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Resumo

Filho, Luiz Carlos Pacheco; Leal, José Eugénio (Orientador). Rastreabili-

dade de medicamentos: um Estudo de Caso na Marinha do Brasil. Rio

de Janeiro, 2018. 162p. Dissertagdao de Mestrado (op¢ao profissional) — De-

partamento de Engenharia Industrial, Pontificia Universidade Catdlica do

Rio de Janeiro.

Falta de medicamentos pode gerar 6bitos e o excesso deles, desperdicios.
Para o alcance deste ponto de equilibrio, as institui¢cdes publicas podem e devem
investir em soluc¢des inovadoras, desde que atendidos, ao menos, os principios da
economicidade, da eficiéncia e do interesse publico. Com implantacao prevista para
2022, o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos surge como uma excelente
oportunidade para a Marinha do Brasil rastrear e controlar de forma eficiente e efi-
caz sua Cadeia de Medicamentos, por meio do cédigo de barras bidimensional Da-
tamatrix. Entretanto, como adaptar uma Cadeia de Suprimentos consolidada frente
a essa mudanca tecnoldgica? Nesse contexto, o presente trabalho tem como objetivo
propor um novo modelo para a Cadeia de Medicamentos da Marinha do Brasil, para
o qual foi necessario descrever o modelo atual, em termos de estrutura e processos,
e identificar as deficiéncias deste modelo que inviabilizavam a adaptagdo proposta.
A partir dessas constata¢des, foram geradas conclusdes, que serviram de base para
o modelo proposto. Adicionalmente, o estudo apresenta as vantagens e os benefi-
cios que as adaptagOes propostas podem representar para a Cadeia de Medicamen-
tos da Marinha do Brasil, sobretudo para o seu pessoal. Com a adequacdo de sua
Cadeia de Medicamentos ao Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, a
Marinha do Brasil tornar-se-a pioneira, no ambito do Poder Executivo, na busca
pela rastreabilidade de medicamentos, melhorando a qualidade da aplicacao dos
recursos publicos e incorporando, efetivamente, ao seu sistema de satde, o conceito

de seguranca do paciente.

Palavras-chave

Rastreabilidade de Medicamentos; Datamatrix; Cadeia de Suprimentos; Ge-
renciamento da Cadeia de Suprimentos; Demand-Driven Supply Chain; Marinha do

Brasil.
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Abstract

Filho, Luiz Carlos Pacheco; Leal, José Eugénio (Advisor). Drugs tracea-

bility: a case study in the Brazilian Navy. Rio de Janeiro, 2018. 162p.

Dissertagdo de Mestrado — Departamento de Engenharia Industrial, Pontifi-

cia Universidade Cat6lica do Rio de Janeiro.

Lack of availability of medicine may results in fatalities and excess of avail-
ability generate waste. In order to achieve a balance, public institutions can and
should invest in innovative solutions that in turn are economical, efficient and in
the public interest. The implementation of the National System of Medicine Con-
trol, in 2022, presents an opportunity for the Brazilian Navy to use Datamatrix’s bi-
dimensional barcodes to track and control medicines in an efficient and effective
manner. However, how do you adapt an already mature supply chain to this change
in technology? In this context, the following study has the objective to propose a
new model for the Brazilian Navy's Medicines Chain, for which it was necessary to
describe the current model, in terms of structure and processes, and to identify the
failures of this model that made it unfeasible the proposed adaptation. From these
findings, conclusions were generated, which served as the basis for the proposed
model. In addition, the study presents the advantages and benefits that the proposed
adaptations may represent for the Brazilian Navy’s Medicines Chain, especially for
its personnel. With the adaptation of its Medicine Chain to the National System of
Medicine Control, the Brazilian Navy will become a pioneer, within the scope of
the Executive Branch, in the search for drug traceability, improving the quality of
the use of public resources and effectively incorporating into the health system the

concept of patient safety.
Keywords

Drugs Traceability; Datamatrix; Supply Chain; Supply Chain Management;
Demand-Driven Supply Chain; Brazilian Navy.
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“Nunca deixe que nenhum limite tire de
vocé a ambicdo da autossuperacdo”

Autor desconhecido
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1
Introducao

No Brasil, 20 milhodes de pacientes internos sao admitidos ao ano e os gastos
hospitalares representam 3,5% de seu Produto Interno Bruto. Com base em dados
de 2004, 45% dos gastos em satde sdo financiados por recursos publicos. Além
disso, os gastos com sadde no Brasil sdo altos, quando comparados a paises seme-
lhantes, sendo os gastos hospitalares responsaveis por 67% desse total (Yukimitsu
& Pereira, 2010).

Os hospitais sdo certamente a forma mais complexa de organizagdo humana
que nos propomos a administrar. Salvar vidas faz parte da natureza de sua missao,
o que faz diferencid-lo das demais atividades do setor de servicos (Souza et al.,
2006).

No ambito das atividades hospitalares, os medicamentos tém um alto im-
pacto na gestdo logistica, pois sdo materiais de grande importancia para 0 processo
de atencdo e cuidados ao paciente, além de serem determinantes para os gastos de
uma unidade de saide (Neto & Filho, 1998).

Nesse contexto, sdo diversos os problemas relacionados a medicamentos no
Setor Publico, sendo considerados os principais: o desabastecimento ciclico e quase
permanente da maioria dos produtos necessarios; uso irracional (prescri¢do sem
base cientifica); consumo descontrolado; desperdicio pelo manuseio incorreto; per-
das de quantidades significativas pelo vencimento da validade; perdas por dispen-
sacdo inadequada; perdas por distribuicdo inadequada; sistema de compras defici-
ente; administracdo e gestdo deficiente em todo o processo; insatisfagdo crescente
dos clientes internos e externos; ambiente de trabalho pouco amigavel; roubo, cor-
rupg¢ao e descompromisso (Dalarmi, 2010).

Desde 1998, o Governo Federal vem estabelecendo mecanismos para o con-
trole e fiscalizacdo sobre os produtos farmacéuticos que circulam no Brasil. Ferra-
mentas como cddigo de barras linear, tinta reativa (popularmente conhecida como
“raspadinha”), selo de seguranca e informacao do lote na nota fiscal sao exemplos
que contribuiram — e ainda contribuem — para a eficédcia desta atividade.

Entretanto, tais ferramentas ndo foram suficientes para inibir a presenca de
crimes contra a saide publica como a falsificacdo de medicamentos, que ‘“‘repre-

senta um grave problema de satdde publica, podendo levar a ineficdcia terapéutica,
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resisténcia a antibidticos, intoxicacdo, agravamento da doenca e, em casos mais
extremos, a morte” (Nogueira & Neto, 2011, p. 118).

Preocupado com as estatisticas envolvendo a falsificagdo de medicamentos
e tendo em vista a revis@o dos conceitos sobre o controle e a fiscaliza¢ao de produ-
tos farmacéuticos, impulsionado pelo avango da tecnologia no setor, o Governo Fe-
deral criou, por meio da Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, o Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos (SNCM), que consistia na identificacdo exclusiva
dos produtos, prestadores de servigos e usudrios, com o emprego de tecnologias de
captura, armazenamento e transmissdo eletronica de dados (Brasil, 2009c). Posteri-
ormente, a Resolucio da Diretoria Colegiada (RDC) n° 54, de 10 de dezembro de
2013, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), definiu o cédigo de
barras bidimensional Datamatrix como a tecnologia necessaria ao rastreamento de
medicamentos no Brasil, para garantir suporte, automacao e visibilidade ao rastre-
amento de medicamentos e a integracdo entre sistemas de informacdo (Brasil,
2013a).

Ap6s uma longa discussao politica, o Presidente da Republica sancionou a
Lei n° 13.410, de 28 de dezembro de 2016, que altera alguns artigos da Lei n°
11.903/2009, estabelecendo prazos definitivos para a implantagdo do SNCM por
todos os elos da Cadeia de Medicamentos (fabricantes, distribuidores, varejistas,
hospitais e farmacias/drogarias), sejam eles publicos ou privados, sob a supervisao
e coordenagdo da Anvisa (Brasil, 2009¢c, 2016). Para regulamentar essa nova lei, a
Anvisa publicou a RDC n° 157 de 11 de maio de 2017, que revogou a entdo vigente
RDC n° 54/2013 (Brasil, 2013a, 2017a).

Nesse contexto, a rastreabilidade de medicamentos surge como a solugao
proposta para resolver os problemas relacionados ao controle e fiscalizacao dos me-
dicamentos que circulam no pais. Nao obstante, ela pode ir muito além do combate
aos crimes cometidos contra a satide publica. Sob o ponto de vista empresarial, a
rastreabilidade de medicamentos pode ser considerada uma 6tima ferramenta para
a gestao de estoques e para a mitigacdo de erros de medicagao no ambiente hospi-
talar, representando uma excelente oportunidade para as empresas e Orgios Puibli-
cos exercerem um adequado gerenciamento de seus processos e, principalmente, de
sua Cadeia de Medicamentos, em fun¢do da integracdo entre os elos que a compde,

implicita nesse contexto.
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Com o crescente nimero de itens com diferentes padroes de demanda e ca-
racteristicas especificas, a complexidade na administracdo de medicamentos au-
menta devido a necessidade de um controle diferenciado (Andreoli & Dias, 2015).

No entanto, a introduc¢do de novas tecnologias, visando incrementos em
qualidade e produtividade, ndo € tarefa simples. O desafio € grande, exigindo con-
siderdveis investimentos e muito empenho (Silva et al., 2010).

A Marinha do Brasil (MB), situada no ambito da administragao publica fe-
deral, possui em sua estrutura, dentre outros, dois grandes sistemas: o Sistema de
Abastecimento da Marinha (SAbM) e o Sistema de Satide da Marinha (SSM). Esses
sistemas sdo compreendidos por Organizacdes Militares (OM) que, de alguma
forma, participam do fluxo de medicamentos no ambito da For¢ca Armada, no to-
cante ao manuseio de materiais e/ou informagdes.

O cumprimento da lei, pela MB, trard oportunidades para aprimorar a sua
gestdo de medicamentos, pois possui em sua estrutura OM ou elementos organiza-
cionais que se equivalem a distribuidores, farmacias e hospitais, onde estdo acumu-
lados medicamentos sujeitos ao SNCM.

No entanto, esta nova oportunidade também representa um desafio a ser en-
frentado pela MB, no tocante a0 modo como se desenvolverdo as atividades exer-
cidas no ambito da sua Cadeia de Medicamentos. Diante desse novo cenario,
emerge o seguinte problema, considerado a questao de estudo central deste traba-
lho: Como a MB ird adaptar e aprimorar a sua Cadeia de Medicamentos frente as
mudancas exigidas pela legislacdao?

No que tange a demonstragao da relevancia deste estudo, somente em 2016,
a MB adquiriu aproximadamente R$ 85,6 milhdes de reais em materiais de saude,
sendo cerca de metade deste valor correspondente a medicamentos. Além disso, no
periodo de 2011 a 2016, o patrimonio relativo aos materiais de saide controlados
pelo SAbM aumentou em 62%.

Foram encontrados na literatura diversos estudos de caso de hospitais pri-
vados que ja fazem uso da rastreabilidade de medicamentos nos seus processos in-
ternos. Alguns desses hospitais foram além do que determina a legislacdo e imple-
mentaram a rastreabilidade até a beira do leito (CBA, 2011; Heydrich, 2016; Cam-
pelo, 2016; Malta, 2016). Por outro lado, no Setor Publico, foi encontrado um tnico
caso, no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao

Paulo (HC-FMUSP), que incorpora a rastreabilidade de medicamentos ao conceito
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de Cadeia de Suprimentos, mas que ndo a contempla até a beira do leito (Dias &

Cerri, 2015; Silva et al., 2015).

1.1.
Objetivos

1.1.1.
Objetivo geral

Em funcdo do cendrio apresentado, o trabalho de pesquisa tem como obje-
tivo geral propor um novo modelo para a Cadeia de Medicamentos da MB, de forma
a permitir a implementacdo da rastreabilidade de medicamentos, por meio da tec-
nologia Datamatrix, no suporte as atividades logisticas e hospitalares nela desen-
volvidas. O novo modelo devera transcender as exigéncias do SNCM, estendendo

a rastreabilidade até o consumidor final.

1.1.2.
Objetivos especificos
Para o alcance do objetivo geral estabelecido, foram formuladas as seguintes

questdes de estudo intermedidrias, bem como o0s respectivos objetivos especificos:

1) Como estd estruturada, quais sdo e como ocorrem os processos da Ca-
deia de Medicamentos da MB? Objetivo especifico: Descrever o modelo
atual em que se encontra a Cadeia de Medicamentos da MB; e

2) Quais s@o os problemas que impedem a implementacdo de um sistema
de rastreabilidade na Cadeia de Medicamentos da MB? Objetivo espe-
cifico: Identificar as deficiéncias no modelo atual que impactam na ade-

quagdo da Cadeia de Medicamentos da MB ao SNCM.

1.2
Delimitacoes do trabalho

Dada a complexidade do SSM, em funcdo da sua capilaridade, foi necessa-
rio delimitar o escopo da Cadeia de Medicamentos a uma unidade de satide (deno-
minada, genericamente, de Hospital ALFA), dentre as diversas unidades existentes,
distribuidas pelo Brasil. Além dos servicos hospitalares, a unidade de saide seleci-
onada possui em sua estrutura uma farmécia, denominada de Setor de Distribuicao

de Medicamentos (SeDiMe), que desempenha a funcdo de varejista, em analogia
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ao mercado farmacéutico.

1.3.
Organizacao do trabalho

O presente estudo foi dividido em seis capitulos, incluindo este, que apre-
senta uma breve introdugao.

O Capitulo 2 explica a metodologia utilizada para a condugao deste estudo,
que utilizou o conceito de Unidades Integradas de Andlise (Yin, 2010).

O Capitulo 3 apresenta um breve histérico legal, desde a criagdao do primeiro
dispositivo sobre a rastreabilidade, em 2009, até os dias atuais. Na sequéncia, o
capitulo realiza uma revisao da literatura sobre a rastreabilidade de medicamentos
e as tecnologias a ela associadas, bem como a importancia do assunto no contexto
hospitalar.

A revisdo da literatura continua no Capitulo 4, abordando temas relaciona-
dos a logistica, como a Cadeia de Suprimentos (com énfase hospitalar), o Gerenci-
amento da Cadeia de Suprimentos e um conceito mais recente: o Demand-Driven
Supply Chain.

O Capitulo 5 apresenta o estudo de caso em si, compreendendo a descri¢ao,
andlise e proposi¢do de uma nova estrutura e de novos processos para a Cadeia de
Medicamentos da MB, no contexto da rastreabilidade de medicamentos imposta
pelo SNCM, por meio do uso do cédigo Datamatrix, bem como os beneficios obti-
dos com a mudanga.

Por fim, no Capitulo 6 sdo expostas as conclusdes deste estudo e apresenta-
das sugestdes de estudos futuros, com o propdsito de dar continuidade ao presente

trabalho.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1422280/CA


PUC-Rio- CertificacaoDigital N° 1422280/CA

2
Metodologia de pesquisa

2.1,
Introducao

A metodologia de pesquisa utilizada para a elaboracdo deste trabalho de-
corre dos objetivos do estudo (geral e especificos), os quais estdo diretamente rela-
cionados as questdes de estudo central e intermedidrias formuladas no capitulo an-
terior.

Com base nesses atributos, as proximas se¢oes serdo destinadas: a classifi-
cacdo da pesquisa; a classificacdo e ao projeto de estudo de caso, identificado como
o método de pesquisa adequado ao presente estudo; e aos métodos de coleta de

dados, incluindo a forma como eles foram tratados.

2.2.
Classificacao da pesquisa

A pesquisa foi classificada segundo a taxionomia proposta por Vergara
(2014).

Quanto aos fins, trata-se de uma investigacdo exploratdria, por ndo haver
estudos similares aplicados a MB. Além disso, embora o tema rastreabilidade de
medicamentos tenha sido objeto de estudos anteriores em outras institui¢des, nao
se verificou a existéncia de pesquisas que abordassem a rastreabilidade, por meio
do Datamatrix, como uma ferramenta-chave para um eficiente gerenciamento de
uma Cadeia de Suprimentos, do fabricante ao consumidor final, nio corrobo-
rando, desta forma, com o mesmo ponto de vista pelo qual esta pesquisa tem a in-
tencdo de aborda-lo.

A pesquisa € aplicada, pois tem finalidade pratica, apoiada na necessidade
de gerar conhecimento para a solu¢do de um problema real enfrentado pela MB,
relacionado a logistica de medicamentos e a seguranga do paciente.

Quanto aos meios de investigacdo, a pesquisa é de campo, pois coletou da-
dos qualitativos primadrios, por meio de entrevistas e observacdo de processos (que
serdo detalhados adiante), nas principais OM componentes da Cadeia de Medica-

mentos da MB.
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E também documental, porque recorreu 2 andlise de documentos inerentes
a Forca Armada, que dizem respeito ao objeto de estudo e que ndo estdo disponiveis
para consulta publica.

A pesquisa bibliogréafica buscou a fundamentacao tedrico-metodolégica ne-
cessdria a conducdo do trabalho.

Finalmente, destaca-se o estudo de caso como o método de pesquisa ade-
quado ao presente trabalho, uma vez que se utiliza de dados reais, extraidos das
atividades desenvolvidas pelas OM participantes da Cadeia de Medicamentos da

MB.

2.3.
Classificacao do Estudo de Caso

Os estudos de caso podem ser classificados como: exploratorios, descritivos
ou explanatdrios; unicos ou multiplos; e holisticos ou integrados (Yin, 2010).

O estudo de caso foi considerado exploratério, pois aborda um problema
ainda nao estudado no ambito da MB e que tem por meta definir proposicoes para
futuras investigagoes.

Paralelamente, € um estudo de caso unico, justificadamente peculiar em fun-
¢do do ineditismo de sua origem, pois busca dissecar o funcionamento da Cadeia
de Medicamentos da MB com o objetivo de adapta-la, primordialmente, em funcdo
das mudancas tecnoldgicas impostas pela legislacdo vigente, mas, também, pela
oportunidade de amplia¢cdo do uso desta tecnologia no aprimoramento daquela ca-
deia.

E, também, considerado integrado, pois faz uso de mais de uma unidade de
andlise. Tais unidades de andlise vinculam-se estritamente as questdes de estudo

intermedidrias, anteriormente formuladas, e serdo apresentadas na proxima secao.

24.
Projeto de Estudo de Caso

Uma vez que o estudo de caso em lide foi classificado como tnico e inte-
grado, faz-se mister conhecer o conceito de unidades de andlise para a conducao do

projeto de estudo de caso (Yin, 2010).
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24.1.
Unidades de analise

As unidades de andlise estdo relacionadas com o problema fundamental de
definir o que € um “caso” e com a maneira como foram formuladas as questdes de
estudo. S3o necessdrias para delimitar e compartimentar o proprio caso, o qual nao
deve possuir limites rigidos em relacdo ao contexto. Sdo flexiveis e podem ser re-
vistas em consequéncia de descobertas durante a coleta de dados (Yin, 2010).

A Figura 1 exemplifica a integra¢do das denominadas Unidades Integradas
de Anélise (UIA) em relagdo ao caso e estes ao contexto, na dimensao dos projetos

de caso unicos:

Contexto

E Unidade i
i Integrada |
i deAndlisel |
L 1

Unidade i
Integrada |
de Andlise2 |

Figura 1: Unidades Integradas de Analise aplicadas a um projeto de caso Unico
Fonte: Yin (2010)

Dessa forma, com base nas questdes de estudo intermediarias formuladas

no Capitulo 1, foram definidas duas UIA, conforme a seguir:

* UIAn° 1 (Descricdo do modelo atual). Relacionada a questao de estudo
intermedidria: “Como estd estruturada, quais sdo € como ocorrem 0s pro-

cessos da Cadeia de Medicamentos da MB?”; e
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* UIA n° 2 (Deficiéncias do modelo atual). Relacionada a questdo de es-
tudo intermedidria: “Quais sdo os problemas que impedem a implemen-
tacdo de um sistema de rastreabilidade na Cadeia de Medicamentos da

MB?”.

24.2.
Julgamento da qualidade do Estudo de Caso

Segundo Yin (2010), existem trés testes, aplicaveis aos estudos de casos ex-
ploratérios, que tém sido usados comumente para estabelecer a qualidade de qual-
quer pesquisa social empirica, notadamente os estudos de caso.

O primeiro teste refere-se a validade do constructo, sendo o uso de multiplas
fontes de evidéncias uma das taticas para aumentar a sua validade.

O segundo teste trata da validade externa, que consiste na defini¢do do do-
minio para o qual as descobertas do estudo podem ser generalizadas. Considera-se
que as descobertas obtidas com o estudo de caso a ser apresentado aplicam-se, como
um todo, i outras empresas ou Orgios Piiblicos interessados em promover a rastre-
abilidade de medicamentos em suas cadeias, cabendo, pois, a andlise e execugdo
dos devidos ajustes pontuais durante a realizacdo do estudo, em razao de cada es-
trutura e dos processos que a integram.

Por fim, o terceiro teste, sobre a confiabilidade, demonstra que as operacgoes
de um estudo — como os procedimentos para a coleta de dados — podem ser repeti-
das, com os mesmos resultados. Baseia-se na validacao da coleta de dados que dara
suporte aos argumentos apresentados no estudo de caso. Em funcdo da vasta fonte

de pesquisa, seus procedimentos serdo detalhados na préxima se¢do.

2.5.
Coleta de dados

Nao se investiga quando ndo hd dados. A preparacdo para a coleta de dados
pode ser complexa e dificil, além de determinante para o sucesso do estudo de caso.
Diferentemente de outros métodos de pesquisa, no estudo de caso é desejavel que
se aprenda a integrar os eventos do mundo real as necessidades do plano de coleta
de dados (Yin, 2010).

Transportando essa teoria para o caso concreto, para a investigacao das UIA

que compreendem este estudo, foram utilizadas as seguintes fontes de evidéncias:
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observacdo participante, entrevista informal (ou aberta), documentacao e bibliogra-

fia (Vergara, 2014).

2.5.1.
Observacao participante

A observagdo participante é caracterizada pelo engajamento interativo do
pesquisador na vida de um grupo ou numa situagio (Vergara, 2014).

A técnica € uma modalidade especial de observagdo na qual o pesquisador
ndo é simplesmente um observador passivo. Pelo contrdrio, pode assumir varios
papéis na situac@o de estudo de caso e participar ativamente nos eventos sendo es-
tudados (Yin, 2010).

Esse tipo de observacdo € frequentemente utilizado nos estudos antropold-
gicos, mas também possui aplicacdo em ambientes do dia-a-dia, como as grandes
organizacdes (Yin, 2010).

No curso do presente estudo, a observagdo participante das atividades con-
duzidas pelas OM membros da Cadeia de Medicamentos da MB foi fundamental

para o entendimento e a descri¢do da sequéncia dos processos por elas realizados.

2.5.2.
Entrevista informal

A entrevista é considerada uma das fontes mais importantes de informacgao
para o estudo de caso (Yin, 2010).

Um tipo de entrevista de estudo de caso € a entrevista informal ou aberta, de
carater amplo, abrangente — quase como uma conversa — que visa, objetivamente, a
coleta de dados (Vergara, 2014).

Nesse sentido, foram realizadas entrevistas com Oficiais encarregados de
setores-chave das OM integrantes da Cadeia de Medicamentos da MB. Tais entre-
vistas buscaram compreender, subsidiariamente a observacao participante, a estru-
tura e os processos desenvolvidos por seus respectivos setores, bem como auxiliar
na descoberta e disponibiliza¢do de documentos de uso interno potencialmente uteis
a coleta de dados. As entrevistas também serviram como fonte suplementar de pes-
quisa, uma vez que a pesquisa documental, em determinados casos, mostrou-se in-

suficiente ou desatualizada.
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Em que pese a amplitude dos assuntos tratados nas entrevistas, algumas
questdes comuns a todos os entrevistados fizeram-se necessdrias para o entendi-

mento de cada atividade, conforme a seguir:

* Como o processo é executado?

* Como o processo é gerenciado?

e Como o processo estd integrado aos demais?
e Quais sdo as deficiéncias do processo?

* Quais sdo os indicadores do processo?

e Quais sao os documentos que balizam o processo?

2.5.3.
Documentacao

A investigacdo documental € “realizada em documentos conservados no in-
terior de 6rgdos publicos e privados de qualquer natureza, ou com pessoas” (Ver-
gara, 2014, p. 43).

Os registros contidos nos documentos podem ser usados em conjunto com
outras fontes de evidéncias na producdo de um estudo de caso (Yin, 2010).

A pesquisa documental dos dados qualitativos necessarios ao desenvolvi-
mento da introducdo do estudo de caso e da descri¢do do modelo atual da Cadeia
de Medicamentos da MB foi fomentada pela reunido dos seguintes documentos, de

uso interno da MB, emanados pela Alta Administracao Naval:

« EMA-400 (2% Rev.) — Manual de Logistica da Marinha;

e SGM-201 (6* Rev.) — Normas para o Abastecimento na Marinha;

* DGPM-401 (3* Rev. Mod-3) — Normas para a Assisténcia Médico-Hos-
pitalar;

* DGPM-403 (3* Rev. Mod-3) — Normas sobre Medicamentos, Material
de Satde e Utilizacdo de Sangue na MB;

A coleta de dados quantitativos, a partir das consultas de diversos sistemas
de informagdo, demonstraram, em algumas oportunidades, a relevancia do estudo,
além de terem sido uteis para a andlise das deficiéncias do modelo atual da Cadeia

de Medicamentos da MB. Nesse sentido, foram extraidos os seguintes dados:
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* Sistema Integrado de Administragcdo Financeira do Governo Federal (SI-
AFI) — Modulo Gerencial:
o Total gasto pela MB com materiais de satide em 2016.
» Sistema de Informagdes Gerenciais do Abastecimento (SINGRA):
o Valor contébil dos estoques de materiais de saide do SAbM de
2011 a 2016;
o Total de SKU (Stock Keeping Unit) de materiais de saude cata-
logados pela MB; e
o Total de doses solicitadas pelo SSM ao SAbM em 2016.
e Sistema de Gestdo de Farmacia (SISFARMA):
o Total de doses dispensadas pela Farméacia Hospitalar do Hospital
ALFA em 2016.
* Sistema do Setor de Distribuicao de Medicamentos (SEDIME)
o Total de atendimentos realizados pelo SeDiMe do Hospital
ALFA em 2016; e
o Receita total do SeDiMe do Hospital ALFA em 2016.

2.54.
Bibliografia

Pesquisa bibliogréfica é “o estudo sistematizado desenvolvido com base em
material publicado em livros, revistas, jornais, redes eletronicas, isto é, material
acessivel ao publico em geral” (Vergara, 2014, p. 43).

Nos estudos de caso, tais publicacdes sao responsdveis por corroborar e au-
mentar a evidéncia de outras fontes, complementando-as ou, at¢é mesmo, contradi-
zendo-as (Yin, 2010).

A pesquisa bibliografica realizada no presente estudo foi constituida, majo-
ritariamente, por material coletado em meio eletronico e executada da seguinte

forma:

* Busca eletrdnica, no contetido assinado (ndo gratuito) do Portal de Pe-
riédicos da Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Su-
perior (CAPES), por livros, periddicos, artigos, dissertagdes e teses, uti-

lizando-se os termos: “Rastreabilidade de Medicamentos™; “Drugs Tra-
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ceability”; “Datamatrix”; “Cadeia de Suprimentos”; “Cadeia Hospita-
lar”; “Cadeia de Medicamentos™; “Supply Chain’; “Healthcare Supply
Chain”; “Gerenciamento da Cadeia de Suprimentos™; “Supply Chain
Management”; “Demand-Driven Supply Chain’; “Prescricao Médica”;
“Medical Prescription”; “Dispensacdo Farmacéutica”; “Pharmacy Dis-
pensing and Delivery”; “Administracdo de Medicamentos™; “Nurse Ad-
ministration”; “Erros de Medica¢ao™; “Medication Errors”; “Farmaco-
vigilancia”; “Recolhimento de Medicamentos”; e “Recall de Medica-
mentos’’;

* Consulta direta a livros sobre logistica empresarial e hospitalar, bem
como quanto a metodologia de pesquisa;

* Busca na internet, por meio do site “Google”, por noticias, revistas ele-
tronicas, publicacdes especializadas, apresentacdes e estudos de casos
relacionados a rastreabilidade de medicamentos e ao Datamatrix;

* Busca nos sites do Governo Federal e da Anvisa por Leis e Resolucdes
atualizadas relacionadas ao SNCM; e

* Monitoramento das constantes mudancas da legislacao referente ao as-
sunto, mediante cadastro no sistema de acompanhamento de matérias do
Senado Federal e sistema de acompanhamento de proposi¢des da Ca-

mara dos Deputados.

Os dados coletados na pesquisa bibliogréafica revelaram as vantagens e be-
neficios da rastreabilidade de medicamentos no contexto logistico e hospitalar, bem
como auxiliaram a formulacdo das constatacdes oriundas das deficiéncias identifi-
cadas no modelo atual da Cadeia de Medicamentos da MB, por ocasido do trata-

mento dos dados.

2.6.
Tratamento dos dados

O tratamento dos dados pode ser entendido como a forma de explicar ao
leitor o modo como se pretende tratar os dados coletados, justificando a adequagao
de cada tratamento aos propdsitos do projeto. Os dados podem ser tratados de forma
estatistica e/ou nao estatistica. Cada forma possui métodos que, por seu turno, pos-

suem diversas variacdes (Vergara, 2014).
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Nesse sentido, os dados coletados a partir das distintas fontes de evidéncias,
além de servirem para a demonstracdo da relevancia do estudo, foram compilados
e aplicados no desenvolvimento da UIA n° 1 (Descricdo do modelo atual).

O mesmo ocorreu no desenvolvimento da UIA n° 2 (Deficiéncias do modelo
atual). Porém, neste caso, em proveito das multiplas fontes de evidéncias utilizadas
no presente estudo, o desenvolvimento de linhas convergentes de investigacdo cor-
roborou para o tratamento dos dados, por meio da técnica de triangulagcao (Figura
2) (Yin, 2010; Vergara, 2014).

“Com a triangulacdo dos dados, os problemas potenciais de validade do
constructo também podem ser abordados, porque as multiplas fontes de evidéncia
proporcionam, essencialmente, vérias avaliacdes do mesmo fendmeno” (Yin, 2010,

p. 144).

