiquetas “pai-filho”.

Nas caixas de embarque “fracionadas” (com um tnico tipo de medicamento,
mas nfo totalmente completas, expedidas pelas inddstrias para distribuidores
e redes de varejo): é recomendavel usar etiquetas SSCC “pai-filho” e enviar
eletronicamente o arquivo com informagdes sobre todos os IUMs. O parceiro,
se preferir, podera fazer a leitura de cada IUM.

Nas caixas de embarque “fracionadas” (com um tnico tipo de medicamento,
mas nio completas, expedidas pelos distribuidores ou redes de varejo para os
pontos de venda): é recomendavel o uso de etiquetas SSCC “pai-filho” e o
envio eletronico do arquivo com informagdes sobre todos os [UMs. A leitura de
cada IUM ¢ obrigatéria para as farmdcias independentes, mas opcional para as
lojas de rede.

No processo de venda para o consumidor final, a leitura é obrigatéria para
captura de cada [UM. Também é necessdrio fazer a associagdo dos dados do
comprador com o niimero da nota fiscal de venda. Feito isso, as informacdes
consolidadas devem ser enviadas ao banco de dados da rede de varejo e, em
seguida, ao banco de dados central. No caso de farmacias independentes,

as informacdes deverdo ser transmitidas diretamente para o banco de dados
central.

Na transferéncia de produtos entre farmdcias, é recomenddvel que tal
procedimento seja feito entre lojas de uma mesma rede. Nas farmdcias de redes
ndo haverd necessidade do estabelecimento possuir banco de dados préprio,
porque a comunicacdo da loja ocorrerd em tempo real com o banco de dados do
centro de distribuicio da rede.
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RECEBIMENTO

Ao receberem as caixas de embarque, os parceiros comerciais das industrias
(distribuidores e varejistas) capturaram os dados contidos nas etiquetas “pai-
filho”. Em seguida, informaram as inddstrias sobre os [IUMs e as etiquetas
recebidas.

A drea de faturamento das inddstrias recebeu um arquivo eletrdnico e comparou
as informacdes com os itens descritos no pedido de faturamento. Resolvidas as
pendéncias no processo de reconciliagio, as inddstrias enviaram um arquivo a
seus parceiros comerciais, informando oficialmente todos os [UMs contidos nas
etiquetas “pai-filho”.

Os distribuidores e varejistas, por sua vez, incorporaram os cartuchos a seu
estoque, as inddstrias atualizaram seus bancos de dados com a informagio de
transferéncia de custédia dos [UMs e os parceiros comerciais informaram ao
“banco de dados central” que, a partir daquele momento, os cartuchos estavam
sob sua custddia. Esse processo é conhecido como “recebimento cego”, por meio
do qual distribuidores e varejistas tém de confiar nas informagdes repassadas
pelas industrias, uma vez que as caixas de embarque nfo sdo abertas em sua
recepgao.

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

Além dessa conferéncia presencial, os profissionais do ETCO também
acompanharam eletronicamente as trocas de informagdes entre os parceiros
comerciais, para verificar o passo a passo da transmissdo online para os bancos de
dados privado e central.
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CUSTODIA

e As inddstrias s3o as primeiras responsdveis pelos IUMs gerados e pelos
respectivos cartuchos impressos. A transferéncia de custédia ocorre quando
o elo seguinte da cadeia farmacéutica (distribuidor ou varejista) confirma o
recebimento dos produtos e transmite essa informagio para o banco de dados
central. Um lembrete: a proposta do ETCO ¢ de que o banco de dados central

dever4 ser responsavel somente pelo controle dos IUMs, e ndo das etiquetas
“pai-filho”.

e O critério de custédia 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 informacdes sobre todo o percurso dos produtos — para quais
transportadoras, distribuidores e varejistas foram enviados.

e Para haver uma mudanga de custédia sem erros, faz-se necessdria a implantagio
de um sistema de rastreamento capaz de permitir a todos os elos da cadeia
farmacéutica a checagem do status dos produtos.

e E preciso ressaltar que cabe ao parceiro anterior a responsabilidade pelos
produtos ainda em trinsito.

e Se 0 parceiro comercial nio informar a mudanca de status de “transito” para
“em custédia” em um prazo determinado, recomenda-se que o banco de dados
central transmita uma mensagem alertando sobre a ndo conformidade da
reconciliacio, e que o problema seja imediatamente corrigido. E preciso ter em
mente que, para a ANVISA, os produtos estardo sempre em transito, enquanto
essa situacio ndo estiver resolvida entre os parceiros.
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RESULTADOS OBTIDOS

e Apés o encerramento do projeto-piloto, as inddstrias geraram um relatério final
com todos os dados transmitidos durante o teste. O documento apresenta, por
exemplo, informacdes sobre os medicamentos produzidos e vendidos, com seus
respectivos cédigos IUMs aplicados, as transferéncias de custédias, os registros
feitos nos bancos de dados privados e central, além de uma série de simulagdes,
como roubo, devolucio e recall de produtos e vendas para o consumidor final.

O relatério final retne as andlises de todos os processos da cadeia farmacéutica
e das tecnologias empregadas no projeto. A inten¢do do ETCO e da Camara
Setorial de Medicamentos foi testar um sistema de rastreamento o mais
préoximo possivel da realidade da cadeia farmacéutica e mostrar 3 ANVISA que
sua implementacio pode ser menos complexa do que se imagina.

Durante os testes, ndo foi registrada nenhuma dificuldade técnica incontornavel
na implantagio da tecnologia de codificacio unitaria nas linhas de embalagem
das industrias.

Por isso, pode-se afirmar que a escolha da tecnologia adequada dependera 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 disponiveis e, consequentemente,
alguns pardmetros de qualidade de impressido dos c6digos Data Matrix ndo
atenderam integralmente s recomendacdes da GS1, como, por exemplo,

o nivel de contraste. Mas os testes mostraram que eventuais problemas nos
processos de aplicacio e leitura dos cédigos sdo perfeitamente equaciondveis.

¢ Quanto aos equipamentos e softwares necessdrios, existem diversas empresas no
mercado capazes de fornecer tecnologias que atendam as demandas especificas
de cada elo da cadeia farmacéutica. Portanto, as dificuldades ndo sdo tdo
grandes quanto possam aparentar em um primeiro instante.

e [nvestimentos em equipamentos, treinamentos e infraestrutura também devem
ser considerados. Verificou-se que esses investimentos poderdo ser realizados
em um periodo de trés a seis meses, conforme a velocidade e complexidade das
linhas de embalagem.

Em relagfo a capacitagio, todos os profissionais ligados diretamente a producio,
estocagem e expedicdo devem ser treinados no conceito de rastreabilidade. Ou
seja, devem ter a compreensio de que cada cartucho serd tratado como uma
embalagem singular por toda a cadeia farmacéutica, a partir da implementacio
definitiva do sistema nacional de rastreamento.
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Com o relatério final em maos, caberd 2 ANVISA a escolha do modelo tecnolégico
padrio. A partir da defini¢io do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos,
as empresas do setor farmacéutico terdo de se adequar as normas estabelecidas para
a compra e utilizacdo de equipamentos e softwares, a adaptagdo dos layouts das
embalagens secunddrias, assim como as regras de operacio do novo sistema.

A mobilizacdo e unido de forgas de todos os elos da cadeia produtiva, ao lado do
apoio e da disponibilidade de discussio do governo federal, sio fundamentais para a
definicdo do melhor sistema possivel, a ser executado no prazo previsto pela lei.
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