Convergéncia de evidéncias
(estudo tinico)

. ] Entrevistas
Registros em arquivo

Documentos abertas
Fato
Observacoes ;
. & Entrevistas e Entrevistas
(direta e focais
. levantamentos
participante)
estruturados

Figura 2: Convergéncia de multiplas fontes de evidéncia
Fonte: Yin (2010)
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2.7.
Conclusao sobre a metodologia de pesquisa

A pesquisa foi classificada quanto aos fins — exploratéria e aplicada — e
quanto aos meios de investigacdo — de campo, bibliogréfica, documental e estudo
de caso (Vergara, 2014).

O estudo de caso, por sua vez, foi classificado como exploratério, inico e
integrado (Yin, 2010).

Os estudos de caso Unicos e integrados estao associados ao conceito de Uni-
dades Integradas de Andlise (UIA), as quais estao relacionadas com as questdes de
estudo (Yin, 2010). Assim, com base nas questdes de estudo intermedidrias do pre-
sente estudo, foram definidas duas UIA: a primeira, que trata da descricdo do mo-
delo atual em que se encontra a Cadeia de Medicamentos da MB; e a segunda, que
identifica as deficiéncias observadas nesse modelo.

Para o desenvolvimento das UIA, foram utilizadas multiplas fontes de evi-
déncias, como a observacao participante, a entrevista informal (ou aberta), a docu-
mentagao e a bibliografia.

O tratamento dos dados, realizado na segunda UIA, utilizou como técnica a
triangulagdo, proposta por Yin (2010) e Vergara (2014), uma vez que as evidéncias
coletadas originaram constatacdes que, analisadas de forma combinada, geraram
conclusdes, as quais serviram de base para a constru¢do do modelo proposto por

este estudo.
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Rastreabilidade de medicamentos

3.1.
Introducao

O problema de falsificacdo de medicamentos aumenta a cada dia, acentuado
pela globalizacdo e vantagem financeira inerente a essa atividade. Diversos tipos de
medicamentos tém sido alvo de falsificacdes, tornando-se um grave problema de
saude e seguranga publica (Hurtado & Lasmar, 2014).

Um medicamento falso ou clandestino (sem registro) prejudica o tratamento
do usudrio, podendo provocar uma piora no seu quadro de saide. Muitas vezes, o
proprio profissional de satude tem dificuldade em identificar o problema (Anvisa,
2016). A Figura 3 ilustra a diferenga entre medicamentos falsificados e genuinos,

sob a perspectiva da embalagem.
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Figura 3: Diferenga entre medicamento genuino e falsificado
Fonte: WHO (2010)

Segundo a Organizacdo Mundial de Satde, os medicamentos falsificados
figuram como um problema global de saidde publica, que assola tanto os paises de-
senvolvidos quanto os em desenvolvimento, matando, incapacitando e ferindo adul-

tos e criangas indistintamente (Anvisa, 2010).
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Em 2010, foram realizadas 1.245 operacdes conjuntas da Policia Federal,
Policia Rodovidria Federal e Anvisa, que resultaram na apreensdo de 18 milhdes de
comprimidos. S6 na Bahia, as apreensdes somaram 15 milhdes de comprimidos. De
acordo com o Conselho Nacional de Combate a Pirataria, além de feiras livres, ven-
dedores ambulantes e da internet, os medicamentos piratas também estdo a venda
em farmdcias e lojas, o que reforca a necessidade de fiscalizagdo (Lourengo, 2011).

Dados do Departamento de Policia Federal revelam que entre janeiro de
2007 e setembro de 2010 foram produzidos 371 laudos de pericia criminal, sendo
610 medicamentos declarados falsos por meio de andlises quimicas e/ou visuais.
Dentre os estados brasileiros, destacam-se Parand, Sao Paulo e Santa Catarina, apre-
sentando respectivamente 50%, 16,6% e 6,2% das apreensdes de medicamentos
falsificados. Os medicamentos mais falsificados foram os utilizados para o trata-
mento da disfungdo erétil, seguidos dos esteroides anabolizantes e dos provocado-
res de aborto, dentre outros. Outro dado importante € a apreensdo conjunta de me-
dicamentos contrabandeados com os falsificados, que em 49% das apreensdes,
eram fabricados pela industria paraguaia, levando a crer que os produtos falsos sao
produzidos no exterior e adentram no pais por meio da fronteira (Hurtado & Las-
mar, 2014).

Estima-se que a informalidade no setor de medicamentos no Brasil atinja
30% do mercado nacional. Enquadram-se nessa categoria os medicamentos falsifi-
cados, adulterados, sem registro no 6rgao sanitario e de origem desconhecida, como
os frutos de roubo de carga, por exemplo (Anvisa, 2016).

A Figura 4 apresenta um panorama global dos maleficios aos cofres publi-
cos e, principalmente, a saide humana, decorrentes do comércio ilegal de medica-
mentos.

Nesse sentido, a presente revisdo bibliografica apresentard um breve histo-
rico das leis e normas emanadas pelo Governo Federal no combate aos crimes con-
tra a saude publica. Além disso, busca na literatura os conceitos, defini¢des e ana-
lises relacionadas a rastreabilidade de medicamentos, o c6digo de barras bidimen-
sional Datamatrix, bem como as atividades hospitalares a serem beneficiadas com

o uso da tecnologia.
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Figura 4: Medicamentos em ndmeros
Fonte: ABCFARMA (2016)

3.2.
Historico legal

Desde o final dos anos 90, o Governo Federal busca criar mecanismos para
a promocdo da rastreabilidade de medicamentos no pais. O primeiro e importante
passo foi a publicac¢do da Portaria n® 802, de 8 de outubro de 1998, da entdo Secre-
taria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde, a atual Anvisa, que instituiu o
Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia de produtos farmacéuticos.
Nao obstante, a preocupacgdo com a falsificagdo de medicamento € um dos motivos
que levou a criagdo da propria Anvisa, em 1999, ap6s o escandalo dos medicamen-
tos falsificados, mais conhecido como o caso das “pilulas de farinha” (Brasil, 1998;
Anvisa, 2016).

A Portaria n° 802/1998 também trouxe outras inovacdes, como: a impressao
do cédigo de barras linear, pelos fabricantes, visando a identificacdo do produto,
podendo o cédigo ser gravado diretamente nas embalagens ou impresso em etique-
tas que impossibilitassem a reutilizacdo; o uso de tinta reativa (popularmente co-
nhecida como “raspadinha”) nas embalagens de medicamentos, como fator de se-
guranca para coibir o comércio de produtos falsificados, contendo dados de fécil
distin¢@o pelo consumidor que o possibilitasse identificar a origem do produto; a

colocagdo de lacre ou selo de seguranca nas embalagens dos medicamentos como
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mais um fator para coibir o comércio de produtos falsificados, de modo que o lacre
ou selo contivessem as caracteristicas de rompimento irrecuperdvel e detectavel,
personalizado e autoadesivo; e, por fim, a obrigatoriedade de informar, nas notas
fiscais de venda, os nimeros dos lotes dos produtos nelas constantes (Brasil, 1998).

Ap6s mais de 10 anos sem inovagdes, o Governo Federal publicou a Lei n°
11.903, de 14 de janeiro de 2009, também conhecida como a “Lei da Rastreabili-
dade”, que dispde sobre a criagdo do SNCM, visando ao rastreamento da produgao
e do consumo de medicamentos. Por meio do SNCM, todo e qualquer medicamento
produzido, dispensado ou vendido no territério nacional serd controlado. O controle
serd realizado por meio de sistema de identificacao exclusivo dos produtos, presta-
dores de servicos e usudrios, com o emprego de tecnologias de captura, armazena-
mento e transmissao eletronica de dados. Coube a Anvisa a implantacdo e coorde-
nacdo desse sistema (Brasil, 2009c).

A fim de regulamentar a supracitada lei, a Anvisa expediu a RDC n° 59, de
24 de novembro de 2009, posteriormente revogada pela RDC n°® 54, de 10 de de-
zembro de 2013, a qual dispunha sobre a implantacio do SNCM e os mecanismos
e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos far-
macéuticos, dentre outras providéncias (Brasil, 2009a, 2013a).

Ap6s mais de trés anos, os dispositivos legais sobre a rastreabilidade nao
foram cumpridos pela maioria dos elos da cadeia de produtos farmacéuticos, sob a
alegacdo de diversos fatores, como: custo elevado, prazo reduzido e ndo concor-
dancia com alguns aspectos contidos na legislacdo vigente.

Diante de tal cenario, o Governo Federal sancionou a Lei n°® 13.410/2016,
de 28 de dezembro de 2016, que altera o texto da Lei n° 11.903/2009 e d4 outras
providéncias (Brasil, 2009c, 2016). O Apéndice A apresenta uma tabela compara-

tiva entre os textos de cada lei. Em resumo, a alteracao estabelece que:

* A Anvisa relacione, em normativa propria, as categorias de medicamen-
tos produzidos, distribuidos, comercializados, dispensados ou prescritos
no territério nacional sujeitos ao SNCM;

* O controle sera realizado por meio de sistema de identifica¢ao individu-
alizado de medicamentos, por meio da embalagem;

* O banco de dados do SNCM, que armazenara o histérico das movimen-

tacdes dos medicamentos dentro da cadeia, deverd ser centralizado em
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instituicdo do governo federal (a ser definida) para consulta pela Anvisa
e demais elos da cadeia que, neste caso, visando a confidencialidade das
informacdes, apenas consultardo os dados por eles inseridos no sistema
e aqueles estritamente necessarios a adicdo de novas informagdes sobre
a movimenta¢do dos medicamentos sob suas respectivas custddias. A Fi-
gura 5 representa 0 mencionado esquema; €

* O prazo minimo total de implementacdo do SNCM sera de cinco anos,

compreendendo quatro fases:

o 1*fase (regulamentagdo): Foram disponibilizados quatro me-
ses para a Anvisa regulamentar os aspectos operacionais do
SCNM. Entretanto, o tempo ndo foi suficiente e o prazo foi
prorrogado por mais quatro meses;

o 2°fase (experimental): Até um ano apds concluida a regula-
mentacao, para que a indudstria, os importadores e os repre-
sentantes da distribui¢io e do varejo escolhidos pela Anvisa
possam, em carater experimental, receber e transmitir dados
referentes a, no minimo, trés lotes de medicamentos;

o 3% fase (validagdo): Até oito meses apds o término da etapa
anterior para que os resultados obtidos durante a fase experi-
mental sejam objeto de andlise, correcao e relatério de vali-
dacdo pela Anvisa; e

o 4*fase (implantacdo): Até trés anos apds o término da etapa
anterior, para a completa implementacdo do SNCM por to-

dos os elos da cadeia.

Assim, se cumpridos os prazos fixados, a estimativa minima € que o inicio
do sistema ocorra em abril de 2022.

A primeira fase estabelecida na Lei n° 13.410/2016 foi concluida por meio
da publicacao da RDC n° 157, de 15 de maio de 2017, que revogou a RDC n°
54/2013 até entdo vigente, dispondo sobre a implantacdo do SNCM e os mecanis-
mos e procedimentos para rastreamento de medicamentos, entre outras providén-

cias (Brasil, 2013a, 2016, 2017a).
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Figura 5: Fluxo de produtos e informagdes de rastreabilidade no Brasil de acordo com o a
Lein° 13.410/2016
Fonte: Adaptado de Lima et al. (2016)

A norma € aplicada a todos os medicamentos € membros da cadeia de mo-
vimentacdo de medicamentos (fabricantes, importadores, distribuidores, atacadis-
tas, varejistas, hospitais, estabelecimentos de saide, armazenadores, comerciantes
e dispensadores de medicamento) que participardo da fase experimental, a serem
selecionados pela Anvisa mediante a publicacao de Instru¢ao Normativa especifica.
Excluem-se dessa fase as seguintes categorias de medicamentos: soros e vacinas
integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo; radiofarmacos; medicamentos
isentos de prescricdo; medicamentos pertencentes a Programas do Ministério da
Saude, de distribui¢do gratuita e controle individualizado de entrega, cuja listagem
serd objeto de Instrucao Normativa especifica; medicamentos especificos, fitotera-
picos e dinamizados; amostras gratis; meios de contraste injetaveis; e gases medi-
cinais (Brasil, 2017a).

Os membros da cadeia de movimentacao de medicamentos sao 0s respon-
saveis pelo registro de instancias de evento e sua comunica¢ao ao banco de dados
centralizado. Instancias de evento s@o informagdes relacionadas a uma embalagem
comercial de medicamento (primadria, secunddria, multipla ou hospitalar) ou emba-
lagem de transporte (ver Quadro 1), que descrevem o contexto em que ocorreu uma
operacao de interesse do SNCM, permitindo o seu rastreamento, definido como um
conjunto de mecanismos e procedimentos que permitem tracar o histdrico, a custo-

dia atual ou a ultima destina¢do conhecida de medicamentos (Brasil, 2017a).
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Quadro 1: Classificacdo das embalagens de medicamentos

Tipo de Embalagem Definig¢ao
Embalagem Priméria Embalagem que mantém contato direto com o
medicamento.
Embalagem Secundaria Embalagem externa do produto, que esta em

contato com a embalagem primaria, podendo
conter uma ou mais destas.

Embalagem Multipla Embalagem secundéria de medicamentos de
venda sem exigéncia de prescricdo médica dis-
pensados exclusivamente nas embalagens pri-
marias.

Embalagem Hospitalar Embalagem secundéria de medicamentos de
venda com ou sem exigéncia de prescricdo mé-
dica, utilizada para o acondicionamento de me-
dicamentos com destinagdo hospitalar.

Embalagem de Transporte Embalagem utilizada para transporte de medi-
camentos acondicionados em suas embala-

gens primarias ou secundarias.

Fonte: Brasil (2009b)

Esta rastreabilidade somente € possivel em funcdo da identificagdo exclu-
siva de produtos, mediante a atribuicio de um IUM (Identificador Unico de Medi-
camentos). O IUM € composto por uma série de caracteres numéricos, alfanuméri-
cos, ou especiais, criada através de padroes de identificacdo e codificacdo, que per-
mite a identificac@o individualizada, exclusiva e inequivoca de cada embalagem
comercial do medicamento, sendo formado pelos seguintes dados, nesta ordem

(Brasil, 2017a):

* Nuamero Global de Item Comercial (do inglés, “Global Trade Item Num-
ber — GTIN) da apresentacdo, ou seja, o identificador-padrao de artigo
comercial, internacionalmente reconhecido, com 14 digitos;

* Numero de registro da apresenta¢ao do medicamento junto a Anvisa;

» (Cddigo serial, ou seja, cddigo individual, inico por apresentaciao, com-
posto de até 20 caracteres alfanuméricos;

e Data de validade; e

* Lote de fabricacao.

A responsabilidade pela gestao de todos os dados que compdem o IUM € do
detentor do registro de medicamentos, seja ele fabricante ou importador (Brasil,

2017a).
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Ap6s discussdo entre a Anvisa e o Conselho Nacional de Politica Fazenda-
ria, foi definido que o Sistema de Nota Fiscal Eletronica pode ser utilizado como
meio de transmissdo e armazenamento dos dados relativos ao IUM dos medicamen-
tos, o que permitiria a interoperabilidade entre os bancos de dados e também con-
tribuiria no combate a sonegacao fiscal (Nogueira & Neto, 2011).

Além disso, toda embalagem de transporte, que contenha a0 menos um me-
dicamento incluido na fase experimental do SNCM, deve possuir um cédigo iden-
tificador unico proéprio, inserido a partir da instancia de evento de expedi¢do do
detentor de registro, a fim de permitir a relagdo com o IUM dos medicamentos con-
tidos naquela embalagem (Brasil, 2017a).

No tocante a tecnologia para a captura e armazenamento de instancias de
eventos necessarios ao rastreamento de medicamentos no ambito do SNCM, defi-
niu-se o Datamatrix, conforme especificado na norma ISO/IEC 16022:2006 e suas
atualizagdes, como o padrdo de cédigo de barras bidimensional a ser utilizado nas
embalagens comerciais dos medicamentos incluidos no escopo do SNCM (Brasil,
2017a).

Cabe aos fabricantes, sejam eles estrangeiros (no caso de produtos importa-
dos) ou nacionais, a atividade de serializa¢@o, definida como a geracdo e a inclusio
do Datamatrix, além da inscri¢do do cédigo serial na embalagem comercial do me-
dicamento (Brasil, 2017a).

Os integrantes do SNCM (membros da cadeia de movimentacao de medica-
mentos e transportadores), quando do registro das instancias de eventos, serdo iden-
tificados pelo nimero do seu Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou, caso ndo
o possuam, pelos mecanismos cadastrais vigentes, como o Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (Brasil, 2017a).

No que concerne aos padrdes de armazenamento e comunicacao de instan-
cias de eventos, compete a cada membro da cadeia de movimenta¢do de medica-
mentos o registro e a comunicacgao eletronica dos dados correspondentes as instan-
cias de eventos ocorridas com o medicamento sob a respectiva custddia, em siste-
mas eletrOnicos que assegurem o sigilo, a integridade, a disponibilidade e a auten-
ticidade dos dados. Tais registros serdo os mesmos a serem comunicados ao SNCM,
por meio de protocolos de comunicacgdo abertos, e deverao ser mantidos pelos mem-
bros da cadeia pelo periodo minimo de um ano apds a expiragdo do prazo de vali-

dade do medicamento. Cabe ressaltar que, dentro deste prazo, o membro da cadeia
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de movimentacdo de medicamentos devera ser capaz de retransmitir instancias de
eventos ja comunicadas ao SNCM, sempre que houver solicitacdo da Anvisa. Nesse
sentido, a comunicacdo dos registros de instancias de eventos ao SNCM ser4 reali-
zada respeitando-se a ordem cronolégica de ocorréncia de cada um deles, de acordo

com os seguintes prazos (Brasil, 2017a):

* Em até trés dias tteis para os detentores de registro;
* Em até cinco dias uteis para os distribuidores; e

* Em até sete dias uteis para os dispensadores.

As especificacdes tecnoldgicas necessdrias a operacionalizagdo do SNCM
serdo publicadas por meio de Instru¢ao Normativa especifica. Além disso, apds a
fase de validacdo, serd publicado pela Anvisa um novo ato normativo para a com-

pleta implementacdo do SNCM (Brasil, 2017a).

3.3.
Serializacao e rastreabilidade

Em que pese o histdrico legal apresentado, a rastreabilidade de medicamen-
tos ainda é vista como uma novidade no Brasil. Assim como o Governo Federal,
vdrias na¢des no mundo estdo preocupadas com o crescimento dos crimes relacio-
nados a satde e ja deram inicio as agdes para combaté-los. Porém, sdo poucas as
que possuem sistemas consolidados, conforme observado no Apéndice B.

A rastreabilidade previne o desvio de medicamentos ao longo da cadeia pro-
dutiva, gerando um impacto direto na saide, pois quando um medicamento é rou-
bado e posteriormente oferecido no mercado, por exemplo, todas as garantias de
armazenamento do produto sdo perdidas, afetando a sua qualidade (Anvisa, 2016).

Entretanto, antes de discorrer sobre a rastreabilidade, faz-se mister entender
o conceito de serializacdo. Nesse contexto, “todo produto rastreado € serializado,
mas nem todo produto serializado pode estar sendo rastreado” (Pinto, 2016, p. 81).
No caso dos medicamentos, serializar consiste em dar ao produto uma identificacdo
individual, um nimero serial que ndo se repete, ou seja, um inico nimero de série
para cada unidade farmacéutica e o estabelecimento de um registro de cada em-
balagem (Pinto, 2016). Em termos préaticos, consiste em duas unidades de um
mesmo lote que foram fabricadas em sequéncia e identificadas cada qual com um

cddigo unico e, a partir desse momento, passam a ser Unicas em todo o mercado, ou
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seja, nao poderdo existir duas unidades com codigos iguais. Caso isso ocorra, uma
¢ legal e a outra, provavelmente, € falsificada (Klein, 2013).

A serializacdo € importante para que, a partir dela, seja estabelecido um
sistema de identificagdo e rastreio (do inglés, “Track and Trace” — T&T) que possa
rastrear e localizar a movimentacdo dos medicamentos através de toda a Cadeia de
Suprimentos e constituir uma histéria completa da propriedade do produto do fa-
bricante ao usudrio final, fornecendo mais seguranca aos consumidores (Pinto,
2016; Lima et al., 2016).

A GS1 Brasil avaliou, em pesquisa, a relagdo dos consumidores na percep-
¢do de uso da identificagdo dos produtos em seu dia-a-dia. A rastreabilidade e a
referéncia dos produtos foram consideradas a segunda e a terceira prioridades do
consumidor no momento da compra, respectivamente. Nao obstante, 86% dos en-
trevistados acreditam que, no futuro, terdo informagdes do produto por meio do
cddigo de barras, bem como 88% entendem que a validade dos produtos deverd
constar do cédigo (GS1 Brasil, 2016a).

A rastreabilidade amplia o conhecimento sobre a cadeia logistica, no que
concerne a distribuicdo de medicamentos, favorecendo a melhor comunicacao entre
fabricantes, laboratdrios, distribuidores, hospitais e farmécias (Pinto, 2016). Com
ela, é “possivel verificar se o medicamento é verdadeiro, assim como visualizar
todo o histérico do caminho percorrido desde a fabricacdo até a entrega ao consu-
midor, a partir do registro de todas as transacOes na cadeia” (Nogueira & Neto,
2011, p. 129).

Tal visibilidade permite identificar exatamente onde determinado produto
estd, em qualquer momento no tempo, onde ele esteve anteriormente e por qué. E a
capacidade que permite a uma empresa ou organizacdo obter conhecimento em
tempo real sobre o fluxo de produtos e transa¢des na Cadeia de Suprimentos (GS1
Brasil, 2012).

Nesse sentido, a rastreabilidade fornecera a Anvisa a visibilidade necessaria
ao nivel da embalagem secundaria do medicamento em cada ponto da cadeia, do
fabricante a unidade de dispensacao.

Todavia, as praticas de rastreabilidade pela industria farmacéutica ainda es-

tdo em uma fase de amadurecimento em toda a Cadeia de Suprimentos, sendo con-
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siderado o inicio de uma pratica emergente. Pesquisas ainda necessitam ser realiza-
das, para que a comunicacdo entre os pesquisadores de rastreabilidade, presentes

nos mais diversos setores, torne-se ativa e concatenada (Pinto, 2016).

3.4.
Tecnologias necessarias a rastreabilidade

O constante desenvolvimento do setor de saide estd diretamente associado
as novas tecnologias que priorizam o controle, como é o caso da rastreabilidade
(Pinto, 2016).

Os codigos de barras viabilizam a automacao de processos, pois represen-
tam uma identificacdo tunica atribuida tanto para produtos como para unidades lo-
gisticas. A captura de dados € realizada por meio de leitores, facilitando o controle
de circulacdo de mercadorias em todas as etapas do processo (recebimento, arma-
zenamento ou em qualquer outra fase que necessite da captura de dados) e auferindo
ganhos de eficiéncia, maior controle e confiabilidade para a empresa (Pinto, 2016).

Em que pese o advento do cédigo de barras, muitos setores, até hoje, ndao
dispdem desta tecnologia nas suas operacdes, sobretudo os Orgdos Piblicos.

Nesse sentido, o Datamatrix deve ser visto como uma ferramenta que sig-
nificard uma quebra de paradigma para a cadeia farmac€utica do pais, promovendo

a automacao e integracao necessdrias as atividades nela desenvolvidas.

3.4.1.
Caddigo de barras bidimensional Datamatrix

Os padroes de identificagdo e codificacao utilizados no processo de rastrea-
bilidade conduzido pela Anvisa sdo normatizados pela GS1 Brasil — Associacdo
Brasileira de Automacao.

A GS1 Brasil € uma organizacado sem fins lucrativos que representa nacio-
nalmente a GS1 Global que, por sua vez, € uma organizacao mundial com sede em
Bruxelas, na Bélgica, composta por 112 organizacdes-membro ao redor do mundo.
O Padrao GS1 € utilizado em mais de 150 paises, com mais de um milhdo de em-
presas associadas. A GS1 dedica-se ao desenvolvimento e implantacdo de padrdes
globais e solugdes que melhorem a eficiéncia e visibilidade da Cadeia de Suprimen-
tos em todas as dreas industriais. Entre suas atividades estd a normatizacdo do uso

de codigos de barras. Os codigos de barras da GS1 sdo conhecidos como Sistema
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GS1, que € um conjunto de padrdes que permite o gerenciamento eficiente de ca-
deias de abastecimento globais e multi industriais através da identificagcdo inequi-
voca de produtos, unidades de despacho, ativos, localidades e servicos, facilitando
o processo de comércio eletronico incluindo completa rastreabilidade. No Brasil, o
Sistema GS1 foi definido como padrdo de identificagdo nacional de produtos de
acordo com o Decreto n° 90.595, de 29 de novembro de 1984 (Brasil, 1984; Malta,
2011; GS1 Brasil, 2016a, b).

Nesse sentido, o Datamatrix € um dos Padrdes GS1, definido como um
cddigo de barras matricial (também denominado 2D ou bidimensional) que pode
ser impresso como um simbolo quadrado ou retangular, constituido por vérios
pontos ou quadrados. Essa representacdo ¢ composta por um padrdo ordenado de
pontos pretos e brancos delimitado por um Padrao de Localizacdo. O Padrao de
Localizagdo € parcialmente utilizado para especificar a orientacdo e a estrutura do
simbolo. Os dados sdo codificados usando uma série de pontos pretos ou brancos
com base em um tamanho pré-determinado. Esse tamanho minimo é conhecido
como a Dimensdo-X (GS1 Brasil, 2008).

Conforme a Figura 6, cada simbolo Datamatrix é constituido por um deter-
minado nimero de linhas e colunas. Nesta versao, conhecida como ECC 200, o
nimero de linhas e colunas € sempre um ndmero par. Por isso, um simbolo Data-
matrix ECC 200 tem sempre um “quadrado’ branco, no canto superior direito (GS1

Brasil, 2008).

Padr3o Dados
Intermedidrio

Figura 6: Estrutura do Datamatrix
Fonte: GS1 Brasil (2008)

O Datamatrix pode carregar muito mais informac¢des na embalagem do

medicamento do que um cldssico c6digo de barras linear, como: identificacdo do
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produto, data de validade, lote, nimero serial etc. (GS1 Brasil, 2015; 2017b). Tais
informacdes sdo essenciais para uma rastreabilidade eficiente e eficaz. A Figura 7

ilustra uma embalagem secunddria de medicamento adaptada ao SNCM.

J

GTiN: D7898357410015
REG. ANVISA: 3210987654321
SERIAL: 1234567890123

g
;
5
B

\

lllnwt no mesmo local
stuaimente utilizado

:

>

r-
T
13 digitos

Figura 7: Exemplo de embalagem secundaria de medicamento identificada com Datama-
ll;rcl))l(lte: GS1 Brasil (2017b)

Os cédigos de barras lineares armazenam até 20 caracteres e sao mais
susceptiveis a falhas de leitura se ndo estiverem em perfeitas condi¢des de uso. No
caso do Datamatrix, a probabilidade de falha de interpretacdo na leitura do c6digo
¢ menor do que uma em 10,5 milhdes. Outra vantagem € a decodificacdo do
histérico completo do item sem a necessidade de acesso a base de dados remota,
por meio de um simples leitor conectado a um notebook, por exemplo, permitindo
a rastreabilidade a montante da Cadeia de Suprimentos, bem como assegurando a
genuinidade do item (Plain-Jones, 2005).

O Datamatrix tem tamanho apropriado para embalagens de tamanhos dimi-
nutos (e. g. pequenas ampolas e identificacdo individual de comprimidos e cdpsulas
nos blisteres), com a possibilidade de armazenagem de até 55 caracteres em uma
impressao de somente 2 a 3 mm?2. Cédigos de dimensdes maiores podem armazenar
até 3.116 caracteres numéricos ou 2.335 caracteres alfanuméricos. Sua simbologia
comparada a outros tipos de cédigos pode chegar a ser até 30 vezes menor com a

mesma quantidade de caracteres codificados. Este padrdo permite a leitura fiel do
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conteddo do cédigo mesmo que tenha até 30% de dano na sua superficie de impres-
sd@0. Um algoritmo calcula os erros e realiza automaticamente a corre¢ao dos dados.
A leitura dos codigos € realizada por meio de dispositivos que utilizam a tecnologia
“IMAGER” (Figura 8). Eles capturam o c6digo por foto, o decodificam e o enviam
para o sistema informatizado, tudo em questdo de milissegundos. No momento da
leitura do c6digo, o sistema importa automaticamente os dados de lote e validade e
elimina a possibilidade de erro no registro destes dados no sistema de gestao de

estoques da empresa (Malta, 2011; Lien, 2011; Pires, 2013).

Figura 8: Leitor portétil de cddigo bidimensional com conexao USB e Bluetooth
Fonte: Lien (2011)

Os cédigos Datamatrix podem, ainda, serem impressos ou gravados direta-
mente em diversos tipos de superficie, tais como metais, vidros e plasticos, por meio
de laser ou puncdo, que é a marcacdo mecanica por “agulhas” (Lien, 2011; Pires,
2013).

No entanto, € na industria farmacéutica que o Datamatrix vem sendo mun-
dialmente popular (Plain-Jones, 2005; Beauchamp, 2009; Toedtli, 2010; Lien,
2011; Malta, 2011; Calixto et al., 2014).

Manter um nivel aceitdvel de qualidade do c6digo de barras em processos
de produgido farmacéuticos serd, além de uma tarefa cada vez mais importante, uma
exigencia legal, vide as acOes empreendidas para a serializacdo pelas autoridades
de sadde do Brasil, China, India e Espanha e diversas iniciativas publicas sobre o
assunto, conduzidas pela Unido Européia, Estados Unidos, Franca e Turquia
(Toedtli, 2010).

Além do combate a falsificagdo, o Datamatrix é uma oportunidade de se

evitar o desperdicio de medicamentos (Beauchamp, 2009).
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N3ao obstante, o Datamatrix também € uma tecnologia largamente utilizada
nas industrias de armamentos, eletronicos, automobilistica, bem como nos servigos
postais (Lien, 2011).

Cita-se, como exemplo, o caso da industria automobilistica, em que o
Datamatrix é considerado como uma das melhores ferramentas para processos
modernos de rastreabilidade de pecas automotivas, em funcio da alta tecnologia
agregada, da utilizacdo de banco de dados para armazenar suas informagdes e da
internet para ter acesso a essas informagdes de qualquer lugar (Bento & Paulillo,
2010).

A vantagem do uso do Datamatrix na Cadeia de Medicamentos € a sua ca-
pacidade de serializagdo em massa e o baixo custo, se comparado a tecnologia RFID
(Radiofrequency Identification). No ambiente hospitalar, a aplicacdo desta tecnolo-
gia também € util para garantir a correta execucdo das atividades farmacéuticas e
de enfermagem desempenhadas, proporcionando protecdo ao paciente. Por outro
lado, embora existam inimeras vantagens, ha dificuldades inerentes a este processo,
que nio sao despreziveis, como por exemplo, a necessdria reorganizagao da produ-
cdo e distribui¢ao de processos e procedimentos operacionais, vitais para reestrutu-

rar a Cadeia de Medicamentos (Calixto et al., 2014).

3.4.2.
Outros cédigos de barras necessarios

Além do Datamatrix, outros cddigos de barras, neste caso lineares, serao
necessarios a rastreabilidade, sobretudo em se tratando de embalagens de transporte
(Brasil, 2017a). Entretanto, os atuais dispositivos legais ndo definem o padrao de
codificacdo dessas embalagens que, neste estudo, seguirdo a recomendacao da GS1
Brasil.

Como ja visto, o GTIN também pode ser considerado uma forma de seriali-
zacdo. Trata-se de uma estrutura numérica especifica para cada item, ou seja, uma
identificacdo tnica, como se fosse uma impressdo digital (GS1 Brasil, 2014). An-
teriormente chamado de cédigo EAN, o GTIN € um identificador desenvolvido e
gerido pela GS1, atribuido a qualquer item (produto ou servi¢o), que pode ser pre-
cificado, encomendado e faturado em qualquer ponto da Cadeia de Suprimentos

(Calixto et al., 2014).
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Nesse sentido, caixas, cases, carregadores e paletes podem ser marcados
com cAdigos de barras lineares passiveis de rastreabilidade, de duas formas: GTIN,
para os itens comerciais; ou Serial Shipping Container Code (SSCC), para as uni-
dades logisticas (GS1 Brasil, 2017b).

A fim de facilitar o entendimento, a Figura 9 associa os padrdes de codifi-

cacdo a cada tipo de embalagem de medicamento:
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Figura 9: Hierarquia de embalagens de medicamentos e seus respectivos padrdes de co-
dificacao
Fonte: Adaptado de GS1 Argentina (2016)

O GTIN-14 (com 14 digitos) é recomendado para identificacdo de caixas
homogéneas de embarque. Por seu turno, o SSCC € um padrao voluntario que esta-
belece um sistema de identificacdo que pode ser usado por todas as partes na Cadeia
de Suprimentos, desde o fabricante até a transportadora, distribuidora e varejista,
com a finalidade de rastrear a distribuicdo dos produtos. E composto por um niimero
de 18 digitos que permite identificacdo exclusiva e serializada de unidades logisti-
cas/de transporte (GS1 Brasil, 2017b).

Quando combinado com informacdes de embarque fornecidas antecipada-
mente por meio eletronico, o SSCC dard suporte a aplicacdes tais como expedi-
cdo/recebimento, atualizacdo de estoques, sele¢do, conciliagdo de ordens de com-
pra, rastreabilidade de produtos etc. O SSCC € particularmente adequado para iden-
tificar embalagens de transporte mistas e/ou que contenham itens serializados, per-
mitindo que seja identificada a mercadoria que estd embalada e favorecendo a che-

cagem e o controle (GS1 Brasil, 2017b).
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A Figura 10 ilustra a diferenca entre esses dois padrdes de codificacao:
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Figura 10: Exemplos de etiqueta logistica para volumes
Fonte: GS1 Brasil (2017b)

3.5.
Rastreabilidade no contexto hospitalar

Quando uma terapia medicamentosa resulta em uma ocorréncia nao deseji-
vel, que pode estar relacionada ao uso de um produto farmacéutico, mas que nao
necessariamente possui uma relagdo causal com o tratamento, ocorre o que € co-
nhecido tecnicamente como evento adverso (Brasil, 2003a).

Os Eventos Adversos por Medicamentos (EAM) impdem, como consequén-
cia, altos custos financeiros ao sistema de saide e aumentam o comprometimento
do quadro clinico do paciente, além do grande sofrimento desencadeado a todos os
envolvidos — pacientes, familiares e profissionais de saide (Coimbra, 2004 ).

Os EAM dividem-se em dois grupos: as Reacdes Adversas a Medicamentos
(RAM) e os erros de medicagao (Rosa & Perini, 2003).

A RAM ¢€ definida como qualquer efeito prejudicial ou indesejado que se
apresente apds a administracdo de doses de medicamentos normalmente utilizadas
no homem para profilaxia, diagnéstico ou tratamento de uma enfermidade. Sua de-
finicdo expressa o risco inerente de problemas com os medicamentos, mesmo

quando usados corretamente (Rosa & Perini, 2003).
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Os erros de medicacdo, por outro lado, sdo os mais frequentes tipos de even-
tos adversos. Ocorrem em qualquer etapa do sistema de medicacao (prescri¢do, dis-
pensacao e administracao de medicamentos) e com qualquer profissional da equipe
multidisciplinar responsavel por a¢des voltadas a terapia medicamentosa: médicos,
farmacéuticos e enfermeiros (Silva et al., 2011).

A acdo humana € considerada um fator de risco para a ocorréncia dos erros
de medicacgao, fruto da falta de preparo, do desconhecimento do profissional, do
descuido, da distrac@o, da sobrecarga de trabalho e, até mesmo, da falta de dominio
nas operacdes matematicas, podendo corresponder a aproximadamente 86% dos er-
ros cometidos em um hospital, de acordo com estudo realizado (Pena et al., 2016).

A possibilidade de prevengao é uma das diferencas marcantes entre as RAM
e os erros de medicagao. A RAM ¢ considerada um evento inevitdvel, ainda que se
conheca a sua possibilidade de ocorréncia, e os erros de medicacdo sdo, por outro
lado, evitaveis (Anacleto et al., 2010).

Preocupados, prioritariamente, com a seguranga do paciente, alguns hospi-
tais brasileiros, impulsionados pela promulgacao da Lei n°® 11.903/2009, iniciaram
a adaptacgdo de suas operacdes a rastreabilidade de medicamentos, suportadas pelo
Datamatrix (Brasil, 2009¢). O Apéndice C resume alguns casos de sucesso na im-
plementacdo desse modelo de gestdo (CBA, 2011; Dias & Cerri, 2015; Silva et al.,
2015; Heydrich, 2016; Campelo, 2016; Malta, 2016).

Nas proximas sec¢oes, serdo descritas algumas atividades hospitalares que
visam a minimizar os EAM, as quais serdo diretamente beneficiadas com a imple-

mentacdo de um sistema de rastreabilidade de medicamentos.

3.5.1.
Farmacovigilancia e recolhimento de medicamentos

A farmacovigilancia, cujo principal objeto de interesse sdo as RAM que
acontecem apds o langcamento do produto no mercado, € essencial para avaliar a
seguranca de uso dos medicamentos comercializados, tomando-se como base a ex-
perimentacdo dos ensaios clinicos e, diante de suas limitagdes metodoldgicas, esta-
belecer a vigilancia das RAM a partir do momento em que os medicamentos passem
a ser consumidos em larga escala (Rosa & Perini, 2003).

Uma pratica muito comum e necessaria ao mercado farmacéutico € o reco-

lhimento de medicamentos, também conhecido como recall. O termo refere-se ao
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ato de retirar do mercado um produto que foi disponibilizado ao consumo, mas que,
posteriormente, apresentou suspeita ou comprovacao de desvios de qualidade, pro-
blemas de seguranca e ineficicia do medicamento, que podem oferecer risco a sa-
ude da populacdo. Geralmente, envolve o recolhimento de lotes especificos devido
a problemas de estabilidade, rotulagem ou outras inadequagdes aos codigos farma-
céuticos. Ele pode ser voluntdrio, por decisdo do préprio fabricante, ou por deter-
minacdo da Anvisa, mediante cancelamento do registro (Reis & Perini, 2008; Ma-
cedo et al., 2010).

Nesse sentido, a farmacovigilancia viabiliza as acdes de recolhimento coor-
denadas pela Anvisa, mediante os subsidios da Rede Sentinela de hospitais, sempre
que necessdrio. A Rede Sentinela foi criada em fungdo da dificuldade em obter dos
hospitais, de forma voluntdria, notificacdo de reacdes adversas, agravos e queixas
técnicas sobre produtos de saide (Anvisa, 2017).

Os recolhimentos, que, somente nos Estados Unidos, ocorrem cerca de 20
vezes por semana em produtos farmacéuticos, €, também, uma questao recorrente
no Brasil e que impacta, significativamente, as operagdes € o gerenciamento de uma
Cadeia de Medicamentos (McKinsey & Company, 2012; Laboissiere, 2014,
Aquino, 2015; Leal, 2016).

Em uma investigacdo realizada no periodo de marco a dezembro de 2002,
identificou-se 85 recolhimentos internacionais envolvendo um total de 96 medica-
mentos. Foi necessario que a Anvisa desencadeasse duas acdes de recolhimento no
Brasil, envolvendo nove medicamentos, correspondentes a 9,4% do total de medi-
camentos envolvidos nos recolhimentos internacionais identificados. Os desvios de
qualidade representaram 93% do total de medicamentos, as falsifica¢des, 3%, e ou-
tros problemas, 4% desse total (Reis & Perini, 2008).

No Brasil, um estudo realizado entre marco e outubro de 2005, mostrou que
dos 57 casos de recolhimento iniciados no periodo, 22 ocorreram de forma volun-
taria (38,6%) seis por cancelamento de registro (10,5%) e 29 por determinacdo da
Anvisa (50,9%). Ou seja, em 61,4% dos casos, o Estado foi obrigado a intervir

(Macedo et al.,2010).
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3.5.2.
Prevencao a erros de medicacao

Anualmente, 7.000 norte-americanos morrem devido a erros na medicagdo.
Dentre essas mortes, 2 a 14% ocorrem em pacientes hospitalizados (Coimbra,
2004).

Segundo o Instituto de Medicina Americano, entre 1983 e 1993, as mortes
relacionadas a erros de medicagdo cresceram na ordem de 257% nos Estados Uni-
dos da América. Além disso, estima-se que 10% dos clientes admitidos no hospital
estdo sujeitos a um erro potencial ou efetivo de medicacdo (Cassiani et al., 2005).

No Brasil, segundo o Sistema Nacional de Informacdes Toxico-Farmacolod-
gicas, os medicamentos representam a maior causa de intoxicacdes nos seres
humanos, ocupando o segundo lugar nos registros de mortes atribuidas a esse
sintoma (Santos et al., 2014).

O Quadro 2 classifica os erros de medicacdo (Barker, 2002; Miasso et al.,
2004; Anacleto et al., 2006; Teixeira, 2007; Silva et al., 2011).

Muitos erros de medicagdo nao sdo detectados pelo fato de os hospitais ndao
possuirem processos adequados de identificacdo e registro destes erros. Logo, nem
sempre sao notificados e, quando o sdo, normalmente resultam somente em puni¢ao
aos profissionais envolvidos, ignorando a necessidade de avalia¢do estrutural no
sistema de medicacao (Teixeira, 2007).

A literatura € vasta no tocante a observacdo e mensuracao dos erros de me-
dicagcdo cometidos em hospitais.

A maior parte dos erros de medicagcdo cometidos em dois hospitais tercidrios
dos Estados Unidos foi atribuida ao processo de prescri¢io de medicamentos, que
sa0 os mais sérios dentre os que ocorrem na utilizacdo de medicamentos (Leape et
al., 1995; Rosa et al., 2009).

Em estudo conduzido em ambiente hospitalar pediatrico, foram analisadas
10.778 prescri¢des médicas, das quais 616 continham erros de medicacgao, desta-
cando-se os oriundos de dose incorreta, bem como via de administragdo, dispensa-

¢do e hordrio inadequados (Kaushal et al., 2001).
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Quadro 2: Classificacao dos erros de medicacao

Tipo de Erro

Descricao

Erro de prescrigcao/transcricao

Selecao incorreta da droga, dose, via, concen-
tragédo, velocidade de administragdo, prescri-
cao ilegivel ou ordens prescritas ou transcritas
que permitem erros que prejudicam o paciente.

Erro de omisséao

Falha na administracdo de uma dose prescrita
a um paciente antes de uma préxima, se existir.

Erro de tempo/horario

Administracdo de medicamento fora de um in-
tervalo pré-definido de tempo do esquema de
administracéo.

Erro de medicamento néo autorizado

Administragdo de medicamento ndo prescrito
pelo médico.

Erro de dosagem

Administracdo de dosagem superior ou inferior
a prescrita ou administracdo de dose duplicada
(extra dose).

Erro no preparo do medicamento

Droga formulada ou manipulada incorreta-
mente antes da administracéo.

Erro de técnica de administragao

Procedimento inapropriado ou técnica de admi-
nistracao imprépria.

Erro de deterioracdo da droga

Administracdo de medicamento com data de
validade vencida ou cuja integridade fisica ou
quimica ficou comprometida.

Erro de monitoramento

Falha na revisdo de um esquema prescrito para
deteccao de problemas ou falha no uso de da-
dos laboratoriais ou clinicos, para identificar a
resposta adequada de um paciente a terapia.

Erro de adeséo

Comportamento inadequado do paciente no
que se refere a aderéncia a um esquema de
medicamentos prescrito.

Erro de apresentacao

Administragdo de um medicamento a um
paciente em apresentacao diferente a prescrita
pelo médico.

Erro de dispensacéao

Discrepancia entre a ordem escrita na prescri-
¢ao médica e o atendimento dessa ordem pelos
funcionarios da farmacia hospitalar, incluindo
farmacéuticos.

Erro de via ou rota

Administracdo de um medicamento a um
paciente utilizando uma via diferente da
prescrita como, por exemplo, a administragéo
via oral de um medicamento no lugar da via
intramuscular, ou no local errado, como a
aplicacdo do medicamento no olho direito, no
lugar de olho esquerdo, por exemplo.

Fontes: Barker et al. (2002), Miasso et al. (2004), Anacleto et al. (2006), Teixeira (2007) e Silva et

al. (2011)

Dados de um grande hospital tercidrio de ensino norte-americano mostraram

que as maiores causas dos erros de medicagdo foram atribuidas aos erros de pres-

cricdo, seguidos de erro de administracdo e de dispensacdo (Winterstein et al.,

2004).

Em andlise de causa raiz dos erros de medicacao em uma unidade de inter-

nacao de um hospital universitério e publico, de nivel tercidrio, localizado na cidade
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de Ribeirdo Preto, no Estado de Sdo Paulo, prevaleceram os erros de dose, de hora-
rio, de medicamentos nao autorizados, de técnica e de via ou rota como os de maior
incidéncia (Teixeira, 2007).

A fim de garantir o uso racional de medicamentos em um hospital terciario
da India, foram descobertos 67 erros de medicacio em um universo de 311
pacientes, dentre os quais os erros de administracdo foram os tipos mais frequentes,
seguidos pelos erros de prescri¢do e de dispensagdo, entre outros (Karthikeyan e
Lalitha, 2013).

Dados coletados entre 2007 a 2013, de um hospital de ensino de nivel qua-
terndrio, localizado no interior paulista, demostraram que a maioria dos erros de
medicagdo ocorreram por omissdo (Vilela & Jerico, 2016).

O Quadro 3 resume a distribuic@o dos erros de medicag¢do, com base na re-
visdo bibliogréfica sobre o tema. Os percentuais apresentados foram arredondados.
Além disso, os erros de omissao, tempo/hordrio, medicamento ndo autorizado e do-
sagem foram agrupados como erros de administracdo, a fim de equalizar os dados

(Carvalho et al., 1999).

Quadro 3: A dimenséo quantitativa por tipos de erros de medicacéo
Referéncias bibliograficas

Tipo de Erros

)
KARTHIKEYAN e LALITHA (2013)

LEAPE et al. (1995)
KAUSHAL et al. (2001)
WINTERSTEIN et al., (2004)

8| VILELA E JERICO (2016)

Prescricao/transcricao 51% 32% 72% 4% 22%
Administragdo (Omissao,
Tempo/horério, Medica-
mento ndo autorizado,
Dosagem, Extra dose,
Via ou rota e Técnica de
administracao)

38% 43% 21% 93% 28% 73%

Dispensacao 11% 14% 7% - 9% 3%
Outros - 11% - 3% 41% 18%
Total 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Fonte: Elaboragdo prépria
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As principais recomendagdes apresentadas pela American Society of Hospi-
tal Pharmacists para evitar erros na medicacdo sdo: informatizacdo do sistema
(prescri¢ao, dispensacao, distribuicdo do medicamento); uso do cédigo de barras
nos processos de medicacdo e na identificacdo do cliente; sistemas de monitora-
mento e relatérios de eventos adversos; uso da distribuicdo por dose unitdria; sis-
tema para preparacdo de medicagdo intravenosa realizada pela farmécia; profissio-
nais da farmdcia atuando junto com médicos e enfermeiros; revisao das prescri¢des
por farmacéuticos e a resolucao das dividas sobre os medicamentos (Rocha et al.,

2015).

3.6.
Conclusées sobre a rastreabilidade de medicamentos
Ha duas décadas, o Governo Federal busca uma solugdo efetiva para
combater os crimes contra a saide publica relacionados a medicamentos.
Impulsionada pelas experi€ncias positivas de outras nacdes — em especial
Turquia e Argentina —, essa solu¢do estd cada vez mais préxima com a
implementacdo da rastreabilidade de medicamentos, por meio do SNCM, tendo
como principal ferramenta o cédigo de barras bidimensional Datamatrix.
O Datamatrix, no contexto da rastreabilidade de medicamentos, além de
evitar tais crimes, dd maior seguranga aos pacientes, pois permite o rastreamento e
a retirada de produtos impréprios para o consumo do mercado, bem como auxilia
na prevenc¢do de erros humanos decorrentes do sistema de medicagdo hospitalar.
Nao obstante, essa solucdo também é favordvel as atividades logisticas,
promovendo impactos substanciais na Cadeia de Suprimentos e, consequentemente,

no seu gerenciamento, cujos conceitos serdo apresentados no proximo capitulo.
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Cadeia de Suprimentos

4.1.
Introducao

Desde 1963, o Council of Logistics Management, entidade atualmente co-
nhecida como Council of Supply Chain Management Professionals (CSCMP) tem
como fungdo criar consciéncia do significado da Cadeia de Suprimentos para as
empresas e para a economia (Bertini, 2008; CSCMP, 2017).

Desde entdo, o CSCMP vem atualizando o conceito, ndo apenas de logistica,
mas também de Cadeia de Suprimentos e de Gerenciamento da Cadeia de Supri-
mentos (GCS); e incluindo outros, mais atuais, como o Demand-Driven Supply
Chain (DDSC).

Assim como o CSCMP, diversos autores contribuiram com seus conceitos
e definicdes sobre a Cadeia de Suprimentos e 0 seu gerenciamento para a literatura,
de forma abrangente. A partir destes conceitos, foram desenvolvidos novos estudos,
abordando cadeias especificas, como a Cadeia Hospitalar e a Cadeia de Medica-
mentos.

Dessa forma, o presente capitulo traz uma breve explanacio sobre cada um
dos conceitos supracitados, essenciais para o entendimento de como a rastreabili-
dade de medicamentos, associada ao uso do Datamatrix, pode contribuir para uma
possivel mudanca de paradigma no desenvolvimento das atividades da Cadeia de

Medicamentos da MB.

4.2.
Conceitos e caracteristicas da Cadeia de Suprimentos

O conceito mais atual do CSCMP define a Cadeia de Suprimentos como o
elemento que interliga fornecedores, provedores de servigos e clientes, desde a fa-
bricacdo das matérias-primas a serem transformadas até a utilizacdo dos produtos
acabados, compreendendo, ao longo deste processo logistico, o intercambio de ma-
teriais e informagdes (CSCMP, 2013).

Nesse contexto, a Cadeia de Suprimentos pode ser considerada como um
conjunto de instalacdes dispersas geograficamente interagindo entre si. Como
exemplos destas instalagdes, tem-se: fornecedores de matéria-prima, plantas produ-

tivas, centros de distribuicdo e varejistas (Leal et al., 2005).
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No ambito de uma Cadeia de Suprimentos, as atividades logisticas podem
ser repetidas vdrias vezes até um produto chegar ao mercado. Da mesma forma,
estas atividades repetem-se a medida que produtos usados sdo transformados no
sentido inverso do canal logistico, denominado canal logistico reverso, que pode
usar o canal logistico normal no todo ou em parte, ou, entdo, exigir um projeto em
separado. A Cadeia de Suprimentos encerra-se com a reciclagem, a remanufatura
ou o descarte final de um produto e, portanto, o canal reverso precisa ser conside-
rado como parte do escopo do planejamento e controle logisticos (Ballou, 2006).

Diante de tantos beneficios para as organizacoes, cita-se dois obstaculos ob-
servados em Cadeias de Suprimentos: conciliar a diminuicao de custos com a ma-
nutencdo do nivel de servigo; e reduzir a incerteza gerada pela falta de previsao
correta da demanda. Entretanto, com relac@o a incerteza, a acurdcia de previsoes
ndo € suficiente para a solu¢do do problema, que também decorre do atraso nas
entregas, problemas de fabricacdo, tempo de transporte e outros fatores especificos
que impactam a Cadeia de Suprimentos (Moori, 2011).

A Cadeia de Suprimentos também estd sujeita a ocorréncia de fendmenos
perturbadores, como o “efeito chicote”.

O efeito chicote (do inglé€s, bullwhip effect) consiste na propagacdo de erros
de previsdo de demanda a montante de uma determinada empresa. E assim chamado
porque uma pequena variagao ou flutuacdo sazonal na demanda real do cliente pode
ser propagada para fornecedores a montante, levando-os a alternar entre situagdes
de superproduc¢do ou de ociosidade (Metters, 1997).

Em outras palavras, o efeito chicote ocorre quando os pedidos para 0 mem-
bro a montante na Cadeia de Suprimentos exibem uma variacao maior que os pedi-
dos reais no ponto de venda do varejo (distor¢ao da demanda) e quando a variagao
dos pedidos aumenta a medida que se move a montante da Cadeia de Suprimentos

(propagacdo da variacdo) (Bittar et al., 2005).

4.2.1.
Cadeia Hospitalar

Todas as organizacgdes de satide sdo consideradas sistemas produtivos de
atencdo a sadde, onde os respectivos setores de abastecimento integram-se como
subsistemas para atender as necessidades de insumos (materiais de consumo) e de

equipamentos (materiais permanentes) daqueles que desenvolvem e disponibilizam


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1422280/CA


PUC-Rio- CertificacaoDigital N° 1422280/CA

57

os produtos — os profissionais de saide — ao consumidor final: o paciente (Infante
& Santos, 2007).

Diante dos conceitos apresentados na sec¢do anterior sobre Cadeia de Supri-
mentos, torna-se possivel associar a maioria das atividades de natureza logistica de
um sistema de sadde, a partir de um complexo hospitalar, a uma cadeia tipica da
maioria das organizacdes. A Figura 11 demonstra, em termos gerais, uma Cadeia
de Suprimentos de um sistema de sadde, tendo como organizagdo focal o hospital

(Silva et al., 2010).

Indastria
farmacéutica

Fomecedores \ K
de materiais e
equipamentos

v

Operagao
Formecedores
transplantes

|| Cadeia de distribuicio |
Fluxo de informacoes &----- >

Cadeia do fornecimento ” Cadeia interna
Fluxos de matenais e de servicos ——»

Figura 11: O hospital como organizacao focal de uma Cadeia de Suprimentos
Fonte: Silva et al. (2010)

Para entender melhor essas relacdes, é necessdrio, primeiramente, compre-

ender o conceito destas trés subcadeias (Silva et al., 2010):

¢ A Cadeia de Fornecimento, também denominada a montante ou inbound,
traduz a origem dos meios necessarios para a prestacdo dos servicos de
satide, que sdo obtidos pela sele¢do de fontes de fornecimento, aquisicao
e transporte. E interligada a outras que se cruzam em um processo que
envolvem relacionamentos e trocas de produtos e servigos;

* A Cadeia Interna corresponde ao nticleo central das operagdes onde ocor-
rem as transformacdes desses meios em recursos logisticos, por meio da

determinagdo das necessidades em todos os tipos de produtos, na busca


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1422280/CA


PUC-Rio- CertificacaoDigital N° 1422280/CA

58

pelas melhores fontes de fornecimento (procurement), bem como na
aquisicdo, transporte e recebimento dos produtos. Abrange, também, a
localizagc@o, armazenagem e gestao de estoques, o descarte de produtos
inserviveis, dentre outras atividades. O controle de prazos de validade de
medicamentos e o rastreamento da dispensacio sdo exemplos de ativida-
des complexas desempenhadas; e

* A Cadeia de Distribuicdo, também conhecida como a jusante ou ou-
thound, representa o fornecimento dos servigcos de saide aos clientes fi-
nais, com ou sem interveniéncia de outras entidades. Ou seja, entre o ser-
vico prestado pela organizacdo hospitalar e o cliente existem atividades

de natureza logistica que demandam um tratamento integrado.

4.2.2.
Cadeia de Medicamentos

A Cadeia de Medicamentos € uma das razdes que torna complexa a Cadeia
Hospitalar. A industria farmacéutica, por exemplo, tem a montante cadeias relacio-
nadas as suas necessidades, desde a pesquisa basica até a transformacao em produ-
tos com alto valor agregado, baseado em tecnologia de ponta (Silva et al., 2010).

Em razdo do investimento envolvido, os custos mais elevados em relagdo a
prestacdo de servicos hospitalares estdo associados aos medicamentos, que sao in-
sumos indispensdveis para o funcionamento da organizagao hospitalar e que repre-
sentam entre 5 e 20% dos custos totais destas instituicdes (Moura et al., 2013).

Normalmente, uma Cadeia de Medicamentos é formada por fabricantes de
farmacos, laboratorios, distribuidores, hospitais, farmdcias e pacientes (Pinto,
2004).

Vale lembrar que somente empresas autorizadas podem exercer atividades
relacionadas a medicamentos. Suas transacdes devem ocorrer somente com produ-
tos devidamente registrados e com comprovagdo de procedéncia, por meio de nota
fiscal (Anvisa, 2010).

A cadeia farmacéutica brasileira € uma rede complexa, envolvendo diversos

interessados, conforme observado na Figura 12, a seguir (Reis & Perini, 2008):
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Figura 12: A cadeia farmacéutica brasileira
Fonte: Reis e Perini (2008)

E imperioso acrescentar dois elementos nessa configuracdo: o transportador
e a Anvisa. O transportador é responsdvel pela realizacio do movimento de
medicamentos entre os elos dessa cadeia. Sua atividade também reveste-se de
especial importancia, pois a temperatura, por exemplo, é fator critico para
manuten¢do da qualidade do produto e, por conseguinte, das propriedades que lhe
conferem eficicia. J4 a Anvisa, como visto no capitulo anterior, é o Orgio
responsavel por regular e supervisionar as atividades dessa complexa rede (Calixto
etal.,2014).

Tao importante quanto a logistica convencional, a logistica reversa na Ca-
deia de Medicamentos é caracterizada pela a¢do do gestor com relag@o a incinera-
cdo de medicamentos vencidos e ao retorno de embalagens para a montante da ca-
deia. Visando a seguranca do consumidor, ressalta-se que todos esses processos
reversos devem ser compativeis com as politicas e procedimentos ambientais vi-
gentes (Silva et al., 2010).

O modelo de operacao a ser utilizado para gerir a Cadeia de Suprimentos,
em termos de processos, governancga e direitos de decisdo, desenho organizacional
e gestdo de desempenho € conhecido como Gerenciamento da Cadeia de Suprimen-

tos (Godsell et al., 2010).
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4.3.
Gerenciamento da Cadeia de Suprimentos

O termo Supply Chain Management (como é conhecido, mundialmente, o
Gerenciamento da Cadeia de Suprimentos — GCS) surgiu em 1982, quando ainda
era utilizado para definir a integragcao das funcdes de compras, produgdo, vendas e
distribuicao de uma empresa com €nfase na reduciao de estoque dentro e entre as
firmas (Yukimitsu & Pereira, 2010).

Assim como a Cadeia de Suprimentos, o CSCMP aprimorou o conceito de
GCS que, atualmente, abrange o planejamento e gerenciamento de todas as ativida-
des envolvidas na busca por fornecedores, compras, fabricacdo e todas as demais
atividades de gestdo logistica. Além das atividades mencionadas, inclui as opera-
coOes de fabricacdo e impulsiona a coordenacao de processos e atividades com mar-
keting, vendas, design de produto, financas e tecnologia da informagao. Nao obs-
tante, o GCS também contempla a coordenagdo e a colaboragdo entre os parceiros
da cadeia, que podem ser fornecedores, intermedidrios, provedores de servicos ter-
ceirizados e clientes (CSCMP, 2013).

Baseado na defini¢do do Global Supply Chain Forum, o GCS pode ser con-
ceituado como a integracdo dos principais processos de negdcios que produzem
produtos, servicos e informagdes através de uma Cadeia de Suprimentos que agre-
gam valor para os clientes e as demais partes interessadas ou stakeholders (Lambert
& Cooper, 2000). Este conceito é demonstrado na Figura 13, por meio de um mo-
delo de integracdo e gerenciamento da Cadeia de Suprimentos tendo como base 0ito
processos-chave. O objetivo do modelo € criar o maximo de valor, ndo apenas para
aempresa, mas para toda a rede de cadeia de fornecimento, incluindo o cliente final.
Consequentemente, 0 GCS e a reengenharia de processos devem ser projetados para
aumentar a eficiéncia do processo e a eficicia para o toda a Cadeia de Suprimentos.
Por fim, é fundamental que os beneficios derivados sejam distribuidos de forma
equitativa (Lambert & Cooper, 2000).

Os oito processos-chave podem ser descritos, de forma resumida, conforme

a seguir (Lambert & Cooper, 2000):

* Gerenciamento da relagdo com o cliente: identificar clientes ou grupos
de clientes-chave, considerados fundamentais para a missao da organiza-

cdo, estabelecendo acordos de produtos e servigos que especifiquem os
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seus respectivos niveis de desempenho. Equipes trabalham em conjunto
com os clientes para identificar e eliminar as fontes de variabilidade da
demanda. As avaliagdes de desempenho sdo realizadas para analisar os
niveis de servigo prestado aos clientes, bem como a sua rentabilidade;
Gerenciamento dos servigos para os clientes: o servico ao cliente € es-
sencial por constituir uma fonte de informacdes do cliente, devendo ofe-
recer informacdes em tempo real sobre datas de entrega e disponibilidade
do produto através de interfaces com os setores de producgdo e distribui-
cdo. Além disso, o servico ao cliente deve ser capaz de ajudar o cliente
com os produtos e suas aplicacoes;

Gerenciamento da demanda: este processo deve equilibrar as necessida-
des dos clientes com as capacidades de fornecimento da empresa. Parte
do processo consiste em tentar determinar o que e quando os clientes vao
comprar. Um bom sistema de gerenciamento da demanda usa o ponto de
venda e dados-chave do cliente para reduzir a incerteza e fornecer fluxos
de informacdo eficientes em toda a cadeia. Requisitos de marketing e
planos de produgdo devem ser coordenados com base em toda a empresa.
Em sistemas mais avancados, a demanda do cliente e as taxas de produ-
¢do sdo sincronizadas a fim de permitir um gerenciamento global dos es-
toques;

Cumprimento dos pedidos: a execucdo eficaz do processo de atendi-
mento de pedidos requer integracdo entre os planos de producdo, distri-
buicdo e transporte da empresa. Aliangas devem ser desenvolvidas com
os membros-chave da cadeia e transportadoras para atender as necessi-
dades dos clientes e reduzir o custo total entregue ao cliente. O objetivo
€ desenvolver um processo continuo do fornecedor para a organizagao e,
em seguida, aos seus diversos segmentos de clientes;

Gerenciamento do fluxo de producdo: com o GCS, a produgdo é “pu-
xada” ou “empurrada” com base nas necessidades dos clientes. Os pro-
cessos de producdo devem ser flexiveis para responder as mudangas do
mercado. Isto requer a flexibilidade de realizar uma transicao rapida para

acomodar a customiza¢do em massa. Os pedidos sdo processados pelo
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sistema just-in-time com base nos tamanhos minimos de lote. As priori-
dades de producdo sdo definidas de acordo com as datas de entrega soli-
citadas. Alteragdes no processo de fluxo de produgdo levam a tempos de
ciclo mais curtos, significando melhor capacidade de resposta aos clien-
tes;

Processo de obtenc¢do: planos estratégicos sdo desenvolvidos com os for-
necedores para apoiar o processo de gestdo do fluxo de producdo e de-
senvolvimento de produtos. Os fornecedores sdo classificados com base
em vérias dimensoes, tais como a sua contribui¢do e criticidade para a
organiza¢do. Em empresas onde as operagdes se estendem em todo o
mundo, o abastecimento deve ser gerido numa base global. Aliancas es-
tratégicas de longo prazo sdo desenvolvidas com um nicleo de fornece-
dores, as chamadas parcerias. O resultado desejado € uma relacdo “ga-
nha-ganha”, em que ambas as partes se beneficiam. A funcdo de compras
possui mecanismos de comunicagdo rapidos, tais como o Electronic Data
Interchange e as ligacOes de Internet. Estas ferramentas de comunicagdo
fornecem um meio para reduzir o tempo e o custo gasto com a parte de
transa¢do da compra. Os compradores podem concentrar os seus esfor¢os
na gestdo de fornecedores no lugar de fazer e expedir encomendas;
Desenvolvimento e comercializacdo de produtos: clientes e fornecedores
devem ser integrados no processo de desenvolvimento do produto, a fim
de reduzir o tempo de colocagdao no mercado. Com a reducao dos ciclos
de vida, os produtos certos devem ser desenvolvidos e lancados com su-
cesso em prazos cada vez mais curtos, a fim de se manterem competiti-
Vos; e

Retorno: visto como uma oportunidade de alcangar uma vantagem com-
petitiva sustentdvel ou apenas uma questdo ambiental, a gestdo de pro-
cessos eficazes de retornos permite a identificacdo de oportunidades de

melhoria de produtividade e projetos inovadores.
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Figura 13: Modelo de integragao e gerenciamento de processos de negocios em toda a
Cadeia de Suprimentos
Fonte: Lambert & Cooper (2000)

No setor de saide, o GCS deve ser desenvolvido para agregar valores acima
da média em relacao as outras modalidades do setor de servigos, pois, tecnicamente,
o hospital € um prestador de servicos, mas € grande a distancia entre salvar vidas e
as outras atividades componentes do setor (Souza et al., 2006).

O sucesso da rede depende da capacidade das empresas para integrar suas
relagdes comerciais (Lima ef al., 2016). Nao obstante, para garantir eficiéncia e
eficcia das operacgdes, é¢ importante uma visao integrada da Cadeia de Suprimentos
envolvendo todos os responsaveis pela logistica (Reis & Perini, 2008).

Nesse contexto, surgem as ferramentas de Tecnologia da Informacao (TI),
determinando uma grande vantagem competitiva para as empresas. Com a maior
comunicabilidade proporcionada por elas, aumenta a chance de reduzir a
desconfianca caracteristica do relacionamento comercial, podendo-se com isso
estabelecer um novo paradigma de relacionamento, permitindo o estabelecimento

do GCS (Souza et al., 2006).
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Contudo, a integracdo dessa cadeia nao € uma tarefa facil e exige tempo e
esforco. Um dos requisitos para a implementacdo € um sistema de informagdo que
forneca informacdes inter-organizacionais relevantes e indique oportunidades da
Cadeia de Suprimentos (Lima et al., 2016).

O GCS pode conter diversas variagdes, a depender de como estd orientada
a cadeia. Normalmente, uma cadeia € orientada pelo produto. Entretanto, ha cadeias
que podem ser orientadas pela demanda. Essas cadeias sdo conhecidas como De-

mand-Driven Supply Chain (Mendes, 2010).

44.
Demand-Driven Supply Chain

As empresas que pretendem adotar a DDSC precisam transformar sua poli-
tica de inventdrio de build to forecast (fazer pela previsdo) para build to order (fazer
pelo pedido). A DDSC orienta as informagdes para a produgdo e as decisdes de
inventdrio de demanda real, em tempo real, e ndo as previsdes, mesmo se as previ-
soes usam o histérico de vendas como base. Nesse sentido, a propriedade da cadeia

de ser direcionada pela demanda é de grau (Ayers & Malmberg, 2002):

* 0% direcionado pela demanda, que significa que todas as decisdes de
producgdo e/ou inventério sdo baseadas em previsdes e que, portanto, to-
dos os produtos disponiveis para venda ao usudrio final existem em fun-
cdo de uma previsdo. Este poderia ser o caso de produtos de moda, onde
o designer pode ndo saber como os compradores vao reagir a um novo
design, mas que tendéncias e experiéncias passadas poderdo servir de
base para decidir quando produzir; e

* 100% direcionado pela demanda, quando o pedido € recebido antes do
inicio da producdo. Aproxima-se desta descricdo a industria de avides
comerciais. Na maioria dos casos, nenhuma producdo ocorre até que o

pedido seja recebido.

Um dos objetivos-chave do DDSC € reduzir a amplificacdo da demanda,
pois traz custos extras e ineficiéncias como capacidade extra de recursos, niveis de

estoque mais altos, etc (Mendes, 2010).
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Com base no relatério SAP Insight, de 2006, a implementacdo do DDSC
diminui os custos de frete entre 5% a 15%, reduz a obsolescéncia e o desperdicio
entre 35% a 50% e reduz os niveis de estoque entre 7% a 15% (Mendes, 2010).

Tradicionalmente, as Cadeias de Suprimentos foram projetadas para operar
em um modo antecipado ou push (empurrado). O processo de distribuicao prevale-
cente requer muito tempo, € direcionado pela previsdo e pelo volume e funcional-
mente centralizado, projetado para empurrar produtos para destinos de mercado em
antecipacdo a uma demanda futura. O resultado frequente desse processo € um in-
ventdrio errado sendo empurrado para mercados errados. Este desalinhamento de
inventario muitas vezes resulta em empresas que usam incentivos para atrair os
consumidores a comprar produtos que tém disponiveis para vender, no lugar de
fornecer o produto exato que os consumidores desejam comprar, de um modo pos-
tecipado, ou pull (puxado) (Mendes, 2010).

Destarte, o desafio para as empresas € definir qual estratégia é mais
apropriada para cada produto. A Figura 14 fornece uma estrutura para combinar
estratégias de Cadeia de Suprimentos com produtos e industrias. No eixo vertical,
¢ mostrada informagdo sobre incerteza na demanda do cliente, enquanto o eixo

horizontal representa a importancia das economias de escala, seja na produgdo ou

distribuicao (Simchi-Levi et al., 2003):
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Figura 14: Estratégias de Cadeia de Suprimentos correspondentes com produtos
Fonte: Simchi-Levi et al. (2003)
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Nesse contexto, os medicamentos equivalem-se aos méveis (do inglés, fur-
niture), pois possuem um alto grau de variabilidade de demanda (Miguel et al.,
2009; Moura et al., 2013; Andreoli & Dias, 2015). O mesmo grau € aplicado a
importancia da economia de escala, devido aos altos volumes de producao e distri-
buicao.

Complementarmente, o Quadro 4 apresenta as trés diferentes estratégias de

Cadeia de Suprimentos que uma empresa pode implementar e quando utilizar cada

uma delas (Simchi-Levi et al., 2003):

Quadro 4: Tipos de estratégia de Cadeia de Suprimentos

Estratégia O que é? Quando usar?
Empurrada | Baseada em empurrar produtos; Produtos com pouca incerteza de
(Push) Decisbes de producao e distribui- demanda; e
¢ao baseiam-se na demanda pre- | Produtos com alta importancia de
vista de longo prazo; economias de escala na redugéo
. 5 s de custos.
Tempo maior de reagdo as mu-
dangas do mercado; e
Dificil combinar oferta e demanda,
por se basear em previsoes.
Puxada (Pull) | Baseada em puxar os pedidos; Produtos com alta incerteza de de-
~ e manda; e
Producao e distribuicdo sao impul-
sionados pela verdadeira de- | Produtos com baixa importancia
manda do cliente; de economias de escala, o que
i . significa que a agregagao nao re-
gléac?griaelr?t\;?jr:?)rcl)crj’pse%ri]gg' a produ- duz o custo e, portanto, a empresa
’ estaria disposta a gerenciar a Ca-
Impraticavel reagir a informagdo | deia de Suprimentos com base na
da demanda quando os prazos de | demanda realizada.
entrega sao longos;
Dificil alcance de economias de
escala, uma vez que se refere a
demandas especificas de clientes.
Hibrida Explora o melhor dos dois mun- | Produtos cuja incerteza na de-
(Push-pull) | dos; manda é alta;
Os estagios iniciais da Cadeia de | Produtos cujas economias de es-
Suprimentos sdo operados de | cala sdo importantes na redugéo
forma empurrada; de custos de produc¢éo e/ou distri-
Os estagios restantes da Cadeia buigao; e
de Suprimentos s@o operados de | Por exemplo, utilizar uma produ-
forma puxada; e ¢ao puxada, pois € impossivel to-
A interface entre os estagios push mar decises d_e produgao com
. ? base em previsbes de longo
e pull é geralmente referida como - & distribuicio empurrada. a
fronteira push-pull. ]Erazo, € distribui purrada,
im de aproveitar economias de
escala para reduzir os custos de
transporte.

Fonte: Adaptado de Simchi-Levi er al. (2003)
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Para uma estratégia hibrida push-pull, uma segunda decisdao importante ¢
definir onde localizar a fronteira na Cadeia de Suprimentos. Nesse sentido, a parte
push é aplicada a por¢ao da Cadeia de Suprimentos onde a incerteza da demanda é
relativamente pequena e, portanto, o gerenciamento dessa parcela com base na pre-
visdo de longo prazo € apropriado. Por outro lado, a parte pull é aplicada a por¢cao
da Cadeia de Suprimentos onde a incerteza € alta e, portanto, € importante gerenciar
essa parte com base na demanda realizada (ver Figura 15). Cita-se como exemplo
a Dell, que implementou a estratégia hibrida ao localizar a fronteira no ponto de

montagem (Simchi-Levi et al., 2003).

Push-
Pult
Boundary

(PUSHSTRATEGY ) @ STRATEGY )

Supply Chan Timeline

(‘uctomcn

Figura 15: Fronteira push-pull da Cadeia de Suprimentos
Fonte: Simchi-Levi et al. (2003)

O DDSC pode ser resumido a trés componentes: gerenciamento da de-
manda; gerenciamento de suprimentos e operacoes; € gerenciamento do ciclo de
vida do produto (Mendes, 2010). Tais componentes sdo baseados nos oito proces-
sos-chave da Cadeia de Suprimentos estudados por Lambert e Cooper (2000), con-
forme mencionados na sec@o anterior. Para efeito deste estudo, serd abordado so-
mente o gerenciamento da demanda.

Um componente importante do gerenciamento da demanda € encontrar ma-
neiras de reduzir a variabilidade da demanda e melhorar a flexibilidade operacional.
A reducdo da variabilidade auxilia no planejamento consistente da demanda e reduz
os custos, enquanto que o aumento da flexibilidade ajuda a empresa a responder
rapidamente a eventos internos e externos (Croxton et al., 2002 apud Mendes,
2010).

A maior parte da variabilidade gerada pelo cliente € inevitdvel e, portanto,

como agdes decorrentes do gerenciamento da demanda, devem-se eliminar as pra-
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ticas que criam ruido e aumentam a variabilidade e introduzir politicas que estimu-
lem os padrdes de demanda. Outra parte fundamental do gerenciamento da de-
manda é desenvolver e executar planos de contingéncia quando hd interrup¢des nos
planos operacionais. Seu objetivo € atender a necessidade dos clientes de maneira
eficaz e o mais eficiente possivel (Croxton et al., 2002 apud Mendes, 2010).

O gerenciamento da demanda trata de previsao e sincronizacao, e conta com
subprocessos estratégicos e operacionais, sendo um deles “determinar procedimen-
tos de previsao” (Croxton et al., 2002 apud Mendes, 2010).

O primeiro passo desse subprocesso € entender que tipo de previsdo € ne-
cessdria, depois, que dados estdo disponiveis e, finalmente, selecionar um método
de previsao que dependerd do ambiente que a previsdo estd ocorrendo (Croxton et
al., 2002 apud Mendes, 2010). Para ilustrar o entendimento, a Figura 16 apresenta
uma matriz que mostra qual abordagem de previsao € apropriada com base na vari-

abilidade da demanda e no volume da demanda.

High
X X
Make-to-Order le-Driven
Environment Forecasts
£ X X X X X
s
2
g X X
(= X X X
Data-Driven Forecasts
X
X X
X X x X
Low
Low Demand Volume High

Figura 16: Segmentacao de produtos para determinar abordagens de previsao apropria-
das
Fonte: Croxton et al. (2002) apud Mendes (2010)

A matriz acima mostra que os produtos com alta variabilidade e alto volume
requerem maiores informagdes de vendas ou clientes, algo que os métodos quanti-
tativos estatisticos por si s6 ndo sdo capazes de fornecer com boa precisdo de pre-
visdo. O segundo caso é quando um produto tem baixo volume e alta variabilidade.
Neste caso, a estratégia a ser usada é a de produgdo por encomenda (pull), o que

evita a necessidade de uma previsdo a nivel de SKU. O ultimo caso é quando um
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produto tem baixa variabilidade de demanda, e neste caso, deve ser aplicada uma
previsdo estatistica impulsionada por dados, pois permitird captar os beneficios de

uma estratégia push (Croxton et al., 2002 apud Mendes, 2010).

4.5.
Conclusoes sobre Cadeia de Suprimentos

A evolucgdo dos conceitos decorrentes da logistica demonstram a capilari-
dade que o tema pode abranger.

Atualmente, € necessario analisar, minuciosamente, a forma com esta esta-
belecida uma Cadeia de Suprimentos, em relagdo aos seus membros e ao mercado.

Da mesma forma, os produtos oferecidos, dentre outras decisdes, direciona-
rdo o tipo de estratégia de estoques a ser utilizada.

Assim, diante dos conceitos apresentados nesta revisao da literatura, os me-
dicamentos mostram-se como produtos de dificil previsibilidade, fruto da incerteza
ocasionada pela variabilidade da demanda e pelos diversos estdgios da cadeia em
que eles devem percorrer até chegar ao paciente. Tendo em vista o custo impactante
desta classe de material, erros de previsdo de demanda podem acarretar em sérios
prejuizos para as organizacoes.

Nesse contexto, uma Cadeia de Suprimentos orientada pelos clientes pode
reduzir significativamente a incerteza da demanda. Mas como orientar uma Cadeia
de Suprimentos pelos clientes?

Dada a implementacdo do SNCM, surge uma excelente oportunidade para
as organizagdes promoverem um efetivo gerenciamento de suas Cadeias de Medi-
camentos, em que pese os altos investimentos em TI exigidos. Entretanto, como
visto no capitulo anterior, 0 SNCM ndo alcancga os pacientes, inviabilizando a ori-
entacao pelas pessoas, ideal para este tipo de cadeia.

Para que esse modelo torne-se vidvel, € necessario estender a rastreabilidade
até o paciente, consumidor final de medicamentos, esteja ele ocupando um leito de
hospital ou diante de um balcdo de farmécia.

Além disso, os recursos tecnoldgicos que dardo suporte as teorias apresen-
tadas exigirdo alteracdes na estrutura e nos processos das organizacgdes, sendo o
préoximo capitulo destinado ao estudo de caso que tratard desse assunto, no ambito

da Cadeia de Medicamentos da Marinha do Brasil.
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Estudo de Caso

O presente estudo de caso consiste em propor um novo modelo para a Ca-
deia de Medicamentos da MB, em termos de estrutura e de processos, de forma a
permitir a implementacdo da rastreabilidade de medicamentos, por meio do c6digo
bidimensional Datamatrix, no suporte as atividades logisticas e hospitalares nela
desenvolvidas. Para o alcance deste objetivo, o Capitulo foi dividido em duas par-
tes.

A primeira parte apresenta uma introdugdo, necessdria a compreensao do
estudo de caso, que trata dos conceitos e defini¢cdes afetos aos sistemas organizaci-
onais da MB, cujas estruturas ddo suporte as atividades logisticas e hospitalares e
que, juntos, integram a Cadeia de Medicamentos da MB, a qual também ser4 apre-
sentada. Visando a delimitacdo do escopo, selecionou-se uma das dezenas de uni-
dades hospitalares existentes na MB para a composi¢do de uma “cadeia piloto”.

A segunda parte descreve o estudo de caso em si, contemplando: o modelo
atual da Cadeia de Medicamentos estudada; as deficiéncias desta cadeia; a proposi-
cdo de um novo modelo adequado a legilacdo; e as vantagens e beneficios do mo-

delo proposto.

5.1.
Introducao

De acordo com o Manual de Logistica da Marinha (EMA-400), para a rea-
lizag¢do do esforco logistico na busca pela solucdo dos problemas logisticos, é pre-
ciso agrupar os diversos aspectos que regem todas as necessidades envolvidas nesse
processo. O agrupamento, sob uma tnica designa¢do, de um conjunto de atividades
logisticas afins, correlatas ou de mesma natureza € conhecido como fung¢ao logistica
(Brasil, 2003b).

Nesse sentido, sdo sete as funcdes logisticas agrupadas pela MB:

e Recursos Humanos;
e Sadde;

*  Suprimento;

*  Manutengdo;

*  Engenharia;
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* Transporte; e

¢ Salvamento.

Na MB, o exercicio das fungdes logisticas “suprimento” e “transporte” €
atribuicdo do Sistema de Abastecimento da Marinha (SAbM), ao passo que a funcao

logistica “saide” € de responsabilidade do Sistema de Satde da Marinha (SSM).

5.1.1.
Sistema de Abastecimento da Marinha
De acordo com o contido nas Normas para a Execucdo do Abastecimento

(SGM-201), o SAbM ¢ entendido pelo

conjunto constituido de Orgdos, processos e recursos de qualquer natureza, interli-
gados e interdependentes, estruturado com a finalidade de promover, manter e con-
trolar o provimento do material necessario 2 manutencio das Forcas e demais Or-
gdos Navais em condicao de plena eficiéncia (Brasil, 2009d).

A estrutura do SAbM compreende os seguintes Orgéos (Brasil, 2009d):

«  Orgdo de Supervisio Geral;

«  Orgdo de Superintendéncia;

«  Orgio de Supervisio Técnica;
«  Orgios de Diregio; e

«  Orgios de Execucdo, que se dividem em quatro tipos:

o Orgios Técnicos: Responsdveis pelo exercicio das atividades téc-
nicas em relagdo ao material de sua competéncia especifica;

o Orgios de Controle: Responsdveis pela manutencio do equilibrio
entre as necessidades das OM e as disponibilidades de material nos
pontos de acumulacgdo, através do controle dos niveis de estoque,
resultando em acdes de recompletamento, redistribuicao e destina-
cdo de excessos;

o Orgios de Obtencdo: Responséveis pelas etapas da procura, medi-
ante a pesquisa, identificacdo e selecdo das fontes de obten¢do, da
aquisicdo (encomenda) mediante a compra do material ou contra-
tacdo de servicos e do acompanhamento quanto aos prazos e con-

dicdes de entrega; e
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o Orgios de Distribuicio: Responsdveis pela acumulacio e pelo for-

necimento do material de sua competéncia especifica.

Para entender o SAbM, faz-se mister conhecer as atividades técnicas e ge-
renciais do abastecimento, as quais cabem aos Orgéos de Execuco.

As atividades técnicas do abastecimento sdo aquelas desempenhadas por
Orgio Técnico relativas i orientagdo especializada pertinente as caracteristicas qua-
litativas, funcionais e de utilizacdo do material, traduzidas na elaboragdo e estabe-
lecimento de normas que assegurem a consecucdo dos padrdes a serem observados
e dos resultados esperados com a sua utilizacdo. Além disso, variam conforme a
natureza do material e devem ser exercidas antes das atividades gerenciais, pois
lhes servem de base. Sdo elas: pesquisa, desenvolvimento, especificacdo, avaliacao,
inspecdo, determinagdo técnica de necessidades e orientacdo técnica (Brasil,
2009d).

As atividades gerenciais do abastecimento sdo aquelas de cardter adminis-
trativo, diretamente relacionadas com a manutencdo do fluxo adequado do material
necessario as OM, desenvolvidas com base nos padroes fixados através do prévio
desempenho das atividades técnicas (Brasil, 2009d).

Essas atividades possuem um carater ciclico e integrado. Inicia-se pela ca-
talogacdo do item pelo Orgdo Técnico, que gera a necessidade de obtengéo, condu-
zida e gerenciada pelo Orgdo de Obtencdo. Tal obtengio, por seu turno, deve estar
pautada em uma determinagdo corrente de necessidades, também conhecida como
previsio de demanda, realizada pelo Orgdo de Controle, que também é responsavel
pelo controle de inventario, a medida que o item é adquirido e movimentado. Ba-
seado no controle de estoque, realizado pelo Orgdo de Distribuigdo, o controle de
inventdrio resulta em acdes de novas obtencdes ou destinagdo de excessos. O su-
cesso do controle de estoque, por sua vez, depende da eficicia das acdes desempe-
nhadas pelo Orgdo de Distribuicio na armazenagem, contabilidade do material e
fornecimento, este dltimo que estd intimamente ligado ao transporte, um dos pro-
cessos da atividade trafego de carga que, no ambito da cadeia estudada, é realizado
pelo préprio Orgio de Distribuigio.

Como visto no capitulo anterior, os estoques constituem um componente

significativamente importante na gestdo de qualquer organizacdo. Nos servigos de
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saude, os estoques constituem um elevado investimento e a sua gestdo eficaz pode
trazer beneficios significativos a estas organizacdes (Moura et al., 2013).
Corroborando com este raciocinio, a Figura 17 demonstra a crescente evo-
lucdo do patrimonio relativo aos materiais de saide controlados pelo SAbM, que,
nos ultimos cinco anos, representou um aumento de 62%. Tais dados estdo intima-
mente ligados ao or¢camento publico disponibilizado a MB pelo Governo Federal

para aquisi¢do desses materiais.
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Figura 17: Evolugao do patriménio relativo aos materiais de saude controlados pelo Sis-
tema de Abastecimento da Marinha
Fonte: Elaboracdo prépria

Atualmente, a MB possui 7.096 SKU de materiais de saide catalogados, que
compreendem medicamentos, materiais médico-cirirgicos e materiais odontologi-
cos. Destaca-se que, deste total, 1.399 SKU, ou seja, aproximadamente 20%, sio
medicamentos.

Os materiais de saide controlados pelo SAbM estao agrupados em quatro
Relacdes de Material de Saide (RMS). Este agrupamento leva em consideracdo
determinados pardmetros, tais como: criticidade do item, perecibilidade do item,
perfil da demanda do item, imobilizacao de recursos financeiros em estoque, difi-
culdade de obtencdo, obsolescéncia do item, drea de armazenagem, etc (Brasil,
2009d). Cabe ressaltar que um determinado item pode figurar em mais de uma re-

lagdo, simultaneamente.
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A Relacdo de Material de Saide n° 1 (RMS-1) contém 326 SKU (187 deles
sdo medicamentos), que sdo mantidos em estoque pelo SAbM, para o pronto e ex-
clusivo atendimento das necessidades das Farmécias Hospitalares e Ambulatoriais
existentes nos hospitais.

A Relacdo de Material de Saide n° 2 (RMS-2) contém 5.268 SKU de mate-
riais de saude, sendo 1.014 SKU de medicamentos, cuja formagdo e controle de
inventério e de estoques nao sao interessantes para a o SAbM (dados os parametros
relacionados anteriormente), sendo tais tarefas de responsabilidade do setor admi-
nistrativo de cada hospital. Em funcdo da economia de escala, a tnica atividade
desta RMS desempenhada pelo SAbM € a obten¢do, por meio de procedimentos
licitatérios. Os hospitais utilizam essas licitacdes para realizar as aquisi¢des e rece-
ber os materiais diretamente dos fornecedores contratados. Assim como na RMS-
1, os itens desta RMS sdo de uso exclusivo das Farmacias Hospitalares e Ambula-
toriais dessas OM.

A Relacdo de Material de Saidde n° 3 (RMS-3) é exclusiva a rteses, proteses
e materiais especiais, que sao mantidos em consignagao hospitalar e atendidos por
meio de aquisi¢do especifica realizada pela propria OM diretamente nos fornece-
dores, por meio de procedimentos licitatrios. Por ndo conter medicamentos, esta
relac@o nao serd estudada.

A Relacdo de Material de Saidde n°® 4 (RMS-4) é composta por 128 SKU de
medicamentos padronizados, que sdo mantidos em estoque pelo SAbM para aten-
dimento exclusivo dos SeDiMe, que serdo apresentados na se¢do a seguir.

E importante que se destaque, também, a existéncia de medicamentos nio
padronizados na cadeia. Tais medicamentos nao fazem parte da linha de forneci-
mento do SAbM, tampouco da relacao de itens selecionados pela Comissao de Far-
mécia e Terapéutica (CFT) dos hospitais, porém, ocasionalmente, sdo prescritos
pelos médicos, por diversos motivos.

Nesse sentido, a busca pela padronizagao representa uma importante pratica
no ambito hospitalar, pois visa selecionar os medicamentos a serem utilizados na
instituicao, adotando critérios de eficicia, segurancga, qualidade e custo. Por reduzir
a quantidade de itens, a padronizacgdo facilita os processos de aquisi¢cdo, armazena-

mento, distribui¢ao e controle de estoque (Gomes & Reis, 2003).
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g.i1s.ti-ma de Saude da Marinha

De acordo com as Normas para a Assisténcia Médico-Hospitalar (DGPM-
401), o SSM € o conjunto organizado de recursos humanos, materiais, financeiros,
tecnoldgicos e de informagdes, destinado a prover as atividades de saide na MB
(Brasil, 2012).

O SSM € composto por trés subsistemas (Brasil, 2012):

e  Subsistema Assistencial;
e  Subsistema Médico-Pericial; e

*  Subsistema de Medicina Operativa.

Cabe ao Subsistema Assistencial a responsabilidade pela prestacio da assis-
téncia médico-hospitalar aos usudrios do SSM, assim entendidos por militares e
seus respectivos dependentes. E nele que se encontram os diversos tipos de unida-
des de saude existentes na MB (hospitais, policlinicas e ambulatérios).

De acordo com as Normas sobre Medicamentos, Material de Saude e Utili-
zacdo de Sangue na MB (DGPM-403), o SSM contempla, ainda, o Sistema de Dis-
tribuicdo de Medicamentos (SisDiMe), que se assemelha a uma rede de farmdcias
de vendas a varejo, tecnicamente denominadas de SeDiMe. Os SeDiMe constituem-
se elementos organizacionais que acumulam medicamentos no ambito de determi-
nadas unidades de sadde (Brasil, 2011). Atualmente, ha 25 SeDiMe em atividade
na MB, que se destinam a distribuicdo de medicamentos para uso exclusivo dos
militares e Servidores Civis da Forga, incluindo seus respectivos dependentes, com
a oferta de medicamentos, mediante consignag¢do no contracheque ou indenizacao
por Guia de Recolhimento da Unido, a precos 40% inferiores aos praticados no
mercado.

Somente no ano de 2016, o SSM solicitou ao SAbM aproximadamente 46
milhdes de doses de medicamentos, por meio de suas unidades de saide e SeDiMe
distribuidos por todo territério nacional. Diante deste dado, revela-se a seguinte

questdo: como e onde estas doses foram consumidas?
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5.1.3.
Cadeia de Medicamentos da Marinha do Brasil

A Cadeia de Medicamentos da MB € extremamente complexa e sensivel,
em funcdo da elevada quantidade de participantes e das peculiaridades envolvendo
os itens de suprimento que nela circulam, definidos como um produto farmacéutico
com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico (Brasil,
2017d).

Considerando-se a revisao da literatura estudada no Capitulo 4 e os sistemas
organizacionais apresentados nas seg¢Oes anteriores, a Cadeia de Medicamentos da

MB pode ser representada pela Figura 18, a seguir:

USUARIOS
DISTRIBUIDORES UNIDADES DE (CONSUMIDORES
SAUDE FINAIS)

FABRICANTES

SeDiMe

ANVISA

Figura 18: Cadeia de Medicamentos da Marinha do Brasil
Fonte: Elaboragdo prépria

Nesse momento, cabe lembrar que o estudo delimita-se a andlise de uma
determinada unidade de satide dentre as dezenas existentes na MB, em razdo das
caracteristicas intrinsecas a sua estrutura e seus processos organicos, os quais guar-
dam similaridade com os outros hospitais objetos de estudos de caso semelhantes
encontrados na literatura, conforme observado no Apéndice C, como: Hospital Ale-

mao Oswaldo Cruz; Hospital Sao Marcos; Hospital Moinhos de Vento; Hospital
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Israelita Albert Einstein; e Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Uni-
versidade de Sao Paulo (CBA, 2011; Dias & Cerri, 2015; Silva et al., 2015;
Heydrich, 2016; Campelo, 2016; Malta, 2016). O nome da unidade de saide sele-

cionada foi substituido por uma denominacao genérica (Hospital ALFA).

O Hospital ALFA ¢ considerado um dos mais avangados complexos hospi-
talares do Brasil, atendendo a uma populagio de cerca de 4.000 servidores. E refe-
réncia nacional para procedimentos de média e alta complexidade, contando com
14 salas de centro cirdrgico, quatro salas de centro obstétrico e 54 clinicas. Tem
distribuidos 618 leitos em suas 28 unidades de interna¢do (incluindo a emergéncia)
e conta, para atendimento ambulatorial, com 101 consultérios médicos e quatro
consultérios odontoldgicos. Além disso, € equipado com aparelhos médicos de di-
agnostico e tratamento de ultima geracao.

Atuando como uma unidade de saide da MB, o Hospital ALFA tem como
missdo contribuir para a eficicia do SSM, especializando o pessoal com a aplicacao
de cursos na drea de sadde, planejando e executando a pesquisa biomédica de inte-
resse para a For¢a. O Quadro 5 quantifica as a¢gdes desenvolvidas pelo Hospital

ALFA no ano de 2016.

Quadro 5: Os numeros do Hospital ALFA em 2016

Acoes desenvolvidas Quantidade
Atendimentos 373.050
Exames Laboratoriais 2.283.827
Internacoes 18.946
Cirurgias 13.377
Cursos Administrados 21
Profissionais Capacitados 2.717
Residentes Contemplados 137 (99 médicos e 38 enfermeiros)

Fonte: Brasil (2017c)

O Hospital ALFA ¢, também, um dos 96 integrantes da Rede Sentinela de
hospitais, da Anvisa, pelo fato de ser considerado de grande porte, de realizar uma
ampla gama de procedimentos com a participag¢do de tecnologias médicas variadas
e complexas, além de desenvolver programas de residéncia médica (Anvisa, 2017).

Para um correto gerenciamento de insumos farmacéuticos na institui¢do
hospitalar, o Hospital ALFA abriga uma Farmécia Hospitalar, que atua como uma
unidade clinica, administrativa e econdmica, dirigida por profissional farmacéutico
e integrada funcionalmente com as demais unidades de assisténcia ao paciente (Ara-

ujo & Costa, 2012). Seu objetivo € garantir o uso seguro e racional dos remédios
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prescritos pelo profissional médico, além de responder a demanda das necessidades
de medicamentos dos pacientes hospitalizados, por meio da dispensacio (Andreoli
& Dias, 2015).

Em 2016, a Farmécia Hospitalar do Hospital ALFA dispensou, em média,
5.500 doses de medicamentos as unidades de assisténcia ao paciente internado, por
dia.

No tocante ao fornecimento de medicamentos no admbito ambulatorial, a
unidade de saide conta com um SeDiMe em sua estrutura organizacional que, so-
mente em 2016, realizou mais de 40 mil atendimentos, os quais totalizaram uma

receita de aproximadamente R$ 1,9 milhdes.

5.2.
Descricao do Estudo de Caso

Esta secdo tem o propodsito de descrever o presente estudo de caso. Para o
alcance deste objetivo, utilizard a metodologia de decomposi¢ao do estudo em Uni-
dades Integradas de Andlise (UIA), conforme estudado no Capitulo 2.

As UIA integram-se ao caso e este ao contexto, conforme observa-se na Fi-

gura 19, a seguir:

Contexto: Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

! Caso: Rastreabilidade na Cadeia de Medicamentos da MB
I

|

|
I |
I |
I UIA 1: :
I Descricao do I
| modelo UIA 2: I
| atual Deficiéncias I
| identificadas no I
| modelo atual :
|
I |
I |

Figura 19: Diagrama de integracao do Estudo de Caso
Fonte: Elaboracdo prépria, adaptado de Yin (2010)
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Com base nesta metodologia, as proximas se¢des destinam-se ao desenvol-
vimento das distintas UIA do estudo de caso, visando ao alcance do objetivo geral

deste trabalho.

5.2.1.
Descricao do modelo atual (Unidade Integrada de Analise n° 1)

Ao longo desta se¢do, serdo apresentados e analisados os dados coletados
para o desenvolvimento desta UIA, com o objetivo de responder a seguinte questao
de estudo intermedidria, formulada no Capitulo 1: Como est4 estruturada, quais sao
e como ocorrem 0s processos da Cadeia de Medicamentos da MB?

Para responder essa questao, a presente se¢ao descreverd o modelo atual em
que se encontra a Cadeia de Medicamentos da MB, no tocante as estruturas organi-
zacional e 16gica, bem como em relacdo aos seus processos, que se dividem em

direta, indireta e potencialmente impactados pelo SNCM.

5.2.1.1.
Descricao da estrutura atual

A Figura 20 representa a estrutura atual em que se encontra essa cadeia, de
forma ampliada, contemplando todas as possiveis interacdes entre os seus elos, sob
a supervisao passiva da Anvisa.

Nesse cendrio, as linhas continuas vermelhas simbolizam o fluxo de infor-
macoes técnicas e gerenciais necessdrias as atividades logisticas, enquanto que as
linhas ndo continuas verdes, além do fluxo das citadas informacdes, representam o
fluxo logistico de materiais entre os elos da cadeia, identificados pelos tipos de
RMS aos quais pertencem.

Os blocos marrons representam os primeiros e segundos niveis de fornece-
dores, contratados por meio de licitagdes ou disponiveis para aquisi¢do direta.

Os blocos amarelos revelam os destinos dados aos medicamentos, seja pelo
consumo dos pacientes atendidos pelo SSM; pelas doacdes a outras unidades de
saude, em fungdo da proximidade da expiracdo da validade dos medicamentos; e
pelo descarte, entendido como a destrui¢ao dos medicamentos apds a expiragcao da
validade.

Por fim, nos blocos azuis estdo contidos os Orgdos de Execucio, integrantes

do SAbM, assim como a unidade de saidde do SSM selecionada.
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Controle:

ANVISA

]
]
]
]
]
]
Ndo padronizados RMS-1
]
1
]
1

RMS-2/ '

] I 1
i ! SaDi - 1
. RM;IJ SeDiMe R —
| 4 Hosnital ALEA Qutras unidades de saude
| Nio padronizados . Hospital ALFA RMS-1/ Descarte
i e e e e e e RMS-2 ~
e i e e e e Divisdo de

B Medicamentos RMS-1/

| = = RMS-1/RMS-2/MNao Padronizados = = = RMS.2 Bariontes INte manns

e ambulatoriais

I
I
1
2
LS
5
t
I
|
|
S P U SR S |

LEGENDA:
FLUXO DE tNFORMA(;E}ES
= = == FLUXO DE MATERIAIS E tNFORMACéES

Figura 20: Estrutura organizacional atual da Cadeia de Medicamentos estudada
Fonte: Elaboracdo prépria

Nao obstante, a arquitetura dos sistemas de informagdo impacta diretamente
na estrutura da Cadeia de Medicamentos da MB e merece especial atencdo, essen-
cialmente no que tange a gestdo de informagdes.

A gestao de informagdes € um elemento de grande importancia nas opera-
coes logisticas. Pedidos de ressuprimento, necessidades de estoque, movimentacdes
nos armazéns, documentagdo de transporte e faturas sdo algumas das formas mais
comuns de informagdes logisticas (Leal et al., 2005).

No ambiente hospitalar, em que hd uma grande variabilidade da demanda
de medicamentos, a otimizacdo dos processos de gestdo eficiente dos estoques de-
pende fundamentalmente do gerenciamento do fluxo de informagdes (Moura et al.,
2013).

Estudo realizado no ambito de uma central de abastecimento farmacéutico-
hospitalar concluiu que o gerenciamento adequado do fluxo de informacdes permite

ndo sé a minimizagdo das rupturas como também promove uma redugdo na cober-
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tura dos estoques. O gerenciamento do fluxo de informagdes pode ser uma ferra-
menta de auxilio nas decisdes acerca da gestdo dos estoques ja que possibilita uma
maior confiabilidade dos processos internos do hospital por meio do estabeleci-
mento de uma maior integracdo entre os diversos setores e, consequentemente, uma
reducdo do risco de desabastecimento a0 mesmo tempo em que promove uma re-
ducdo de custos ao diminuir os estoques de medicamentos armazenados (Andreoli
& Dias, 2015).

As informagdes, quanto mais precisas e disponiveis estiverem, possibilitam
uma maior otimizacao dos estoques. Numa era de grande disponibilidade de infor-
macao e conhecimento, em que cada vez mais hd a necessidade de tomada de deci-
sdes complexas em um menor espaco de tempo, os gestores precisam estar supor-
tados por informagdes confidveis (Moura ef al., 2013).

Entretanto, sem o advento da T1, ndo seria possivel unir uma eficiente gestao
de estoque a um adequado fluxo de informagdes.

A TI pode ser definida como a utilizagao adequada das ferramentas de in-
formadtica, comunicacdo e automacao juntamente com as técnicas de organizacio e
gestdo alinhadas com a estratégia de negdcios, objetivando o aumento da competi-
tividade da empresa (Walton, 1993).

No contexto logistico, a TT apresenta-se como o processo de gerenciamento
das funcionalidades de suprimento dos sistemas de informagdo e geracdo de um
ambiente de software e hardware para suporte das atividades de suprimento (Pinto,
2004).

Todavia, deve-se ter em mente que a TI ndo € um fim, mas um meio para a
realizacdo dos objetivos das empresas (Leal et al., 2005).

Na MB, como recurso de TI, cabe ao SINGRA a funcdo de apoiar as fases
basicas relacionadas ao abastecimento, prevendo e provendo os recursos de infor-
macdo (regras, informacgdes e tecnologia) necessérios ao desempenho das ativida-
des técnicas e gerenciais de abastecimento (Brasil, 2009d).

O banco de dados do SINGRA pode ser acessado por duas interfaces, a de-
pender do tipo de atividade exercida: SINGRA PRODUCAO e SINGRA 2007.

O SINGRA PRODUCAO €, por esséncia, um Enterprise Resource Plan-
ning (ERP), composto por seis médulos (Catalogaciao, Planejamento, Financeiro,
Obtencgido, Requisi¢cdo de Material e Controle) e utilizado nas atividades gerenciais

desenvolvidas pelos Orgdos Técnico, de Controle e de Obtenco.
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O SINGRA 2007 é um Warehouse Control System que oferece suporte as
operacdes de armazém desempenhadas pelo Orgdo de Distribuicdo.

No Hospital ALFA, a armazenagem, o controle e a distribui¢@o interna dos
medicamentos constantes das RMS-1 e 2 (fornecidos pelo Orgdo de Distribuicdo
ou adquiridos diretamente no comércio) ficam a cargo da Divisdao de Medicamen-
tos, a qual é subordinada ao Departamento de Material. Todas essas atividades sdo
apoiadas pelo uso de planilha eletronica.

No que concerne a drea de saide da unidade, a prescricdo e a evolucao
clinica dos pacientes sdo realizadas no Prontudrio Informatizado (PIN),
corroborando para a legibilidade das informacdes. Desta forma, os prescritores
(médicos) inserem as prescricdes diretamente no sistema, sem a necessidade de
transcricao, evitando erros deste tipo.

O PIN possui um moddulo, denominado SISFARMA, que registra o
aprazamento (hordrios de administracdo dos medicamentos de acordo com as
ordens médicas) da prescricdo médica pela equipe de enfermagem, bem como
permite a revisdo farmacéutica, procedimento em que as prescricdes médicas sao
avaliadas tecnicamente por um farmacéutico antes de serem dispensadas. O
SISFARMA também efetua o controle dos estoques de medicamentos existentes na
Farmacia Hospitalar, os quais s@o fornecidos pela Divisao de Medicamentos.

Paralelamente, os medicamentos constantes da RMS-4, fornecidos pelo
Orgio de Distribuicio, ddo entrada no SeDiMe e sio controlados pelo sistema

homoénimo SEDIME.

5.2.1.2.
Descricao dos processos direta ou indiretamente impactados pela le-
gislacao

A operacdo atual do abastecimento de medicamentos varia de acordo com
cada tipo de RMS e abrange a maioria das atividades gerenciais, citadas na intro-
ducdo deste Capitulo, as quais serdo abordadas nesta secdo.

Também serdo descritos os processos que decorrem do recolhimento de me-
dicamentos, cuja atividade ndo faz parte do rol de atividades gerenciais do abaste-
cimento, mas estd diretamente relacionada ao conceito de logistica reversa, bem

como contida no contexto do GCS.
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g.gt.;;ﬁ;:ﬁagéo corrente de necessidades

A determinacdo corrente de necessidades € a atividade que fixa as reais
necessidades de material em determinado momento. Tem seu calculo baseado na
integracdo e racionalizacdo das necessidades estimadas pelos Orgdos Técnicos,
corrigidas através da utilizacdo de 1indices apurados por ocasido do
acompanhamento da demanda real de cada item. De seu desempenho resultam os
niveis de estoque, que possuem um carater altamente dinamico (Brasil, 2009d).

No SAbM, essa atividade é desempenhada por diferentes Orgdos, de acordo
com cada RMS. A previsio de demanda da RMS-1 ¢ realizada pelo Orgdo de
Controle, com o apoio do Hospital ALFA; a da RMS-2 somente pelo Hospital
ALFA; e a da RMS-4 pelo Orgdo Técnico, com o apoio do SeDiMe.

Na RMS-1, para o cdlculo das demandas, o ()rgﬁo de Controle faz uso de
planilhas eletronicas, utilizando o SINGRA PRODUCAO (Médulo Planejamento)
apenas para extrair o histérico de demanda de cada item, dos dltimos trés anos,
tendo como base as requisicoes de material emitidas no sistema pelo Hospital
ALFA. Além destes dados, sdo também consideradas na previsao as projecoes feitas
e encaminhadas pela Divisdao de Medicamentos do hospital, as quais também sdo
calculadas por meio de planilha eletronica. Os resultados obtidos compdem as
estimativas de obtencio, as quais sio inseridas pelo Orgdo de Controle no SINGRA
PRODUCAO (Médulo Planejamento) e direcionadas ao Orgéo de Obtencio.

Na RMS-2, as demandas sdo calculadas exclusivamente pela Divisdao de
Medicamentos do hospital, por meio de planilha eletronica, utilizando um modelo
de previsdo estatistica proprio baseado nos pedidos recebidos da area de saide do
hospital. Assim como na RMS-1, ao final do processo, a Divisdo de Medicamentos
insere as estimativas de obtengio no SINGRA PRODUCAO (Médulo Planeja-
mento) enviando-as ao Orgéo de Obtencio.

Na RMS-4, tal atividade € desenvolvida pelo Encarregado do SeDiMe, que
cruza dados de vendas (consumo) e procura pelos usudrios (demanda reprimida)
para definirem a demanda de cada item da lista. Os dados sdo encaminhados ao
Orgio Técnico, que insere e direciona as estimativas de obtencio ao Orgdo de Ob-

tencdo, também por meio do SINGRA PRODUCAO (Médulo Planejamento).
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5.2.1.2.2.
Obtencao

E a atividade relacionada com a procura e a aquisicio do material necessério
e com a promogao do fluxo entre as fontes de obtengdo e os pontos de acumulacao
(Brasil, 2009d).

Nesse contexto, o Orgdo de Obtengio recebe as demandas e providencia as
aquisicoes, utilizando-se de procedimentos licitatérios, na modalidade Pregdo Ele-
tronico, pelo Sistema de Registro de Precos (Brasil, 1993, 2002, 2013b, 2014). A
partir dos procedimentos licitatérios, sdo geradas as Atas de Registro de Precos e
destas os contratos junto aos fornecedores.

A contratagio dos fornecedores credencia o Orgdo de Controle e a Diviso
de Medicamentos do hospital a emitirem seus pedidos de obten¢do. No entanto, esta
atividade também possui diferengas, conforme o tipo de RMS.

Para as RMS-1 e 4, cabe ao Orgdo de Controle a inser¢io e o direcionamento
dos pedidos ao Orgio de Obtencio, no SINGRA PRODUCAO (Médulo Obtencio).

O Orgio de Obtencdo visualiza os pedidos emitidos e gera as ordens de
compra, as quais sdo entregues aos fornecedores. As entregas dos materiais ocorrem
no Orgio de Distribuicio.

No caso da RMS-2, as ordens de compra sdo encaminhadas diretamente pela
Divisdo de Medicamentos do hospital aos fornecedores contratados, sem o auxilio
do sistema de informagao, e os materiais sdo entregues diretamente na unidade de
satide, ou seja, ndo transitam pelo Orgdo de Distribuicdo.

A Divisdao de Medicamentos do hospital também pode realizar a atividade
de obtengdo direta (sem licitagdo) junto ao comércio, sob duas hipéteses
excepcionais: o item prescrito ndo ser padronizado pela CFT do hospital, mas
necessario ao paciente; e os itens demandados (padronizados ou ndo) serem
necessarios em carater emergencial. Ambos os casos devem ser devidamente

justificados pelos prescritores.
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5.2.1.2.3.
Controle de inventario

O controle de inventdrio relaciona-se com a manutengdo do adequado equi-
librio entre as necessidades da Forga e as disponibilidades de material nos pontos
de acumulacdo. Define, assim, a acao de recomposicdo ou de redistribui¢do de es-
toque, visando a evitar imobilizacdo desnecessdria de capital, sem prejuizo do aten-
dimento das necessidades. Consiste no permanente confronto entre a determinacao
corrente de necessidades e as efetivas disponibilidades apontadas pelo controle de
estoque, resultando providéncias de obtencao ou de destinacao de excessos (Brasil,
2009d).

Em que pese as formas distintas de processamento, o calculo e o controle
dos pedidos de obten¢ao sao semelhantes para todos os tipos de RMS.

Nesse contexto, em detrimento ao sistema de informagao, sdo utilizadas pla-
nilhas eletronicas, com modelos estatisticos proprios que estimam as quantidades
dos pedidos com base em dados de posicdo de estoque, demanda histdrica, nivel
maximo, nivel de ressuprimento, nivel de seguranga e cobertura de estoque.

Cabe ressaltar que os pedidos de obtencio colocados pelo Orgio de Controle
para abastecimento do Orgdo de Distribuicio seguem a estratégia push de Cadeia
de Suprimentos, ao contrdrio dos pedidos de obtencdo colocados diretamente pela
Divisdo de Medicamentos do hospital junto aos fornecedores, os quais adotam a

estratégia pull.

5.2.1.2.4.
Armazenagem

A armazenagem € a atividade relacionada com a acumulagdo e a movimen-
tacdo interna do material, compreendendo o recebimento, a pericia, a estocagem, a
guarda e a conservagdo deste material (Brasil, 2009d).

Como ferramenta de TI, o Orgéo de Distribuicao faz uso do SINGRA 2007,
enquanto que o sistema SEDIME oferece suporte ao SeDiMe. No entanto, na Divi-
sdo de Medicamentos do hospital, o controle € feito por planilha eletronica.

O recebimento caracteriza-se pela simples conferéncia da conformidade en-
tre a ordem de compra e a nota fiscal e das condi¢des do veiculo utilizado para a

entrega.
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ApO6s o recebimento, efetua-se a pericia visual do material, onde sdo obser-
vados aspectos relacionados a embalagem e a qualidade do medicamento, tais
como: registro no Ministério da Satide, estado de conservagao, condi¢des de refri-
geragdo, apresentacao, lote e validade. A pericia encerra-se na andlise documental
das especificacdes técnicas de qualidade do medicamento, constantes do Certifi-
cado de Andlise ou Laudo de Controle de Qualidade emitido pelo Controle de Qua-
lidade do fabricante do produto (Brasil, 1976, 1998, 2013c).

Em seguida, o lote segue para a estocagem, que consiste na alocacao dos

materiais nos enderecamentos existentes no armazém ou almoxarifado, conforme o

caso.

5.2.1.2.5.
Contabilidade do material

Apos a armazenagem, € realizada a contabilidade do material, que consiste
na atividade de contabiliza¢do de todo o material existente em estoque, mediante
adequado processo de escrituracao, por meio de sistemas de informacao ou planilha
eletronica (Brasil, 2009d).

Nesse momento, o processo de armazenagem € aprovado e os itens sao con-
tabilmente disponibilizados em estoque, permitindo a liberacao dos materiais para
o atendimento das requisicdes de material (Orgdo de Distribuicdo) e dos pedidos

internos (Divisao de Medicamentos do hospital) ou para a venda (SeDiMe).

5.2.1.2.6.
Fornecimento

O fornecimento € a atividade relacionada com a entrega do material ao uti-
lizador (Brasil, 2009d).

Para efeito deste estudo, o fornecimento serd considerado o fluxo de mate-
riais provenientes do Orgdo de Distribuiciio com destino 2 Divisdo de Medicamen-
tos do hospital e ao SeDiMe. Os fornecimentos posteriores realizados pela Divisdao
de Medicamentos (no ambito do hospital) e pelo SeDiMe (venda aos usudrios do
SSM) serdo conceituados, respectivamente, como distribuicao interna e dispensa-
¢do, sendo detalhados mais adiante.

Nesse sentido, o fornecimento ocorre mediante a insercdo das requisi¢coes

de material pelos solicitantes no sistema (estratégia pull), os quais sao liberados
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para fornecimento pelo Orgéo de Controle, sempre que houver material disponivel
em estoque. Caso contrario, as requisi¢des sao colocadas em divida, sendo liberadas
tdo logo os itens possuam disponibilidade.

Ap6s liberados, as requisicdes de material ddo entrada no Orgdo de
Distribui¢do e percorrem trés fases: consolidagdo, separacao e expedigdo.

Na consolidagdo, o operador filtra os pedidos por destino, emite e imprime
as Capas de Lote, que contém anexas as Listas de Separacdo dos materiais a serem
fornecidos. A partir dai, as requisi¢des entram no sfatus “‘em separacdo’, no
sistema. Nas Listas de Separacdo hd uma série de informacgdes, como: codigo de
catalogacdo do item, unidade de fornecimento, nomenclatura, quantidade e
localizagcao(des), que é(sdo) sugerida(s) automaticamente pelo sistema, com base
no conceito First-Expire, First-Out ou seja, 0 primeiro a vencer € o primeiro a sair.
Respeitando este critério, o operador coloca o material em expedicdo, fisica e
contabilmente. Na expedi¢do, os itens sd@o conferidos e consolidados em volumes
(caixas de papeldao), os quais s@o rotulados apenas com a identificacdo do
solicitante. Apos essa fase, sdo emitidos e impressos o Mapa de Carregamento e a
Nota de Entrega, documentos que acompanhardo a carga até seu destino. No
sistema, as requisi¢cdes passam para o status “‘pronto para fornecimento”. As
entregas sdo realizadas em caminhdes proprios. Apos o retorno dos caminhdes, de
posse das Notas de Entregas assinadas, o operador registra o fornecimento das

respectivas requisi¢des no sistema, as quais alcangam o status “fornecida”.

5.2.1.2.7.
Controle de estoques

Esta atividade gerencial trata do registro sistemdtico da movimentagdo do
material ocorrida em cada ponto de acumulagdo. Possibilita o conhecimento, a qual-
quer momento, das quantidades existentes em estoque e da localizacdo de cada item
nas dreas de armazenagem (Brasil, 2009d).

Os recursos para o controle de estoques dos medicamentos movimentados
pela cadeia variam de acordo com o ponto em que estes medicamentos encontram-
se acumulados.

No Orgio de Distribuicio, o controle dos niveis de estoque e dos dados de
lote e validade sdo realizados pelo SINGRA 2007. A acurdcia do inventario € veri-

ficada pelo Inventario Rotativo Permanente.
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No SeDiMe, o controle dos niveis de estoque € realizado pelo sistema SE-
DIME. Entretanto, o sistema nio gerencia dados de lote e validade, que sdo contro-
lados por planilha eletronica. A acuréicia do inventério € medida por meio de balan-
COSs mensais.

Na Divisdo de Medicamentos do hospital, todos os citados controles sdao
realizados por meio de planilha eletronica. A acuricia do inventario de antibidticos

¢ verificada mensalmente e dos demais tipos de medicamentos, bimestralmente.

5.2.1.2.8.
Destinacao de excessos

A destinacdo de excessos € a atividade relacionada com a redistribuigao,
transferéncia, alienagdo, cessdo, destruicao ou confinamento do material classifi-
cado como excesso nos pontos de acumulacdo (Brasil, 2009d). Normalmente,
ocorre em funcao de falhas porventura ocorridas nos controles de inventario ou de
estoques.

No contexto da Cadeia de Medicamentos, a destinacdo de excessos pode
originar-se de qualquer um dos pontos de acumulacdo de material identificados no
curso do presente estudo.

Caso haja material nesta situacio, cabe ao Orgdo Técnico a decisdo de trans-
ferir os medicamentos para outras unidades de saude interessadas, no ambito da
MB. Caso nao haja interesse por parte das mesmas, o material é doado a entidades
publicas ou privadas de caréter filantropico reconhecidas pelo Governo Federal, ca-
bendo aquele Orgdo a orientacio técnica especifica para a destinacio extra-MB.

Os materiais que nao puderam ser doados antes de seus vencimentos sao
destruidos, mediante a abertura de processo administrativo para apuracdo de even-
tual responsabilidade.

No ano de 2016, as destinacdes de excesso por doacao ou destruicao de me-
dicamentos representaram 1,86% do valor movimentado, no ambito do SAbM, e

0,58% no ambito do SeDiMe.
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5.2.1.2.9.
Recolhimento de medicamentos

No tocante ao SAbM, as a¢des de recolhimento de medicamentos originam-
se da busca ativa por medicamentos em situacdo irregular, por meio de resolugdes
publicadas no site da Anvisa.

A realizacdo das buscas e divulgacdo das informagdes para toda a cadeia €
uma das atribui¢des do Responsavel Técnico do SAbM, que €, obrigatoriamente,
um oficial farmacéutico.

Assim, sempre que ha a necessidade de recolhimento, o Responsavel Téc-
nico alerta toda a Cadeia de Medicamentos da MB, pelos canais que se fizerem

disponiveis.

5.2.1.3.
Descricao dos processos potencialmente impactados pela legislacao

Como visto no Capitulo 3, por lei, a manutencdo da rastreabilidade € obri-
gatdria até a entrada dos medicamentos nas unidades de dispensagdo, ou seja, nos
hospitais e farmdcias. Entretanto, a lei ndo exige que tais estabelecimentos prolon-
guem a rastreabilidade até o paciente.

Nesse sentido, a presente secao descreverd as atividades intra-hospitalares
de distribui¢ao interna de medicamentos, sistemas de medicacao e farmacovigilan-
cia, as quais encontram-se fora do escopo do SNCM, mas que, se inseridas no con-
texto da rastreabilidade, representam potenciais ganhos para a Cadeia de Medica-

mentos estudada.

5.2.1.3.1.
Distribuicao interna de medicamentos

A distribui¢do interna de medicamentos no hospital geralmente é feita sob
critérios empiricos e sem controle real do consumo, causando excesso ou falta de
disponibilidade de materiais, provocando a migracao de produtos entre as dreas e,
por consequéncia, a perda da rastreabilidade destes, ndo apenas dentro das unida-

des, mas também no sistema de satide como um todo (Coélho, 2010).
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A Divisdao de Medicamentos do Hospital ALFA € responsavel pela distri-
buicdo interna dos medicamentos aos seguintes setores: Servico de Farmécia Hos-
pitalar (SFH), Servico de Farmécia Ambulatorial (SFA) e Postos de Enfermagem
(ver Figura 21).

Os medicamentos direcionados ao SFH sd@o recebidos e contabilizados no
SISFARMA pela Secao de Controle de Produgdo. Cabe destacar que, a partir desse
momento, a Divisao de Medicamentos perde a geréncia dos itens fornecidos.

A Secdo de Controle de Producao é compreendida como um ponto de acu-
mulacdo de medicamentos, sejam eles em embalagens primdrias ou secunddrias. A
funcdo desse setor € manter sempre disponiveis os estoques de medicamentos fra-
cionados nos bins da Farmécia Hospitalar. Quando o medicamento ji se encontra
no estoque na forma unitarizada (e.g. ampolas), a reposicao € realizada diretamente.
Caso contrdrio (e.g. s6lidos orais), a reposi¢do somente corre apds a determinacao
do fracionamento do lote junto a Secdo de Medicamentos Enterais e Topicos, que,
além de fracionar, embala e atribui novos nimeros de lote e prazo de validade ao
medicamento, diferente do atribuido pelo fabricante, uma vez que, neste processo,
o medicamento perde 25% do prazo de validade, em fun¢do da exposicao do pro-
duto ao ambiente (Brasil, 2007).

Os medicamentos de alto custo s@o direcionados ao SFA, para atendimento
exclusivo aos pacientes ambulatoriais do hospital.

Os medicamentos (em suas embalagens secunddrias) destinados aos Postos
de Enfermagem podem ser estocados em dois pontos de acumula¢do: Armdrio de
Medicamentos ou Carros de Emergéncia.

O Armario de Medicamentos caracteriza-se como um estoque de seguranga
da equipe de enfermagem, que permanece lacrado até que se necessite utiliza-lo,
sendo seu controle realizado por livro especifico. Contém um grupo formado pelos
itens historicamente mais requisitados a Farmécia Hospitalar.

Os Carros de Emergéncia sao responsaveis pela guarda de medicamentos
especificos (e. g. sedativos, drogas vasoativas — como a adrenalina — e analgésicos
venosos), em quantidades reduzidas, para a realizacdo dos procedimentos de aten-
dimento a vitimas de parada cardiorrespiratoria. Sua sistematica de controle dos

estoques € similar a existente nos Armarios de Medicamentos.
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Divisao de Medicamentos

Postos de
Enfermagem

Farmacia
Ambulatorial
Armdrio de
Medicamen Carfp=de
Yo Emergéncia
[ Pacientes J

Figura 21: Esquema de distribui¢cdo interna de medicamentos do Hospital ALFA
Fonte: Elaboragdo prépria

5.2.1.3.2.
Sistema de medicacao

Sdo diversas as etapas de um sistema de medicacao no ambiente hospitalar,
em que se destacam a prescri¢do, a dispensacao e a administracao de medicamentos
(Cassiani et al., 2005; Anacleto et al., 2010).

Todas essas etapas estdo interligadas e dependem de vérios profissionais da
area de saude. Por exemplo, a prescri¢do é de responsabilidade do médico, a dis-
pensacao estd sob a responsabilidade do farmacéutico e a administracio € respon-
sabilidade do enfermeiro (Cassiani et al., 2005).

Esta secdo tem como finalidade descrever tais etapas, no ambito do Hospital
ALFA, de modo a permitir a identificacdo das oportunidades geradas pelo SNCM,
associadas a cada uma delas.

Prescricdo € o ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente,
com a respectiva dosagem e duracdo do tratamento. Em geral, esse ato é expresso
mediante receita médica, elaborada, exclusivamente, por profissionais de satide cre-
denciados (médicos e dentistas), também conhecidos como prescritores (Brasil,
2017d).

As prescricdes podem ser classificadas em quatro tipos: pré-digitada (as

prescrigdes feitas em computador e impressas); escrita a mao; mista (prescri¢ao
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parte digitada e parte escrita a mao); e eletronica (geradas pelos prescritores com o
apoio de sistemas de informacao) (Rosa et al., 2009).

No curso da coleta de dados, verificou-se que o Hospital ALFA utiliza dois
tipos de prescri¢ao: prescri¢des eletronicas para pacientes internados e prescri¢des
escritas a mdo para os pacientes ambulatoriais que podem ser apresentadas pelos
pacientes na Farmdcia Ambulatorial ou no SeDiMe.

Nos casos excepcionais de pacientes admitidos no hospital sem registro no
sistema, as prescricdes sao escritas a mao, em formuldrio préprio, incluindo-se o
nome completo e o leito de internagao.

Todas as prescri¢des eletronicas dos pacientes internados no Hospital ALFA

apresentam os seguintes dados de identificacdo no cabecalho:

*  Nome do Hospital;

*  Nome completo do paciente, conforme consta no cadastro geral da MB;
* Andar e ala da internagao;

e Numero do quarto (apartamento);

¢ Nuamero do leito;

*  Nuamero do Prontuério (é inserido o Numero de Identificagdo Pessoal,
que corresponde a identidade do militar ou de seus dependentes na MB);

* Data da prescri¢ao, conferindo validade das 18h00 do mesmo dia as
17h59 do dia seguinte;

*  (Cdbdigo de barras da prescri¢dao (nimero do registro do atendimento);

*  Posto/graduacdo e situacdo do militar;

* Idade do paciente; e

* Data da internacdo.

Visando a rastreabilidade do processo, a medida que cada profissional grava
algum dado na prescric¢do, sdo registradas as seguintes informacdes no rodapé da

prescricdo, quando impressa:

*  Nome completo e nimero do registro junto ao Conselho Profissional de
cada membro da equipe (seja médico, enfermeiro ou farmacéutico); e

* Data e hora da gravagdo da prescri¢ao por cada profissional.
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Os medicamentos padronizados de uso pelo Hospital ALFA estdo inseridos
no banco de dados do sistema com os seguintes dados: nome do principio ativo (de
acordo com a Denominacdo Comum Brasileira, sem abreviaturas), concentracao,
forma farmacéutica e codigo do item. Tal medida evita a ocorréncia de alguns tipos
de erros de medicagdo, uma vez que o prescritor seleciona o medicamento desejado,
sem a necessidade de digita-lo.

Quando o prescritor deseja prescrever um item que nao faz parte do banco
de dados do sistema, é permitido a ele selecionar o item “Nao Padronizado”, desde
que se inclua na observagdo da prescricdo o nome do medicamento desejado.

Ainda de forma a evitar erros de medicagdo, o sistema restringe para cada
medicamento as vias de administracdo que possibilitam o uso da forma
farmacéutica escolhida, impedindo que o prescritor opte por uma via incompativel.
Além disso, o sistema ndo permite o langcamento em duplicidade de nenhum item
em uma mesma prescri¢ao, mesmo que por vias diferentes.

No cadastro de cada item no sistema, também foram consideradas as
possiveis unidades de medidas (mg, ml, etc.), de acordo com as caracteristicas de
cada forma farmacéutica.

Ap6s a selecao do medicamento na apresentacdo desejada, o sistema solicita
que o prescritor informe os seguintes dados: dose, posologia e via de administracao.
Além disso, a critério do prescritor, é permitido incluir no campo de texto livre
“Observacdao do medicamento” informagdes complementares para cada item, tais
como orientacdes gerais, forma de uso, volume, diluente, velocidade de infusdo etc.
Nestes casos, o texto é impresso imediatamente abaixo do nome do medicamento.

H4, ainda, a possibilidade de inclusio de observagdes gerais no sistema, pelo
prescritor, na forma de texto livre, sobre quaisquer informagdes consideradas
pertinentes, bem como orientacdes para os demais membros da equipe
multidisciplinar, tais como cuidados gerais, alergias etc.

Quando € necessdrio realizar uma alteragdo, o prescritor finaliza a receita no
sistema e cria uma nova com as alteracoes desejadas, com base na prescri¢ao
anterior. Os itens incluidos aparecem em destaque (negrito, caixa alta e/ou
hachureado), a fim de sinalizar as alteragdes que foram feitas nos medicamentos
que deverao ser dispensados.

Ao concluir a inclusao dos medicamentos, o prescritor grava a prescri¢ao no

sistema e, a partir deste momento, a prescri¢do fica visivel no sistema para os
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profissionais da enfermagem, que podem acessar a prescricdo e realizar o
aprazamento.

No fim do aprazamento, o enfermeiro grava as suas alteragcdes e a prescricao
fica disponivel para os profissionais do Servico de Farmécia Clinica (SFC), no
modulo SISFARMA.

No SFC, durante a revisdo farmacéutica das prescri¢des, € realizado nao
apenas o registro do nimero de unidades farmacéuticas a serem dispensadas, mas
também a avaliacdo técnica da prescricao. Assim, € verificado, por exemplo: se as
doses estdo prescritas dentro da faixa terapéutica; a necessidade de ajuste de dose
de antimicrobianos; as incompatibilidades farmacotécnicas; a adequacdo do regime
terapéutico; a ocorréncia de interacdes medicamentosas importantes; a omissao no
preenchimento de campos da prescricao; e dividas diversas. Neste dltimo caso é
realizado contato com o prescritor (seja por telefone ou através de mensagens
particulares no PIN) a fim de confirmar a prescricao desejada.

Apo6s gravadas as alteragdes do farmacéutico, € realizada a impressao da
prescricdo, que segue para a proxima etapa (dispensagao).

A dispensacgdo € a etapa subsequente a prescri¢do, que compreende o ato
profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um paci-
ente, geralmente como resposta a apresentagao de uma receita elaborada por um
profissional autorizado (Brasil, 2017d).

Em sentido mais amplo, a dispensacdo € o processo em que se disponibiliza
o medicamento ao usudrio geralmente em resposta a apresentacdo de uma receita
elaborada por um profissional autorizado, sendo um servi¢o de atendimento para
promocao da saide da comunidade, prestado pelo farmacéutico, e ndo apenas uma
relacdo de venda de mercadoria ao consumidor. Essa atividade, realizada ou em
uma unidade de sadde publica ou em um estabelecimento privado, representa a
oportunidade de oferecer ao usudrio a orientacdo adequada, na tentativa de evitar
riscos associados a terapéutica medicamentosa (Alencar et al., 2011).

No ambito do Hospital ALFA, a dispensacdo de medicamentos ocorre na
Farmdcia Hospitalar, na Farmacia Ambulatorial e no SeDiMe. Em cardter excepci-
onal, também pode ser realizada pela equipe de enfermagem, a partir dos estoques

dos Armérios de Medicamentos e dos Carros de Emergéncia.
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Segundo Ribeiro (1993), os sistemas de dispensacao ou distribuicao de me-
dicamentos de uma Farmécia Hospitalar sdo divididos em dois grandes grupos: tra-
dicional e moderno. O primeiro grupo inclui os sistemas coletivo, individualizado
e misto. O segundo grupo contempla somente o sistema de dose unitéria.

No sistema coletivo, os medicamentos sao conservados nas unidades de en-
fermagem sob a responsabilidade da enfermeira encarregada formando mini esto-
ques espalhados por todo o hospital. A reposicao dos medicamentos € feita perio-
dicamente, em nome da unidade, através de requisicoes enviadas a Farmacia Hos-
pitalar ou ao almoxarifado.

No sistema individualizado, os medicamentos sdo dispensados as unidades
de enfermagem pela Farmdacia Hospitalar, em nome do paciente, de acordo com a
prescricdo médica, sua copia direta ou sua transcri¢ao, para determinado periodo.

No sistema misto, hd combinacdo, num mesmo hospital, dos sistemas ante-
riormente descritos.

No sistema de dose unitaria, os medicamentos estio contidos em embala-
gens de dose unitdria e sdo administrados diretamente ao paciente, nao requerendo
manipulagdo prévia da enfermagem, somente quando administrados.

O sistema de dispensagdo de medicamentos adotado pela Farmdcia
Hospitalar do Hospital ALFA € o misto: individualizado, pois a grande maioria dos
medicamentos é dispensada por paciente, mas que requerem a manipulacdo prévia
pela equipe de enfermagem, uma vez que ndo sdo dispensados separados por
horario; e coletivo, no tocante ao Armario de Medicamentos e aos Carros de
Emergéncia, bem como no caso de alguns medicamentos fornecidos pela Farmécia
Horpitalar e destinados a mais de um paciente, como o 6leo mineral e os xaropes.

A dispensagdo ocorre a medida que as prescricdes médicas ddo entrada na
Farmdacia Hospitalar. Cada prescricao € dispensada de uma vez, por um unico
profissional, em uma bandeja especifica, de modo que cada bandeja contenha os
medicamentos de um unico paciente. Ao final da dispensacao de uma bandeja, o
profissional carimba a prescri¢ao correspondente a fim de identificar quem realizou
a separacio.

A etapa seguinte € a conferéncia das bandejas, realizada por profissional que

ndo tenha realizado a dispensacdo, a fim de corrigir possiveis erros.
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Apo6s a conferéncia das bandejas, € realizada a leitura do c6digo de barras
da prescricdo e dos medicamentos, a fim de registrar a saida do estoque no
SISFARMA.

Os medicamentos sao colocados em gavetas de acordo com a localizacio da
unidade de internacdo. Nos momentos de fazer a entrega, os medicamentos sdo
colocados em maletas e distribuidos as enfermarias por “padioleiros”
(mensageiros).

Ao chegar nas enfermarias, as equipes de enfermagem conferem se todos os
medicamentos foram entregues corretamente, conforme a prescri¢do eletronica, ca-
bendo ao enfermeiro responsdvel informar os eventuais erros de dispensacao a Far-
madcia Hospitalar, por e-mail, até as 21h00 do mesmo dia, a fim de promover as
corre¢des necessarias. Além disso, os medicamentos que porventura nao foram uti-
lizados (alta, 6bito, recusa do paciente, alteracdo da prescri¢do etc.) sao recolhidos
a Farmdcia Hospitalar na manha do dia seguinte e recolocados nos bins de dispen-
sacdo, mediante prévia conferéncia da validade de cada item por profissional res-
ponsavel para, entdo, serem reincorporados ao estoque contdbil da Farmacia Hos-
pitalar, no SISFARMA.

Entretanto, culturalmente, os Postos de Enfermagem ndo procedem a devo-
lucdo dos medicamentos, criando um desnecessario ponto de acumulagdo paralelo.

Na Farmdacia Ambulatorial, os medicamentos de alto custo sdo dispensados
sem Onus aos pacientes, mediante agendamento prévio.

No SeDiMe, a dispensagdo é processada pela venda do medicamento ao
usudrio do SSM, diretamente no balcao de atendimento, sob a responsabilidade de
um oficial farmacéutico. Os medicamentos sdo dispensados em suas embalagens
primdrias e em quantidades compativeis com o tratamento contido na prescricao
médica.

Posteriormente a dispensacao pela Farmdcia Hospitalar, as equipes de en-
fermagem das unidades de internacdo procedem a administragdo dos medicamen-
tos.

A RDC n° 45, de 12 de marco de 2003, define a administracdo de medica-
mentos como o ato de aplicar ao paciente a medicacdo previamente prescrita, utili-
zando-se técnicas especificas recomendadas (Brasil, 2003a).

A administrac¢do pode ocorrer de diversas formas, a depender da origem dos

medicamentos.
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Se a origem for a Farmécia Hospitalar, cabe a equipe de enfermagem
organizar a administragdo dos medicamentos nos horarios e pacientes estabelecidos
na prescri¢ao médica.

Nos demais casos (Armarios de Medicamentos e Carros de Emergéncia), a
administracdo também ocorre mediante prescricdo médica, porém de forma
aleatdria, de acordo com a necessidade dos pacientes.

A etapa de administragdo € a dltima barreira para evitar um erro de medica-
¢do derivado dos processos de prescricao e dispensa¢do, aumentando, com isso, a
responsabilidade do profissional que administra os medicamentos. Um erro na ad-
ministracdo de medicamento pode trazer graves consequéncias aos pacientes (Mi-

nistério da Saude, 2016).

5.2.1.3.3.
Farmacovigilancia

O Hospital ALFA pode desencadear acdes de farmacovigilancia, tendo em
vista a sua atuacdo como Hospital Sentinela da Anvisa, cabendo ao SFC a
responsabilidade pela condugdo dessas acdes.

Na prética, o SFC realiza a notificacdo das suspeitas de eventos adversos
ocorridos no hospital a Anvisa, sejam elas referentes a desvios de qualidade,
ineficacia terapéutica ou RAM. A coleta dos dados € realizada por busca passiva ou
ativa.

Na busca passiva, os dados sao informados pelos profissionais de saide do
hospital, por meio de formulério préprio ou mediante entrega do medicamento com
suspeita de desvio de qualidade diretamente no SFC. Nestes casos, a amostra
suspeita € arquivada no setor por cinco anos.

A busca ativa ocorre pelo levantamento de pacientes em uso de
“medicamentos rastreadores” (e. g. antialérgicos, corticoides e vitamina K) e
andlise dos respectivos prontudrios, a fim de estabelecer possiveis relagdes causais
entre a ocorréncia de uma RAM e a prescricdo dos medicamentos rastreadores, de
modo a minimizar os efeitos desta reacao.

Em ambas as situacdes, o SFC analisa os dados coletados e realiza as
notificagdes por meio do sistema NOTIVISA, para andlise do Gerente de Risco e

posterior encaminhamento a Anvisa.
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5.2.3.
Deficiéncias identificadas no modelo atual (Unidade Integrada de Ana-
lise n° 2)

Ao longo desta se¢do, serdo apresentados e analisados os dados coletados
para o desenvolvimento desta UTA, com o objetivo de responder a seguinte questao
de estudo intermedidria, formulada no Capitulo 1: Quais sdo os problemas que im-
pedem a implementacdo de um sistema de rastreabilidade na Cadeia de Medica-
mentos da MB?

Para responder essa questdo, a presente secao identificard as defici€ncias no
modelo atual que impactam na adequacdo da Cadeia de Medicamentos da MB ao
SNCM.

Além disso, por meio da triangulagdo de dados, as constatagdes realizadas
permitirdo a elaboracdo de conclusdes, que servirdo de base para o modelo a ser

proposto.

5.2.3.1.
Auséncia de integracao entre os Sistemas de Informacao

Os trés sistemas integrantes da cadeia (SINGRA, PIN/SISFARMA e
SEDIME) operam de forma independente entre si, em que pese controlarem 0s
mesmos medicamentos em diferentes pontos da cadeia. Por outro lado, integram-
se, automatica ou manualmente, a outros sistemas, como o SIAFI e o Sistema
Digital de Consignacdes da Marinha do Brasil (e-Consig), conforme pode ser
observado na Figura 22.

Apesar da existéncia desses sistemas, verifica-se que controles importantes,
como os de determinagdo corrente de necessidades, de inventdrio e de estoques, sao
realizados por meio de planilhas eletronicas. O uso excessivo dessas ferramentas
pelos ()rgﬁos, embora eficazes, ndo sio eficientes, sobretudo no controle de
medicamentos, devido a complexidade dos seus padrdes de demanda,
transformando pequenos erros porventura cometidos em grandes impactos no

inventario.
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SINGRA

(PRODUCAO E 2007)

Figura 22: A auséncia de integracéo entre os sistemas de informagao no &mbito da Cadeia
de Medicamentos da Marinha do Brasil
Fonte: Elaboragdo prépria

SEDIME

e-Consig

A auséncia de integracdo entre os sistemas de informac¢do faz com que o
Orgio de Controle tenha uma visdo limitada dos estoques, restringindo-se apenas a
um ponto da cadeia, no caso o Orgio de Distribui¢io. Esta deficiéncia pode
contribuir para a ocorréncia de fendmenos como o efeito chicote, originado pelos
membros a jusante da cadeia, causando imobiliza¢des desnecessdrias de capital e
favorecendo o desperdicio de material.

Essa limitacao da visibilidade também interfere no controle de lote e
validade dos medicamentos que nela circulam, prejudicando as eventuais acdes de
transferéncias ou de recolhimento, quando necessarias.

Com base nesses argumentos, a Figura 23 ilustra a triangulacdo dos dados

realizada.
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Figura 23: Triangulacéo de dados relacionados a auséncia de integragao entre os sistemas
de informacao
Fonte: Elaboracdo prépria, adaptado de Yin (2010)

5.2.3.2.
Baixo nivel de automacao nas operacoes

Em que pese a obrigatoriedade de inclusdo, pelos fabricantes, de cédigos de
barras lineares em todas as embalagens de medicamentos, ndo se observa automa-
¢do em nenhum outro ponto da Cadeia de Medicamentos da MB, salvo nas ativida-
des da Farméacia Hospitalar.

A alta interferéncia humana nas atividades de armazenagem e fornecimento

pode representar uma série de riscos como, por exemplo:

* Erros de digitagdo dos dados de entrada de um produto (tipo, quantidade,
lote e validade);

* Erros de separagio;

* Erros de expedigdo;

* Baixa acurdcia do inventdrio, em fun¢do dos erros anteriores;

* Falhas no controle de inventdrio, em fun¢do da baixa acuricia; e

» Faltas ou excessos de estoque.

Com efeito, esta defici€éncia pode ser constatada a partir da andlise dos indi-
cadores de acurdcia do inventério do Orgdo de Distribui¢do. De acordo com dados
do SINGRA PRODUCAO (Médulo Controle), em 2016, o indicador, que € calcu-
lado pela razao entre o total de itens contados sem discrepancia e o total de itens

contados, apresentou um indice médio de 92,33% para a RMS-1, enquanto que a
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RMS-4 apontou uma acurdcia média de 88,69%, conforme observado na Figura 24.
Em ambos os casos, os indices médios encontram-se abaixo da meta institucional

de 95%.
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Figura 24: Acuracia do inventario do Orgéo de Distribuicdo em 2016
Fonte: Elaboragdo prépria

No tocante aos riscos associados a origem dos medicamentos, a auséncia de
automacao (neste caso, associada a falta de integragdo com outros sistemas) reduz
a confiabilidade do produto.

Isso pode ser observado no processo de pericia dos medicamentos recebidos.
Como ndao € possivel realizar andlises laboratoriais em todos os lotes de
medicamentos recebidos, a pericia é pautada somente na verificacdo visual do
produto e dos documentos que o acompanham. Desta forma, ndo ha como garantir,
naquele momento, inequivocamente, que o medicamento entregue €, de fato,
genuino, denotando uma certa fragilidade ao processo.

De acordo com o estudado na revisdo bibliogréfica, a automacdo transcende
as atividades logisticas e tem sido crescentemente utilizada nas atividades

hospitalares.
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A Figura 25, a seguir, ilustra a triangulagdo dos dados realizada nesse

contexto:
Acuracia do Alta interferéncia
inventario abaixo humana nas
da meta operagoes

N i

Automacdo das atividades

logisticas e hospitalares

- ~

Retroalimentacao Fragilidade dos

dos dados de processos de
pericia

consumo real

Figura 25: Triangulagao dos dados relacionados ao baixo nivel de automagéo nas opera-
coes
Fonte: Elaboracdo prépria, adaptado de Yin (2010)

5.2.3.3.
Inadequacao do sistema de dispensacao

Para a mitigagcao de todos os erros de medicacdo passiveis de detec¢do por
meio da rastreabilidade de um medicamento administrado, é indispensavel que o
Hospital ALFA altere o atual sistema misto de dispensacdo de medicamentos para
o sistema de dose unitaria.

Embora ndo seja considerada uma exigéncia legal, as Farmdacias Hospitala-
res devem disponibilizar o maior niimero possivel de medicamentos dessa forma,
dispensando a manipulacdo prévia a administracao (Ministério da Saude, 2016).

O sistema de dose unitdria € o mais seguro, pois permite uma maior partici-
pacdo do farmacéutico, além de reduzir a permanéncia da medicag¢do nas unidades
de tratamento (Pena et al., 2016). Além disso, € o sistema de dispensacdo adotado
por hospitais de referéncia no mercado (CBA, 2011; Heydrich, 2016; Campelo,
2016; Malta, 2016).

A unitarizac@o de doses auxilia na busca pelos “cinco certos” (medicamento
certo, via certa, dose certa, paciente certo e hora certa), preconizados na terapia
medicamentosa e que sdo considerados pontos chaves para assegurar uma assistén-

cia hospitalar de qualidade (Coimbra, 2004).
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As constatagdes acima corroboraram para a triangulacdo dos dados

associados a esse aspecto, conforme a Figura 26, a seguir:

Coadunagao com
os conceitos de Recomendavel

rastreabilidade pela literatura

N -~

Sistema de Dose

Unitaria

e ™~~~

Utilizado por
hospitais de
referéncia

Alcance dos “cinco
certos” da terapia
medicamentosa

Figura 26: Triangulag@o dos dados relacionados a inadequagéao do sistema de dispensa-
cao
Fonte: Elaboracdo prépria, adaptado de Yin (2010)

5.2.3.4.
Descentralizacdo das atividades do Orgéao de Controle

Como visto no inicio deste Capitulo, o0 SAbM possui uma estrutura conso-
lidada por Orgdos, os quais possuem competéncias especificas. Todavia, no tocante
a Cadeia de Medicamentos, constata-se que algumas competéncias do Orgdo de
Controle — como a determinacao corrente de necessidades e o controle de inventario
de determinadas RMS, bem como a destinac@o de excessos — sdo descentralizadas
a outros Orgdos, de competéncias distintas, fazendo com que estes percam o foco
em suas missoes institucionais.

A integracdo dos sistemas de informagao e a decorrente visibilidade dos es-
toques e do consumo real favorecerd a centralizacdo destas atividades no Orgdo de
Controle, que possui a expertise necessaria para tal.

A Figura 27 ilustra a triangulacdo dos dados relacionada a esse aspecto.
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Figura 27: Triangulagao dos dados relacionados a descentralizagéo das atividades do Or-
gao de Controle
Fonte: Elaboragdo prépria, adaptado de Yin (2010)

5.2.3.5.
Abordagem equivocada na previsao de demanda

No modelo atual, constata-se que o planejamento da demanda é orientado
por dados. Entretanto, tal abordagem € aplicada a produtos com alto volume e baixa
variabilidade de demanda, o que, neste dltimo caso, ndo ocorre em relacdo a medi-
camentos, conforme verificado no Capitulo 4.

Assim, em fun¢do do alto volume e da alta variabilidade da demanda desta
classe de material, é recomendada a ado¢do de uma abordagem de previsao de de-
manda orientada pelas pessoas (Mendes, 2010). Entretanto, esta abordagem so-
mente poderd ser viabilizada por meio da retroalimentacdo de dados de consumo
real com a ado¢do do modelo proposto na proxima secao.

A Figura 28 representa a triangulacdo dos dados nesse sentido.
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Figura 28: Triangulacdo dos dados relacionados & abordagem equivocada na previsao de
demanda
Fonte: Elaboragdo prépria, adaptado de Yin (2010)

5.2.4.
Descricao do modelo proposto

Ao longo desta se¢do, serdo reunidos e aplicados os dados coletados apre-
sentados e analisados nas distintas UIA deste estudo, com o objetivo de responder
a questdo de estudo central, formulada no Capitulo 1: Como a MB ird adaptar e
aprimorar a sua Cadeia de Medicamentos frente as mudancas exigidas pela legisla-
cado?

Para responder essa questio, a presente secdo propord um novo modelo para
a Cadeia de Medicamentos da MB, que transcende as exigéncias do SNCM, uma

vez que estende a rastreabilidade de medicamentos até o consumidor final.

5.2.4.1.
Descricao da estrutura proposta

Para que a estrutura seja adequada ao conceito de rastreabilidade, ¢é
necessario, primordialmente, alterar a arquitetura dos sistemas de informacgdo
existentes.

Conforme verificado na Figura 21, fica evidente a auséncia de integracao
entre os diversos e distintos sistemas de informagdo adotados pela MB para o
controle dos seus medicamentos, afetando diretamente as atividades gerenciais do
abastecimento e inviabilizando a implementacdo de um sistema de rastreabilidade

de medicamentos.
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Existem diversas op¢des no mercado de sistemas de informacgdo pré-conce-
bidos e customizados, visando a rastreabilidade de medicamentos.

Por outro lado, o SINGRA ja realiza diversas atividades gerenciais do
abastecimento, mesmo que algumas delas parcialmente. O mesmo ocorre com 0
SEDIME, que nao controla dados de lote e validade. Dentre os sistemas existentes,
o PIN, e seu médulo SISFARMA, parecem ser os mais completos.

Portanto, uma decisdo importante a ser tomada baseia-se nas seguintes

op¢oes:

1) Aprimorar os sistemas existentes, adaptd-los ao uso do Datamatrix e
integra-los; ou

2) Adquirir um sistema de informacdo novo, para controle exclusivo dos
medicamentos utilizados pela MB, interoperdvel por toda a cadeia,

adaptado ao uso do Datamatrix e integrado a Anvisa.

Na hipétese de ado¢do de um sistema novo, este deverd ser capaz de
integrar-se ao banco de dados do SNCM, do SIAFI e do e-Consig, assumindo a

configuragdo ilustrada na Figura 29, a seguir:

Mddulo
e-Consig Obtencdo .
> Mddulo
(Pagadoria Centro de
de Pes§oal da Distribuicdo
Marinha)

SIAFI SISTEMA DE Médulo
S RastReasiuDADE  (SEE
DE MEDICAMENTOS
DA MARINHA DO
BRASIL (SISTRAM)

Médulo
Catalogagdo

Médulo Médulo
Vendas Hospitalar

Figura 29: O Sistema de Rastreabilidade de Medicamentos da Marinha do Brasil (SIS-
TRAM)

Fonte: Elaboracdo prépria
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A ideia é que o sistema mantenha a esséncia de ERP, com banco de dados
unico, compartimentado por mddulos. Cada moédulo serd operado por um
determinado elo da Cadeia de Medicamentos da MB, de acordo com as atividades

finalisticas que executam, conforme o Quadro 6, a seguir:

Quadro 6: Relacionamento entre os Mddulos do Sistema de Rastreabilidade de Medica-
mentos da Marinha do Brasil e os elos da cadeia

Moédulos

Elo da cadeia

Obtencao

Orgéao de Obtencao

Centro de Distribuicao

Orgéo de Distribuigao

Planejamento e Controle

Orgéo de Controle

Catalogacao Orgéo Técnico
Hospitalar Hospital ALFA
Vendas SeDiMe

Fonte: Elaboragdo prépria

Nesse sentido, propde-se, por meio da Figura 30, uma nova estrutura para a

Cadeia de Medicamentos estudada.

e
I

RMS-2f

S AN/ SA

Distribuidor I
| SeDiMe

Hospital ALFA

Medicamentos

FLUXO DE INFORMACOES LOGISTICAS
= = = = FLUXO DE MATERIAIS E INFORMAGOES LOGISTICAS
------------ FLUXO DE INFORMACOES TECNICAS

Figura 30: Estrutura proposta para a Cadeia de Medicamentos da Marinha do Brasil
Fonte: Elaboracdo prépria

As principais diferengas entre a estrutura atual e a estrutura proposta sdo as

seguintes:
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As atribuicdes do Orgio Técnico restringir-se-io as atividades técnicas
do abastecimento e a atividade gerencial de catalogacdo. As demais ativida-
des gerenciais executadas atualmente pelo Orgdo Técnico (determinacio
corrente de necessidades, controle de inventdrio e destinagdo de excessos)
serdo transferidas ao Orgﬁo de Controle, a quem cabe executa-las;

*  Considerada prejudicial, mas necessdria ao sistema, a aquisi¢cdo, no co-
mércio varejista, de medicamentos nao padronizados e de medicamentos
emergenciais pertencentes as RMS-1 e 2 serd restrita, controlada e justifi-
cada. O uso excessivo de produtos ndo padronizados em detrimento dos pa-
dronizados desestrutura a assisténcia farmacéutica no hospital, pois aumenta
a possibilidade de perda por vencimento do medicamento padronizado, pre-
judicando a programacao de compras (Andreoli & Dias, 2015);

* A demanda passard a ser direcionada a partir dos pacientes, sejam eles
ambulatoriais ou internados, por meio do registro automético do consumo
de medicamentos; e

* A Anvisa passard a desempenhar uma supervisao ativa dos medicamen-
tos movimentados entre os elos da cadeia, uma vez que todos os sistemas de
informacdo estardo interligados ao SNCM, que serd operado por aquela

Agéncia.

5.2.4.2.
Descricao dos processos propostos
O modelo proposto busca aproveitar a0 maximo os processos desenvolvidos
pelo modelo atual, pautado nas atividades gerenciais do abastecimento, incluindo
os documentos e termos ja consagrados.
Todavia, em funcao do elevado grau de tecnologia aportado no modelo, al-
guns processos puderam ser simplificados, unificados e, até mesmo, extintos.
Constata-se, pois, que a sistemdtica de determinacdo corrente de
necessidades atualmente utilizada ndo estd coadunada com o conceito de
visibilidade da demanda, implicito no sistema de rasteabilidade de medicamentos.
Com a implementacio de um sistema de informacdo integrado, cuja
consumo do item € registrado em tempo real, € razodavel supor que o planejamento
da demanda de todas as RMS poderi ser centralizado no Orgdo de Controle, uma

vez que esta tarefa compreende a atividade gerencial “determinacdo corrente de
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necessidades”, a qual faz parte de sua atribui¢do na estrutura do SAbM. Na prética,
as estimativas de obtenc¢do serdo calculadas e emitidas no médulo “Planejamento e
Controle”, do SISTRAM, continuando a serem direcionadas ao ()rgéo de Obtencao,
que realizard todo o processo de obtencao, tal qual ocorre no modelo atual, porém,
utilizando o médulo “Obtencao”, daquele Sistema.

Apé6s a celebracio dos contratos, caberd ao Orgdo de Controle a
centralizagdo dos pedidos de obtencio relacionados a todas as RMS, junto ao Orgéo
de Obtencdo, uma vez que o controle de inventdrio também € uma das atividades
gerenciais integrantes de sua atribuicdo. O cdlculo e o direcionamento destes
pedidos serdo realizados pelo médulo “Planejamento e Controle”, do SISTRAM.

O Orgio de Obtencdo transformard os pedidos de obtencdo recebidos do
Orgio de Controle em ordens de compra e procederd a aquisicio dos medicamentos,
como j4 ocorre atualmente.

Da mesma forma, as entregas continuardo a possuir dois destinos, a
depender da RMS de que trata cada ordem de compra, sendo os itens referentes as
RMS-1 e 4 entregues no Orgdo de Distribuicio e os itens referentes 3 RMS-2
entregues na Divisdo de Medicamentos do Hospital ALFA.

Considerando que os fornecedores também estardo inseridos no SNCM, o
recebimento dos itens, a jusante da cadeia, serd idéntico e padronizado.
Funcionérios verificardo a conformidade dos itens entregues em relacdo a Nota
Fiscal e, por meio de leitores portéteis, efetuardo a leitura das etiquetas logisticas,
que englobard todos os IUM contidos no volume. Os dados migrardo,
automaticamente, para 0 SISTRAM (mddulo “Centro de Distribui¢dao”, no caso do
Orgio de Distribuicio; e médulo “Hospitalar”, no caso da Divisio de
Medicamentos), cabendo ao operador confirmar o registro do recebimento. Em
seguida, o sistema atribui, automaticamente, o enderecamento daqueles itens no
armazém e, apds a confirmacgdo da estocagem (que também serd realizada por meio
de leitores portateis), os contabilizardo no estoque.

Os processos de fornecimento também passarao por simplificagdes, em fun-
cdo da tecnologia aplicada.

As requisi¢Oes de material com destino a Divisdo de Medicamentos (RMS-
1) e ao SeDiMe (RMS-4) passardo a ser emitidas e liberadas pelo Orgdo de Con-
trole, com base na filosofia de estoques empurrados (estratégia push), proporcio-

nada pelo aumento da visibilidade dos estoques a jusante da cadeia e da reducdo da
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variabilidade da demanda, devido a retroalimenta¢do dos dados de consumo, regis-
trados no médulo “Hospitalar” e utilizados pelo médulo “Planejamento e Controle”,
do SISTRAM.

No Orgio de Distribuicdo, os processos de separacio e expedicdo dos itens
serdo auxiliados pela automacao proporcionada pelo cédigo Datamatrix e apoiados
pelo médulo “Centro de Distribui¢do”, do SISTRAM.

Os itens continuardo sendo separados manualmente, porém, com o auxilio
de leitores de imagem, que somente permitirdo o prosseguimento do processo apds
a leitura do IUM indicado pelo sistema que, dentre os lotes disponiveis, deverd ser
O primeiro a expirar.

Na expedicdo, o sistema deverd ser capaz de gerar a etiqueta logistica, que
consolidara todos os IUM contidos no volume, em conformidade com a legislacdo
vigente.

Os volumes provenientes do Orgdo de Distribuicio serdo recebidos na Di-
visao de Medicamentos e no SeDiMe (respectivamente apoiados pelos moédulos
“Hospitalar” e “Vendas”, do SISTRAM) seguindo o mesmo procedimento reali-
zado pelo setor de recebimento do Orgéo de Distribuicio, por ocasido das entregas
realizadas pelos fornecedores.

Em razao da esperada visibilidade dos estoques e da agilidade no forneci-
mento proporcionada pelo SISTRAM, bem como visando a reduzir o efeito chicote,
verificou-se que a distribui¢do interna do hospital poderia ser mais enxuta. Nesse
sentido, foram suprimidos do modelo atual a Secdo de Controle de Producdo e o
Armadrio de Medicamentos, considerados pontos de acumulacao redundantes na ca-
deia.

Dessa forma, a distribuicdo interna, a cargo da Divisao de Medicamentos,
também ocorrerd utilizando-se a estratégia push, em proveito da visibilidade do es-
toque da Farmdcia Hospitalar oferecida pelo médulo “Hospitalar”, do SISTRAM.
Os reabastecimentos dos Carros de Emergéncia e da Farmécia Ambulatorial per-
manecerao sob a estratégia pull, neste caso, devido a alta variabilidade e ao baixo
volume da demanda.

Tendo em vista a caracterizacdo de uma estratégia hibrida de Cadeia de Su-
primentos, pode-se afirmar que a fronteira push-pull da Cadeia de Medicamentos
da MB encontra-se no ambito da distribui¢do interna do hospital, conforme ilus-

trado na Figura 31.
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Nesse modelo de distribuicdo, os medicamentos serdo fornecidos direta-
mente pela Divisao de Medicamentos a Secao de Medicamentos Enterais e TOpicos,
que se encarregard da unitarizacio, reembalagem e etiquetagem dos medicamentos
suscetiveis ao fracionamento. Especificamente nestes casos, um nimero de lote in-
terno e uma nova data de validade serdo atribuidos automaticamente pelo sistema e
sobrepostos ao IUM, tendo em vista a necessidade de reducdo de 25% da validade,
imposta pela legislacao vigente (Brasil, 2007). No entanto, o processo seria mais
seguro se o codigo Datamatrix fosse impresso pelo fabricante no rétulo da embala-
gem primdria (menor unidade de consumo) de todos os produtos farmacéuticos,
garantindo o prazo de validade atribuido pelo fabricante (Malta, 2011; GS1 Brasil,
2016a).

Secdo de

Medicamentos Postos de
Enterais e Topicos / Enfermagem
e Carros de
Diviséo de Emergéncia
Medicamentos E
A
\ Farmécia
Ambulatorial
3
ESTRATEGIA PULL

FRONTEIRA PUSH-PULL

ESTRATEGIA PUSH (
N\

Figura 31: Fronteira push-pull da Cadeia de Medicamentos da Marinha do Brasil
Fonte: Elaboracdo prépria

Ap6s fracionados, os medicamentos serdo disponibilizados a Farmécia Hos-
pitalar, que realizard a leitura da etiqueta contendo o cédigo Datamatrix e estocara
os produtos nos bins de dispensacao.

Nesse contexto, a dispensacdo continuard ocorrendo exclusivamente medi-
ante o contido na prescricdo médica impressa pela Farmécia Hospitalar, a qual de-
vera ser inserida eletronicamente no médulo “Hospitalar” do SISTRAM pelos pres-
critores. Na prescricdo, os dados dos medicamentos, pacientes, prescritores e de
aprazamentos ja estardo contidos no cddigo. Apds a dispensacao, o profissional, por
sua vez, realizard a leitura dos IUM contidos na embalagem do medicamento (para

validacao dos dados do item, como o tipo e a validade, impedindo o prosseguimento
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no caso de inconsisténcia ou bloqueio) e no seu crachd de identificacdo, os quais
serdo sobrepostos ao codigo original da prescricdo médica, para efeito de histoérico.

Os medicamentos serao transportados aos Postos de Enfermagem, que veri-
ficardo a entrega e efetuardo a leitura dos IUM, a fim de informar ao sistema que os
medicamentos encontram-se naquele ponto de acumulacio temporério, sendo ad-
ministrados de acordo com a prescricao médica. No ato da administracdo, o enfer-
meiro realiza uma nova leitura do IUM e dos cédigos contidos na pulseira do paci-
ente e no seu crachd de identificacdo. Quaisquer dados lidos que ndo estejam em
conformidade com o sistema serdo detectados e alertados ao enfermeiro, impedindo
que O processo prossiga.

As informacdes do consumo geradas pelo médulo “Hospitalar” também de-
verdo ser disponibilizadas no médulo “Planejamento e Controle”, de modo a auxi-
liar o Orgdo de Controle na determinagdo corrente de necessidades e nas eventuais
acoes de recolhimento.

Além da Farmdacia Hospitalar, os medicamentos fracionados pela Secdo de
Medicamentos Enterais e Tépicos também reabastecerdo os estoques dos Carros de
Emergéncia. Os procedimentos para o recebimento desses medicamentos pelos
Postos de Enfermagem sao andlogos aos demais apresentados nesta secao.

Excepcionalmente, em razao da urgéncia, a dispensa¢do dos medicamentos
que compdem os Carros de Emergéncia serd realizada pela equipe de enfermagem.

Cada IUM consumido dos Carros de Emergéncia dispara, automaticamente,
um pedido a Se¢dao de Medicamentos Enterais e Topicos, a fim de recompletar a
dotacgdo inicial, caracterizando a estratégia pull da Cadeia de Suprimentos.

Cabe ressaltar que os medicamentos administrados oriundos dos Carros de
Emergéncia também fornecerdo subsidios de consumo ao planejamento realizado
pelo Orgio de Controle.

A Divisdao de Medicamentos continuard fornecendo os medicamentos de
alto custo a Farmdacia Ambulatorial. No entanto, as prescricdes médicas serdo tra-
mitadas eletronicamente, no modulo “Hospitalar”, e a dispensacdo serd realizada
mediante a leitura do IUM, que serd associado aos dados da prescri¢cdo eletrOnica.
As informagdes do consumo deverdo ser disponibilizadas nos médulos “Hospita-
lar” para eventuais acdes de farmacovigilancia, bem como no médulo “Planeja-
mento e Controle”, de modo a auxiliar o Orgdo de Controle na determinacdo cor-

rente de necessidades e no recolhimento de lotes, caso seja necessdrio.
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No SeDiMe, as prescri¢cdes médicas serdo identificadas eletronicamente, em
funcdo da integracao entre os modulos “Hospitalar” e “Vendas”, do SISTRAM. No
momento do atendimento, os itens serdo dispensados e, em se tratando de indeni-
zacdo mediante desconto no contracheque, sera verificado se o usudrio possui mar-
gem consigndvel para cobrir a referida despesa. Isso ocorrera por meio da troca de
informacdes entre o médulo “Vendas”, do SISTRAM e o e-Consig. Permitida a
realizacdo do desconto, a venda € processada através da leitura do IUM, que, dora-
vante, passard a ser associado ao adquirente (detentor da prescri¢dao). No SIS-
TRAM, as informagdes do consumo também serdo Uteis para eventuais agdes de
farmacovigilancia, determinac¢do corrente de necessidades e recolhimento de lotes.

A adocdo do modelo ora proposto € o primeiro passo para a conquista das

vantagens e dos beneficios descritos na préxima se¢ao.

5.2.5.
Vantagens e beneficios esperados
A presente secao apresentard os ganhos a serem obtidos com o modelo pro-

posto na sec¢do anterior.

5.2.5.1.
Melhorias no Gerenciamento da Cadeia de Suprimentos

A luz do diagrama de integragio e gerenciamento da Cadeia de Suprimentos
de Lambert & Cooper (2000), é possivel associar os beneficios trazidos pela
rastreabilidade na Cadeia de Medicamentos da MB, por meio do uso da tecnologia
Datamatrix, a cada um dos oito processos-chave daquele modelo, conforme a

seguir:

* Gerenciamento da relacdo com o cliente: os dados de consumo real, re-
gistrados no sistema, permitirao identificar os clientes-chave, ou seja, as
unidades de satide consideradas fundamentais para o cumprimento a mis-
sdao do SSM, permitindo criar estratégias de atendimento diferenciadas
de acordo com a representatividade de cada uma delas. Além disso, os
membros integrantes da Cadeia de Medicamentos terdo a oportunidade
de identificar e eliminar as fontes de variabilidade da demanda, em con-

junto;
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* Gerenciamento dos servigos para os clientes: dada a adocao da estratégia

push para o fornecimento a partir do Orgdo de Distribuicdo, as informa-
coes relativas a data de entrega e disponibilidade do produto ficardo mais
acessiveis pelo hospital. O mesmo ocorrerd no préprio ambiente hospita-
lar, no relacionamento entre o setor de material e a area de saade;
Gerenciamento da demanda: o registro do consumo real € o fator-chave
para o sucesso deste processo. Com a formagao historica destes dados,
serd possivel entender melhor o comportamento da demanda de cada
item, possibilitando a elabora¢do de modelos de previsdao mais acurados,
que dardo suporte a estratégia push sugerida para o fornecimento a partir
do Orgio de Distribuicdo. Além disso, serd possivel sincronizar a de-
manda do cliente e os pedidos de obten¢do a fim de permitir uma ade-
quada determina¢do de necessidades e um eficiente controle de inventa-
rio, evitando compras desnecessdrias. Associado a um efetivo controle
de estoques, a tendéncia € que a atividade de destinacao de excessos seja
cada vez menos realizada ao longo da cadeia e o desperdicio tenda a zero;
Cumprimento dos pedidos: traduzido pelo esperado aumento da disponi-
bilidade de produtos, em fun¢do do balanceamento dos estoques imple-
mentado pela estratégia push na distribuicio a partir do Orgdo de Distri-
buicdo, e menores lead times por pedido, dada a esperada agilidade pro-
porcionada pela automacao das operacdes. Entretanto, especial atencao
deverd ser dada a logistica de distribui¢do, pois esta também € parte in-
tegrante do processo;

Gerenciamento do fluxo de produgdo: com a esperada redugao da incer-
teza da demanda, as necessidades da MB tendem a se adequar a producédo
dos fabricantes e os impactos decorrentes das mudangas do mercado se-
rao minimizados;

Processo de obtencao: com uma adequada determinacdo de necessidades,
gerada a partir de estoques acurados, serd possivel realizar licitacdes em
quantidades coerentes com o que se pretende adquirir possibilitando um
maior grau de confianga do mercado em relacdo ao SAbM, aumentando

a competitividade dessas licitacoes;
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* Desenvolvimento e comercializa¢do de produtos: por ndo possuir aplica-
bilidade a MB, ligeiramente diferente do conceito a que se propuseram
Lambert & Cooper (2000), que relacionam este processo-chave a manu-
tencdo da competitividade do produto por meio da reducao dos ciclos de
vida, neste contexto pode ser caracterizado pela maior capacidade de re-
visao da relacdo de medicamentos padronizados pela CFT, a partir da
inclusdo do consumidor final na cadeia, por ocasido da vinculagdo dos
seus dados ao medicamento consumido. Esta dimensdo também incre-
menta as a¢des de farmacovigilancia atribuidas a institui¢do, aumentando
a responsividade da cadeia em reportar-se a Anvisa sobre quaisquer
RAM identificadas no tratamento de um determinado grupo de pacientes,
visando a andlise, ao desenvolvimento e a colocacido de um novo lote no
mercado, pelo fabricante; e

* Retorno: considerando-se as a¢des de farmacovigilancia e recolhimento,
os retornos tendem a ser mais abrangentes e acurados, devido ao controle
positivo (lote de medicamento associado ao usudrio) proporcionado pelo

SISTRAM.

A criticidade da maioria dos medicamentos geralmente € alta, ndo sendo
permitida a demora na entrega ou mesmo a falta de uma gama de medicamentos
que sdo imprescindiveis para os tratamentos realizados (Souza et al., 2006).

Nesse sentido, em termos operacionais, a ado¢do de um sistema de rastrea-
bilidade, totalmente apoiado pela automacao, fornece a agilidade esperada na mo-
vimentagdo de medicamentos entre o Orgdo de Distribuicio e o hospital e intra-
hospitalar.

A rastreabilidade facilitard o controle dos lotes, permitindo o acompanha-
mento da validade e, se necessario: a transferéncia de itens entre os pontos de acu-
mulacdo; o bloqueio dos itens com validade inferior a estabelecida por ocasidao da
movimentagdo entre os elos da cadeia; e a rdpida retirada de circulag¢io, no caso de
medicamentos notificados pela Anvisa.

Nao obstante, a seguranga contra desvios de material no ambito da Cadeia
de Medicamentos da MB também serd aumentada, em funcao da visibilidade con-

ferida, a nivel de lote, em cada ponto de acumulagdo.
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Em resumo, a rastreabilidade € benéfica para a Cadeia de Suprimentos de
forma intra-hospitalar, ao disponibilizar o histérico do lote do medicamento desde
o recebimento ao momento em que € utilizado pelos pacientes; e extra-hospitalar,
ao disponibilizar o histérico do item, da fabrica¢do até o seu consumo (Malta,
2011).

A longo prazo, a automacao proporcionada pelo SISTRAM pode significar
o primeiro passo para a automatizacdo das atividades do Orgdo de Distribuicdo, por
meio da sua integracdo a equipamentos especificos (e.g. vertical shuttle, mini load,

transelevadores etc.) em busca do erro zero.

5.2.5.2.
Aumento da seguranca do paciente

A preocupacdo com a seguranga do paciente e a autenticidade dos medica-
mentos se torna cada vez mais presente em todo o mundo e a qualidade dos servigos
de satde € fundamental para controlar os riscos a que o paciente estd submetido
(GS1 Brasil, 2017a).

A implementacdo de padrdes globais em toda a Cadeia de Suprimentos no
setor da saude poderia salvar entre 22.000 e 43.000 vidas e evitar sequelas em 0,7
a 1,4 milhdes de pacientes ao redor do mundo (McKinsey & Company, 2012).

Em uma pesquisa de opinido, 74% dos entrevistados disseram que gostariam
de ser identificados por meio de cédigo de barras quando internados em clinicas ou
hospitais (GS1 Brasil, 2016b).

Nesse contexto, a utilizagdo do Datamatrix como uma ferramenta logistica
também contribui significativamente para o alcance de maiores niveis de seguranga
para o paciente.

No ambito da Farmdicia Hospitalar, vislumbra-se a conferéncia eletronica
do item dispensado de acordo com o prescrito e a garantia da dispensacao de medi-
camentos em condi¢ao de uso, havendo bloqueio de dispensagdo de lotes interdita-
dos ou vencidos, via sistema (Malta, 2011).

De tal modo, os sistemas eletronicos de checagem a beira do leito contri-
buem para a seguranca do paciente, diminuindo a taxa de erros de medicagdo, em
fun¢do da conferéncia dos itens dispensados de acordo com a prescricdo médica e
da checagem, junto a pulseira de identificacdo do paciente, no momento da admi-

nistracdo do medicamento. Estudos em hospitais mostram que, com a implantacao
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do cédigo de barras, 70 a 85% dos erros de medicacdo podem ser interceptados e
evitados (Anacleto et al., 2006).

Assim, esse tipo de sistema amplia o conceito de seguranca do paciente de
“cinco certos” para “sete certos”, que compreende a identifica¢ao do paciente certo,
medicamento certo, dose certa, horario certo, registro certo (documentagdo), direito
de recusa e justificativa correta (Malta, 2011).

No tocante a qualidade dos medicamentos, a rastreabilidade permite identi-
ficar e retirar rapidamente do mercado lotes de produtos que possuam este tipo de
deficiéncia (Anvisa, 2016). Esta agilidade possibilitard localizar, via banco de da-
dos central, cada ponto de acumulacao (podendo chegar ao nivel do individuo) de
um eventual medicamento impréprio para o consumo (Malta, 2011).

Considerado um dos objetivos primordiais do Governo Federal com a im-
plementacdo do SNCM, a garantia da circulacdo de produtos genuinos no dmbito
da Cadeia de Medicamentos também eleva o nivel de seguranca do paciente. Em
uma pesquisa de opinido, 44% do publico entrevistado entende que o cédigo de
barras pode ajudar no combate a falsificacdo e proporcionar rastreabilidade, identi-
ficacdo e autenticidade do produto ao usar a numeracao do c6digo nas suas pesqui-
sas (GS1 Brasil, 2016b).

Além disso, a interoperabilidade do sistema permitird que eventuais roubos
ou furtos de medicamentos provoquem a baixa dos IUM envolvidos, pelos mem-
bros da cadeia. Tais eventos serdo tempestivamente comunicados ao SNCM e im-
pedirdo que tais produtos continuem sendo comercializados.

Cabe ressaltar que o uso do Datamatrix no ambiente hospitalar constituira
0 primeiro passo para a obtencao e posterior manutengdo da certificacdo (no mais

alto nivel de acreditac¢do) junto as organizagdes competentes.
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5.3.
Conclusoes sobre o Estudo de Caso

Os recentes dispositivos legais criados visando a rastreabilidade de medica-
mentos, por meio do cédigo bidimensional Datamatrix, obrigardao a MB a moder-
nizar a sua Cadeia de Medicamentos, o que representard uma mudanga de para-
digma nas atividades logisticas e hospitalares atualmente desenvolvidas.

A legislac@o ndo obriga que a rastreabilidade alcance o sistema de medica-
¢do, mas representa uma 6tima oportunidade para a MB potencializar as agdes vol-
tadas para a seguranga médica do seu pessoal, considerado seu maior patrimdnio.

A adaptacao imposta configura-se como um grande desafio que dispendera
uma quantidade significativa de recursos humanos e or¢amentarios. Por outro lado,
espera-se que os recursos orcamentarios investidos sejam compensados pela redu-
¢do, a longo prazo, dos custos logisticos e hospitalares decorrentes da implantacao.

Dada a abrangéncia dessa cadeia, serd necessario iniciar essa implementa-
¢do a partir de um projeto-piloto, cuja estrutura e cujos processos foram apresenta-
dos e analisados no presente capitulo.

No entanto, outras decisdes, especialmente as de natureza técnica, deverao
ser consideradas para a conducao do projeto.

Nesse sentido, a fim de auxiliar os profissionais que trabalhardo nesse pro-
jeto, a MB deverd promover uma aproximagao junto a Anvisa, mais precisamente
ao Comité de Acompanhamento da Implantacdo da Fase Experimental do SNCM,
que € composto por diversas entidades que ja se encontram inseridas no contexto
da rastreabilidade de medicamentos, estudando os impactos e as possibilidades

deste tema na cadeia farmacéutica brasileira (Brasil, 2017b).
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Conclusao

As recentes mutagdes desencadeadas pelo Governo Federal no ambito da
cadeia farmacéutica brasileira representam, ao mesmo tempo, um cendrio de
ameacas e oportunidades para a MB.

Como ameacas, constituem-se as eventuais san¢des emanadas pela Anvisa
em fun¢do da ndo observancia, pela MB, dos requisitos legais trazidos pelo SNCM,
cujo prazo final para implementacdo pelos elos da cadeia encerra-se em abril de
2022. Por outro lado, a mesma legislagdo revela uma gama de oportunidades para
a Forga, no sentido de modernizar e aperfeicoar as atividades desenvolvidas em sua
Cadeia de Medicamentos.

A partir desse cendrio, emergiu o problema de pesquisa, traduzido na
seguinte questdo de estudo central: Como a MB ird adaptar e aprimorar a sua Cadeia
de Medicamentos frente as mudangas exigidas pela legislacao?

Nao obstante, é importante destacar que a legislacdo atual limita a
rastreabilidade a entrada dos medicamentos nas unidades de dispensacdo. Nesse
sentido, o presente estudo propds estendé-la até o paciente, em proveito da
tecnologia a ser aplicada, associado ao elevado grau do beneficio proporcionado
por esta decisao.

Para responder a questao de estudo central, foi estabelecido como objetivo
geral propor um novo modelo para a Cadeia de Medicamentos da MB, de forma a
permitir a implementagdo da rastreabilidade de medicamentos, por meio da tecno-
logia Datamatrix, no suporte as atividades logisticas e hospitalares nela desenvol-
vidas.

Para o alcance desse objetivo foi necessario descrever o modelo atual, em
termos de estrutura e processos, e identificar as defici€éncias deste modelo que invi-
abilizavam a adaptacdo proposta. A partir dessas constatacdes, foram geradas con-
clusdes, que serviram de base para o modelo proposto. Adicionalmente, o estudo
apresentou as vantagens e os beneficios que as adaptagdes propostas podem repre-
sentar para a Cadeia de Medicamentos da Marinha do Brasil, sobretudo para o seu
pessoal.

A atual estrutura da Cadeia de Medicamentos da MB, bem como os proces-

sos que a compde estdo, em parte, alinhados com o modelo proposto. No entanto,
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algumas deficiéncias foram observadas no curso do estudo, com base na revisao da
literatura, tais como: a auséncia de integragcdo entre os Sistemas de Informacao; o
baixo nivel de automacgao nas operagdes; a inadequacao do sistema de dispensacao;
a descentralizacdo das atividades do Orgdo de Controle; e a abordagem equivocada
na previsao de demanda.

A partir dessa andlise, foi proposto um modelo que contemplou a corre¢ao
dessas deficiéncias, baseada nos conceitos estudados ao longo da revisdo
bibliografica, e incorporou a rastreabilidade dos medicamentos, por meio da
automagdo provida pelo Datamatrix, a estrutura e aos processos da Cadeia de
Medicamentos da MB.

Como resultado, destacam-se os seguintes beneficios esperados:

* Visualizacdo do fluxo dos produtos, das posicdes de estoque e do con-
sumo real, de forma integrada, colaborando para um correto controle de
inventdrio e de estoques;

* Identificacdo inequivoca da genuinidade do produto, evitando a entrada
e circulacdo de produtos falsificados ou contrabandeados na cadeia;

* Visualizagdo da trilha pela qual determinado medicamento percorreu a
montante da cadeia, em virtude da sobreposi¢do de dados ao codigo ori-
ginal;

* Agilidade nos processos de armazenagem, fornecimento, distribui¢o in-
terna (nas unidades de satde) e recolhimento de medicamentos, em fun-
cdo da automagao destes processos;

* Mitigacdo dos erros de digitagdo, em razdo da captura automatica dos
dados de lote e validade, minimizando os erros operacionais, normal-
mente associados ao fator humano e, por conseguinte, maximizando a
acurdcia do inventdrio e dos estoques;

* Reducgdo significativa dos desperdicios nos pontos de acumulagdo de me-
dicamentos e dos custos, notadamente os de armazenagem e de capital; e

* Aumento da seguranca do paciente, proporcionado pela minimizagao dos
erros de medicagdo cometidos nas unidades de saide, em fun¢do da pos-
sibilidade de checagem a beira do leito, bem como pela maximizacdo da

eficiéncia e eficdcia das acdes de farmacovigilancia.
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Em que pese a quebra de paradigma provocada pelo SNCM, € possivel aper-
feicod-lo ainda mais. Nesse contexto, ressalta-se a necessidade de obrigatoriedade,
pela industria farmacéutica, de aplicacao dos cédigos Datamatrix nas embalagens
primarias dos medicamentos s6lidos orais. Uma vez fracionada, cada unidade de
consumo possuird a identificacdo completa necessdaria para a rastreabilidade, sem a
necessidade de reembalagem, que, além de representar elevados custos as unidades
de saude, aumentam a propensao de erros durante o processo de fracionamento tra-
dicional (Malta, 2011; GS1 Brasil, 2016a).

Contudo, a tecnologia ndo € uma panaceia e erros continuardo acontecendo
mesmo com o mais moderno dos sistemas informatizados. Toda tecnologia traz em
si novas possibilidades de erros, e ainda que a evolugao de sistemas tecnolégicos —
notadamente a automagdo de processos — contribua de forma significativa, nada
substitui as boas praticas e a padronizacdo de rotinas que elas mesmas nos impde
para que sua eficdcia traduza-se em eficiéncia no controle dos erros (Anacleto et
al., 2006).

O presente estudo pode ser considerado como um primeiro passo na busca
pela rastreabilidade de medicamentos na Cadeia de Medicamentos da MB. Entre-
tanto, ha de se considerar a necessidade de estudos complementares, mais profun-

dos e pragmaéticos. Nesse sentido, sugere-se os seguintes estudos complementares:

* Anilise da viabilidade técnica e econdmico-financeira para a efetiva im-
plementacdo de um sistema de rastreabilidade, a partir da cadeia-piloto
sugerida por este estudo;

* Replicacdo do piloto as demais unidades de saide da MB; e

* Aplicabilidade da rastreabilidade por meio da utilizagdo da tecnologia
Datamatrix em outras Cadeias de Suprimentos da MB, focadas na asso-
ciacdo dos dados de lote e validade ao usudrio, como, por exemplo, as

Cadeias de Fardamento e de Municao.

Adequando-se aos requisitos do SNCM, a MB tornar-se-a pioneira, no am-
bito do Poder Executivo, na busca pela rastreabilidade de medicamentos, melho-
rando a qualidade da aplicag¢do dos recursos publicos e incorporando, efetivamente,

ao seu sistema de satde, o conceito de seguranca do usudrio.
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Apéndice A — Quadro comparativo das alteracoes da Lei de Rastreabilidade de Medicamentos

cagao especifica baseada em sistema de captura de
dados por via eletrbnica, para os seguintes compo-
nentes do Sistema Nacional de Controle de Medica-
mentos:

Artigo | Paragrafo | Inciso Lei n° 11.903/2009 Lei n° 13.410/2016
1° Caput - E criado o Sistema Nacional de Controle de Medica- | E criado o Sistema Nacional de Controle de Medica-
mentos, envolvendo a producdo, comercializagdo, | mentos, visando a controlar a produgéo, a distribui-
dispensacao e a prescrigao médica, odontoldgica e | ¢do, a comercializagédo, a dispensacao e a prescri-
veterindria, assim como os demais tipos de movimen- | ¢do médica, odontoldgica e, caso contenha medica-
tacao previstos pelos controles sanitarios. mento de uso humano, veterinaria, assim como o0s
demais tipos de movimentagao previstos pelos con-
troles sanitérios.
2° Caput - Todo e qualquer medicamento produzido, dispensado | O 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente
ou vendido no territorio nacional sera controlado por | determinara, em normativa propria, as categorias de
meio do Sistema Nacional de Controle de Medica- | medicamentos produzidos, distribuidos, comerciali-
mentos. zados, dispensados ou prescritos no territério nacio-
nal sujeitos ao Sistema Nacional de Controle de Me-
dicamentos.
Paragrafo - O controle aplica-se igualmente as prescricdbes médi- | Revogado.
Unico cas, odontolégicas e veterinarias.
3° Caput - O controle sera realizado por meio de sistema de | O controle sera realizado por meio de sistema de
identificacdo exclusivo dos produtos, prestadores de | identificagao individualizado de medicamentos, com
servigos e usuarios, com o emprego de tecnologias de | 0 emprego de tecnologias de captura, armazena-
captura, armazenamento e transmissao eletrénica de | mento e transmisséo eletrénica de dados.
dados.
1° Caput | Os produtos e seus distribuidores receberdo identifi- | As embalagens de todos os medicamentos registra-

dos receberao identificacdo especifica baseada em
sistema de captura, armazenamento e transmisséo
eletrbnica de dados, contendo minimamente as se-
guintes informagdes:

fabricante (autorizagdo de funcionamento, licenca es-
tadual e alvara sanitario municipal dos estabelecimen-
tos fabricantes);

numero de registro do medicamento no 6rgao de vi-
gilancia sanitaria federal competente;

fornecedor (atacadistas, varejistas, exportadores e
importadores de medicamentos);

ndimero de série Unico do medicamento;



DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1422280/CA


PUC-Rio- CertificagcaoDigital N° 1422280/CA

comprador (inclusive estabelecimentos requisitantes
de produtos nao aviados em receitas com multiplos
produtos);

namero do lote ou da partida do medicamento;

v produto (produto aviado ou dispensado e sua quanti- | data de validade do medicamento;
dade);
V unidades de transporte/logisticas; Revogado.
VI consumidor/paciente; Revogado.
Vi prescricdo (inclusive produtos ndo aviados numa re- | Revogado.
ceita com multiplos produtos);
VIl médico, odontdlogo e veterinario (inscricdo no conse- | Revogado.
Iho de classe dos profissionais prescritores).
2° Caput | Além dos listados nos incisos do § 1° deste artigo, po- | O 6rgao de vigilancia sanitaria federal competente e
derdo ser incluidos pelo 6rgao de vigilancia sanitaria | o detentor do registro do produto poderao incluir ou-
federal outros componentes ligados a produgao, dis- | tras informacdes, além das apresentadas nos inci-
tribuicdo, importacdo, exportagdo, comercializacao, | sos I, I, lll e [V do § 1°.
prescricdo e uso de medicamentos.
4° Caput - O 6rgéo de vigilancia sanitaria federal competente im- | Mantido.
plantara e coordenara o Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos.
Paragrafo - O érgao definird o conteldo, a periodicidade e a res- | Revogado.
unico ponsabilidade pelo recebimento e auditoria dos balan-
¢cos das transagbes comerciais necessarios para o
controle de que trata o art. 3° desta Lei.
4°-A Caput - - O Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

devera contar com banco de dados centralizado em
instituicdo do governo federal, para armazenamento
e consulta das movimentacdes dos medicamentos
sob sua responsabilidade.
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Cada membro da cadeia de movimentacao de me-
dicamentos é responsavel por transmitir ao banco
de dados a que se refere o caput todos os registros
a respeito da circulagdo dos medicamentos sob sua
custodia.

As informagbes deverdo estar consolidadas em
banco de dados que permita a consulta pelo 6rgao
de vigilancia sanitaria federal competente, quando
solicitado.

Comete infragdo sanitaria o estabelecimento que
deixar de comunicar qualquer informacao a respeito
da movimentacdo de medicamento.

O membro da cadeia de movimentacao de medica-
mentos terd acesso, para consulta, apenas aos da-
dos por ele inseridos no sistema e aqueles estrita-
mente necessérios a adigdo de novas informacoes
sobre a movimentagdo dos medicamentos sob sua
custodia.

As informagdes constantes do banco de dados pre-
visto no caput devem ser tratadas como informacdes
confidenciais, ndo podendo ser divulgadas ou co-
mercializadas.

50

Caput

O ¢6rgao de vigilancia sanitaria federal competente im-
plantara o sistema no prazo gradual de 3 (trés) anos,
sendo a inclusdo dos componentes referentes ao art.
3° desta Lei feita da seguinte forma:

O 6rgao de vigilancia sanitaria federal competente
regulamentara os aspectos operacionais do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos no prazo de
guatro meses, prorrogavel mediante justificativa.

no primeiro ano, os referentes aos incisos | e Il do §
1°;

Revogado.

- Il no segundo ano, os referentes aos incisos Ill, IV e V | Revogado.
do § 1°;
- [ no terceiro ano, os referentes aos incisos VI, VIl e VIII | Revogado.

do § 1°.
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Paragrafo
unico

Caput

Depois de concluida a regulamentacao de que trata
0 caput, as demais etapas de implanta¢do do Sis-
tema Nacional de Controle de Medicamentos obe-
decerdo aos seguintes prazos:

até um ano, para que a indlstria, os importadores e
os representantes da distribuicdo e do varejo esco-
Ihidos pelo érgéo de vigilancia sanitaria federal com-
petente possam, em carater experimental, receber e
transmitir dados referentes a, no minimo, trés lotes
de medicamentos que contenham as informagdes
previstas nos incisos |, Il, lll e IV do § 1° do art. 3°;

até oito meses apds o término da etapa estabelecida
no inciso | deste paragrafo para que os resultados
obtidos durante a fase experimental sejam objeto de
analise, corregao e relatdrio de validacao pelo 6rgao
de vigilancia sanitaria federal competente, por meio
do Comité Gestor;

até trés anos apos o término da etapa estabelecida
no inciso Il deste paragrafo, para a completa imple-
mentagdo do Sistema Nacional de Controle de Me-
dicamentos.

60

Caput

O ¢6rgao de vigilancia sanitaria federal competente es-
tabelecera as listas de medicamentos de venda livre,
de venda sob prescri¢ao e retencado de receita e de
venda sob responsabilidade do farmacéutico, sem re-
tencao de receita.

Mantido.

Fonte: Elaboracgdo prépria.
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Apéndice B — Rastreabilidade pelo Mundo

Assim como o Brasil, governos de diversos paises estdo preocupados com a
questdo dos crimes contra a saide publica envolvendo medicamentos e buscam na
rastreabilidade a solucdo para esses problemas (Calixto et al., 2014; Monsalvo,
2015; Silva et al., 2015; Lima et al., 2016; Unal, 2016).

A Figura 32 mostra o mapa da serializagdo de medicamentos no mundo,
desde paises que ainda planejam a rastreabilidade até paises com projetos bem de-
senvolvidos.

Uma vez que a legislacdo desses paises normalmente nio especifica requi-
sitos tecnoldgicos, as organizagdes tais como GS1 e agéncias federais lutam para
definir requisitos minimos e normas de T&T, independentemente da tecnologia,
para as partes interessadas na implementacao de rastreabilidade (Lima et al., 2016).

Nesse contexto, como ndo hd um padrio de tecnologia definido mundial-
mente, cada nacio adota um para si, que vao de codigos de barras lineares até RFID.

Entretanto, a grande maioria delas utiliza ou pretende utilizar o Datamatrix.

Figura 32: Mapa mundial da serializagdo de medicamentos
Fonte: Atlantic Zeiser (2018)
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Turquia

O Governo Turco € pioneiro na rastreabilidade de medicamentos, tornando-
se um dos mais famosos ao redor do mundo. Na Turquia, o processo de rastreabili-
dade comecou em outubro de 2007. Apds as fases de concepgdo, execugdo e teste
do projeto-piloto, em janeiro de 2010, deu-se inicio a primeira fase do sistema,
quando todos os titulares das licengas concedidas pela Turkish Medicines and Me-
dical Devices Agency (TMMDA) inseriram o Datamatrix nas embalagens secunda-
rias de seus produtos, o qual inclui o nimero de série, a data de validade e o nimero
de lote. O projeto fora totalmente implantado em 2013, ou seja, seis anos depois de
iniciado (Calixto et al., 2014; Silva et al., 2015; Lima et al., 2016).

A rastreabilidade na cadeia farmacéutica da Turquia compreende fabrican-
tes, distribuidores, hospitais, farmdcias, organizacdes de assisténcia (que precisam
do reembolso com despesas de medicagdo) e a TMMDA, que define o preco do
medicamento (Silva ez al., 2015; Unal, 2016).

Estudo revela que 91% dos medicamentos na Turquia sdo pagos pelo pro-
prio Governo, por meio de uma associa¢cdo de reembolso, considerada o maior cli-
ente da industria farmacéutica turca (Unal, 2016).

O modelo turco de controle de rastreabilidade consiste em duas camadas

(Unal, 2016):

e  Camada Corporativa: Nesta camada, as organizacdes que participam da
fabricagdo e distribui¢do de medicamentos t&ém uma arquitetura de sistema
dedicada a controlar: o recebimento de nimeros de série validos (no caso
dos fabricantes), os movimentos dos medicamentos dentro da organizagao
para identificar medicamentos com nimeros de série, as permissoes advin-
das da Camada de Governo para transferir a posse de medicamentos para
outra organizacao e, por ultimo, o relatério dos movimentos internos consi-
derados criticos pela TMMDA; e

«  Camada de Governo: E responsavel pelo controle dos nimeros de série
liberados para a identificacdo de medicamentos, pela validac¢do da transfe-
réncia de posse entre os organismos que pertencem a cadeia, pelo registo
dos movimentos e pelo armazenamento de dados de T&T dos medicamentos

comercializados no pafs.
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O sistema responsavel pelo gerenciamento dessas informacdes, conhecido
como llag¢ Takip Sistemi (ITS), que em turco significa “Sistema de Rastreabilidade
de Medicamentos”, define a infraestrutura T&T para todos os produtos farmacéuti-
cos, em todo o pais. Envolve notificacdes de operagdes que vao da produgdo ao
consumo, tais como fabricacdo, venda, compra, consumo e consulta de notificagdo
de venda. Essas notificacdes sao transferidas para um banco de dados central, con-
trolado pelo Ministério da Satude da Turquia (MoH DB), abrangendo 40.000 partes
interessadas (Silva et al., 2015; Lima et al., 2016).

A Figura 33 representa os fluxos comerciais e de T&T turcos:
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Figura 33: Fluxos de produtos e de informagdes do sistema de rastreabilidade turco
Fonte: Lima et al. (2016)

Além do ITS, a Turquia visa implementar o Package Transport Service
(PTS): um sistema de comunicagao T&T, tal qual o ITS, mas para conectar os elos
da Cadeia de Suprimentos (Lima et al., 2016; Unal, 2016). A diferenca reside no
nivel de embalagem a ser rastreada. Enquanto o ITS € limitado ao rastreamento e
monitoramento do medicamento no nivel de embalagem secundéria, o PTS propde-
se a rastrear as embalagens tercidrias ou de transporte (Unal, 2016).

O PTS utiliza a linguagem eletronica Extensible Markup Language (XML)
para compartilhar dados relacionados ao movimento de cargas. Em suma, o fabri-

cante embala seus produtos e os etiqueta com um c6digo de barras que relaciona
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todos os medicamentos existentes no volume, tal qual o GTIN-14 ou o SSCC apre-
sentados no Capitulo 3. Ao final da expedicdo, os dados dos produtos existentes nos
volumes sdo transportados para o ITS que, por sua vez, cria um arquivo XML, o
qual € carregado para o PTS. No ato do recebimento, o distribuidor baixa o arquivo
XML e verifica no PTS se o que estd sendo recebido corresponde ao que foi entre-
gue. Confirmado o recebimento, uma ac¢do € enviada para o ITS, que altera a pro-
priedade do medicamento do fabricante para o distribuidor. O mesmo procedimento
¢ seguido na farmdcia ou hospital apds o envio do pedido pelo distribuidor. Nos
hospitais, a baixa do produto no ITS é caracterizado pela notificacdo de consumo
do medicamento, evitando a reentrada deste medicamento na Cadeia de Suprimen-
tos. Na farmdcia, a venda é realizada mediante prescricdo médica. Apds a venda, a
farmécia envia, via ITS, uma fatura eletronica a associa¢ao de reembolso, que ve-
rifica se as informagdes passadas pela farmécia s@o corretas para, assim, efetuar o
reembolso e notificar a baixo do produto no sistema (Unal, 2016).

O principal objetivo do sistema turco € garantir o fornecimento de medica-

mentos confidveis aos pacientes, mas também visa (Lima et al., 2016):

* Impedir as vendas ilegais;

e Possibilitar recalls mais eficientes;

*  Apoiar o uso racional de medicamentos; e

* Evitar as fraudes fiscais, que movimentaram mais de 7 bilhdes de d6-

lares em 2012, por meio do pagamento duplicado de reembolso.

Atualmente, 7 bilhoes de medicamentos sido rastreados, com uma média di-
aria de 30 milhdes de medicamentos controlados (Lima et al., 2016).

Os resultados dos esfor¢os da Turquia tém sido imensos na prevencdo dos
crimes contra a satde publica, poupando US$ 1 bilhdo por ano para a nagao, o equi-
valente a 10% do valor movimentado anualmente pela industria farmacéutica. O
sistema também otimizou processos da Cadeia de Suprimentos, reduzindo tempos
e aumentando a eficiéncia. Os recalls também estao melhores. O Governo pode
executar recolhimentos complexos de forma mais rdpida, uma vez que os dados
ficam armazenados em um udnico local. Os dados dos medicamentos capturados no
sistema sdo valiosos porque eles podem ser usados para apoiar o uso racional de

medicamentos, criar relatérios de gestdo, monitorar a industria e prevenir a fraude
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fiscal, entre outros beneficios. Com a atualizacao instantanea dos dados, é possivel

tomar decisOes mais rdapidas e fazer estimativas mais uniformes (Unal, 2016).

Argentina

Em 1997, a Argentina iniciou a implementa¢do de um modelo de vigilancia
exclusivamente orientada para a detec¢do e verificagdo de medicamentos ilegitimos
na cadeia de abastecimento. Posteriormente, o governo implementou o Sistema Na-
cional de Rastreabilidade de Medicamentos (SNRM) com a publicacdo da Resolu-
cdo n° 435/2011, pelo Ministério da Satude argentino, regulamentada pela Disposi-
cdo n° 3.683/2011, pela agéncia sanitaria daquele pais, a Administracdo Nacional
de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica (ANMAT). Seus principais ob-
jetivos eram reduzir a entrada de medicamentos ilegais ou contrabandeados na Ca-
deia de Suprimentos e os riscos de fraude financeira no sistema de reembolso de
medicamentos do Governo, o Programa Remediar (Calixto et al., 2014; Monsalvo,
2015; Silva et al., 2015; Lima et al., 2016).

O Programa Remediar foi criado em 2002 e fornece cobertura de medica-
mentos para garantir cuidados de satdde gratuitos para mais de 16 milhdes de paci-
entes de baixa renda, usudrios do sistema de satide publica. O Programa Remediar,
além de promover as licitagdes publicas para a compra destes medicamentos, tor-
nou-se o principal operador logistico da satde publica no pais (Monsalvo, 2015).

Desde a sua criag¢do, o Programa Remediar distribuiu medicamentos gratui-
tos mensais para mais de 7.000 centros de cuidados primdrios em todo o pais, for-
necendo kits contendo uma selecido de 54 medicamentos essenciais, que sdo com-
prados em grandes quantidades pelo Ministério da Satide da Argentina, cobrindo as
necessidades de 80% daqueles centros. Os kits sdo fornecidos diretamente as far-
mécias e centros de cuidados primérios, evitando pontos de acumulacao intermedi-
arios (Monsalvo, 2015).

O modelo argentino difere do modelo turco, em alguns aspectos. No sistema
argentino, a ANMAT adotou formalmente varios componentes do padrao proposto
pela GS1, ou seja, os dados precisam estar em conformidade com os padroes GS1.
Entretanto, o padrao de c6digo ndo foi estabelecido (e. g. bidimensional ou RFID)
(Silva et al., 2015; Lima et al., 2016). Inicialmente, a ANMAT aceitou, temporari-

amente, o uso dos codigos GS1-128 e RFID pelas empresas. Entretanto, a ideia é
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que, no futuro, todos utilizem o Datamatrix nas embalagens secunddrias de medi-
camentos, contendo: GTIN, nimero de lote, data de validade, um cddigo interno
atribuido pelo Programa Remediar, além de um nimero série (Calixto et al., 2014;
Monsalvo, 2015).

Outra diferencga € a abrangéncia da rastreabilidade na Cadeia de Suprimen-
tos, que compreende produtores ou importadores, distribuidores atacadistas, esta-
belecimentos de servigos de saide, médicos e pacientes (Lima et al., 2016).

Por outro lado, os modelos apresentam algumas semelhangas. O SNRM foi
desenvolvido em fases, cuja primeira delas teve por objetivo controlar a rastreabi-
lidade dos produtos considerados como criticos (Silva et al., 2015). O Governo Ar-
gentino introduziu a legislacao, gradualmente, na Cadeia de Suprimentos, a fim de
promover uma implementacdo rapida. Para isso, o SNRM contemplou, inicial-
mente, um catdlogo de cerca de 3.000 medicamentos, cuja redu¢do ou ampliagdo é
permanentemente testada (Lima et al., 2016).

Além disso, ambos os modelos consistem em duas camadas e uma agéncia
de vigilancia que centraliza o acompanhamento dos movimentos criticos dentro e
entre organizagoes (Silva et al., 2015).

O sistema T&T tem funcionamento similar, objetivando cobrir a rastreabi-
lidade de todos os medicamentos comercializados no pais (Silva et al., 2015). Os
fluxos de produtos e informagdes na Cadeia de Suprimentos argentina sdo os mes-
mos apresentados na Figura 33. Todos os movimentos logisticos, como o recebi-
mento, a distribui¢do, a devolugdo e o extravio devem ser informados a um banco
de dados central controlado pela ANMAT. No entanto, esta comunicag¢io pode ser
feita internamente ou por terceiros (fornecedores de software) (Lima et al., 2016).

O SNRM forneceu eficiéncia e visibilidade a Cadeia de Suprimentos, mas
também representou um desafio para o setor de saide publica. Em resposta aos
requisitos do sistema, o Programa Remediar teve de adaptar seus processos e siste-
mas de TI para cumprir a legislagdo, integralmente (Monsalvo, 2015).

A fim de permitir o monitoramento e rastreamento de cada medicamento,
dois sistemas foram implementados: o Sistema de Monitoramento de Suprimentos
de Cuidados a Saude e o Sistema Integrado de Informacgdes de Cuidados a Saude
da Argentina. Estes sistemas foram concebidos em compatibilidade com os requi-
sitos estabelecidos pelo SNRM. O objetivo final desses sistemas € registrar as con-

sultas médicas dos pacientes, vinculando essas informacdes ao nimero de série e
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lote do medicamento a ser dispensado aos pacientes e transferindo-as ao SNRM
(Monsalvo, 2015).

A eficiéncia, a seguranca e a velocidade do Programa Remediar sdo benefi-
cios diretamente associados a implementacdo da automacao em todos os niveis da

Cadeia de Suprimentos, podendo citar como exemplos (Monsalvo, 2015):

* O fornecimento de medicamentos, quando as etiquetas dos volumes sdao
escaneadas para garantir que estes sejam entregues de acordo com o seu
conteudo;

* A entrega de medicamentos, quando os produtos tém seus c6digos es-
caneados, na doca de recebimento, com a finalidade de verificar se a entrega
corresponde ao pedido e, assim, reduzir os erros; e

* A garantia do fluxo de informacao, utilizando os recursos humanos de

forma eficiente.

Estados Unidos da América

A rastreabilidade de medicamentos nos Estados Unidos da América come-
cou na Califérnia, em 2004, por meio do conceito de e-pedigree, que tinha a finali-
dade de provar a autenticidade de medicamentos por meio de documentos eletroni-
cos a respeito dos seus movimentos na cadeia (Silva et al., 2015).

Em 27 de novembro de 2013, com a publicacdo da Lei de Qualidade e Se-
guranca de Medicamentos (Lei n°® 113-54), ficou definido que a rastreabilidade de
medicamentos teria alcance nacional, estabelecendo novas exigéncias para rastrea-
mento, verificacao, notificagdo, manutencao de registos e identificagao de produtos.
O padrao de codificacdo escolhido foi o Datamatrix (Silva et al., 2015; Lima et al.,
2016; Atlantic Zeiser, 2018).

Tais exigéncias demandaram altera¢des em todos os elos da Cadeia de Su-
primentos, coordenados pela Food and Drug Administration, que é a responsavel
legal pelo desenvolvimento de normas, documentos de orientacdo, programas-pi-
loto e condugdo de reunides publicas (Lima et al., 2016).

Assim como em outras nacdes, o processo de implementacio foi dividido

em trés fases (Silva et al., 2015):
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* Na primeira fase, cujo prazo fixado terminou em 2015, previa que a
rastreabilidade deveria ocorrer no nivel do lote do medicamento, com veri-
ficac@o e armazenamento de movimentos. Nesta fase, o consumidor € capaz
de recuperar dados que confirmam que determinado lote foi enviado para o
elo da cadeia onde a consulta esta sendo realizada;

* Na segunda fase, que comecgou em 2017 e terminard em 2020, a rastre-
abilidade ocorrerd no nivel das embalagens serializadas, novamente com
verificacdo e armazenamento de movimentos. Nesta fase, o consumidor é
capaz de confirmar que o lote foi enviado ao elo da cadeia onde a consulta
estd sendo realizada, bem como confirmar que o nimero de série do medi-
camento pertence ao conjunto de nimeros associados ao lote sob pesquisa;
e

* Na terceira fase, prevista para terminar em 2023, a rastreabilidade vai
se tornar obrigatéria no nivel do item serializado. Nesta fase, o consumidor
poderd verificar que o lote foi enviado ao elo da cadeia, que o nimero de
série pertence ao conjunto associado aquele lote, e espera-se que o nimero
de série sob pesquisa seja encontrado no elo da cadeia onde sua autentici-

dade esteja sendo investigada.

A lei definiu um sistema eletronico interoperavel para identificar e rastrear
determinados medicamentos e o0 modo como eles sdo distribuidos no pais. De

acordo com os autores, 0s principais objetivos da lei sdo (Lima et al., 2016):

*  Consolidar a regulacdo da Cadeia de Suprimentos de medicamentos;
e  Padronizar o licenciamento de distribuidores, criando uniformidade en-
tre os estados e mantendo a autoridade local; e

*  Definir processos para identificagdo de medicamentos ilegitimos.

No modelo norte-americano, somente as organizagdes que participam da ca-
deia farmacéutica sdo responsdveis pela construcdo da rastreabilidade de medica-
mentos, ou seja, diferentemente de Turquia e Argentina, existe apenas uma camada

na estrutura de controle do sistema de rastreabilidade. Além disso, o modelo é mais
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flexivel, dando liberdade as proprias organizagdes para a definicdo da melhor ma-
neira de estabelecer o controle das comunicagdes entre os elos da cadeia (Silva et
al., 2015).

Nesse contexto, quatro aspectos sdo considerados na concep¢ao de uma so-

lucdo T&T (Silva et al., 2015):

*  Volume de dados: A preocupacio com o volume de dados armazenados
e em transito entre os elos da cadeia;

*  Parceria tecnoldgica: A viabilidade de ter um parceiro de tecnologia
responsével pela troca de dados operacionais entre os elos da cadeia;

* Governanga: A defini¢do de papéis e responsabilidades das organiza-
coes (fabricantes, distribuidores, varejistas, parceiros de tecnologia e Agén-
cia Nacional de Vigilancia), tendo em vista as falhas na construcio dos da-
dos de T&T; e

*  Padronizagdo: A padronizagdo da arquitetura de sistemas, processos,
modelos de dados, layouts de mensagens, e outros elementos necessarios

para a constru¢ao de uma solucdo de sistema T&T.

A Figura 34 representa a arquitetura T&T norte-americana, onde as infor-

macoes fluem, exclusivamente, a jusante da cadeia:

International
Affiliate 1

Registration

Owner Distributor / Wholesaler

Drug Store

(—

International
e ====3 Track & Trace Information Flow =3 Commercial Flow

Figura 34: Fluxos de produtos e de informacdes do sistema de rastreabilidade norte-ame-
ricano
Fonte: Lima et al. (2016)
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A lei exige o registro dos dados de qualquer transacdo, assim entendida
como a ocorréncia da transferéncia de propriedade do produto, exceto quando este
¢ excluido. Tais dados englobam os “3T’s”: informagdes de transacdo (TI), que
incluem dosagem, lote, data de validade e da transacdo e Cddigo Nacional de Dro-
gas; histéria (TH), que envolve as informagdes sobre cada transacdo desde quem a
serializou; e confirmacdo (TS), que € a certificacdo de que o elo transferiu a propri-
edade em uma transac¢ado (Lima et al., 2016).

Em termos praticos, as informagdes sempre sao transferidas para o compra-
dor, descentralizando o banco de dados. Em caso de necessidade pelo Governo, a
unidade de dispensacdo deverd fornecer todas as informagdes de rastreamento do
produto. Cabe ressaltar que as informacdes devem ser mantidas durante seis anos
apos a transagdo (Lima et al., 2016).

Portanto, quando a lei de rastreabilidade de medicamentos do pais estiver
plenamente operacional, o intercambio de informagdes entre os elos da cadeia far-
macéutica serd facilitado, trazendo significativos beneficios para as organizagdes,
como: possibilitar a verificacdo da legitimidade do medicamento ao nivel de emba-
lagem; melhorar a deteccao e notificacdo de produtos ilegitimos no ambito da ca-

deia farmacéutica; e permitir recalls mais eficientes e eficazes (Lima et al., 2016).

Uniao Europeia

Em fevereiro de 2006, a European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA) recomendou a introdu¢do do Datamatrix em toda emba-
lagem secundéria de medicamentos vendidos na Europa, sugerindo, para isso, a
adocao dos padroes GS1 (Lima et al., 2016).

Fruto do esforco da EFPIA e outras entidades, em 2009, deu-se inicio, na
Suécia, um piloto para implementacdo da rastreabilidade de medicamentos, por
meio de uma parceria publico-privada, cuja fase operacional iniciou-se em setem-
bro daquele ano e terminou em fevereiro de 2010. O piloto incluiu 14 fabricantes,
25 medicamentos e 25 farmdcias. Seu objetivo foi reunir informacdes para apoiar o
desenvolvimento das regulamentacgdes sobre a rastreabilidade de medicamentos na
Unido Europeia (Silva et al., 2015).

Em 2011, o Parlamento Europeu e o Conselho da Unidao Europeia publica-

ram a Diretiva para Medicamentos Falsificados (FMD — 2011/62/EU). O docu-
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mento definiu para dezembro de 2017 o prazo final para a conclusido da implemen-
tacdo do sistema de rastreabilidade, o European Medicines Verification System
(EMVS), bem como atribuiu a Comissao Europeia a obrigac¢do de detalhar o novo
sistema e introduzir dispositivos de seguranga obrigatdrios, que englobam dois ele-
mentos, a serem colocados na embalagem de um medicamento (Silva et al., 2015;

Lima et al., 2016):

*  Um identificador exclusivo, ou seja, um sequencial inico contido em
um codigo de barras bidimensional, que permite a identificagdo e autentica-
¢do da embalagem individual sobre a qual € impresso; e

*  Um dispositivo que permita verificar se a embalagem do medicamento

foi adulterada.

As exigéncias representaram um passo importante para uma melhor prote-
cdo dos pacientes sobre os medicamentos falsificados. Tanto que, adicionalmente,
a EFPIA, juntamente com outros grupos europeus, desenvolveu o European
Stakeholder Model, concebido como um sistema projetado para garantir a segu-
ranga do paciente e ser rentdvel, abrangente em termos geograficos e interoperavel
(Lima et al., 2016).

Ainda conforme os autores, mesmo apds aproximadamente cinco anos de
discussodes e esfor¢os para definir o novo sistema de rastreabilidade, muitos detalhes
ainda ndo estavam claros. Assim, em fevereiro de 2016, foi publicada a Regula-

mentacdo 161/2016 que, juntamente com a Diretiva, visava:

*  Permitir a verificacdo ponta-a-ponta da autenticidade de medicamentos
sujeitos a receita médica, de modo a proteger os pacientes € as empresas
contra os riscos da falsificacdo; e

* Estabelecer o escopo de produtos aplicados a regra e definir as especi-

ficacdes do identificador tnico do produto.

A verificacdo das caracteristicas de seguranca e autenticidade do produto
(identificador tnico e dispositivo anti-adulteracdo), devera ser realizada pelos fa-
bricantes, distribuidores atacadistas e as pessoas autorizadas ou habilitadas a forne-
cer medicamentos ao publico. Os fabricantes deverdo, ainda, manter registros de

cada operacdo realizada por, pelo menos, um ano apds a data de validade do produto
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ou cinco anos apods a liberagdo do produto (o periodo que for mais longo), forne-
cendo as informacdes as autoridades competentes, sempre que solicitados (Lima et
al., 2016).

O prazo da Regulamentagdo foi fixado em trés anos, a partir da sua publica-
cdo, devendo o sistema estar implementado até fevereiro de 2019. Entretanto, Bél-
gica, Grécia e Itdlia podem ter o prazo estendido em até seis anos (Lima et al.,
2016).

A Figura 35 representa o EMVS, onde a troca de informacdes é realizada
por um repositorio central, chamado de European HUB e repositOrios nacionais €
supranacionais, conhecidos como National Systems. Na prética, a comunicagao de
dois National Systems é realizada através do European HUB, a fim de reduzir as

possibilidades de conexdo (Lima et al., 2016).
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International Track & Trace Intormation Flow
Affiliate 2 —— Product Authentication

Figura 35: Fluxos de produtos e de informagdes do sistema de rastreabilidade europeu
Fonte: Lima et al. (2016)

O EMVS serd criado e gerido pela European Medicines Verification Orga-
nisation (EMVO), uma organizacdo sem fins lucrativos, mantida pelos detentores
de registro de medicamentos (Silva et al., 2015; Lima et al., 2016).

Diferentemente dos demais modelos apresentados, o modelo de controle do

EMVS consiste em trés camadas (Silva et al., 2015):
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* A camada corporativa é responsavel por controlar os eventos de rastre-
abilidade que ocorrem dentro das organizagdes;

* A camada regional € alimentada pelos dados dos medicamentos dos de-
tentores de registro, realizando a distribui¢do destes dados para a camada
nacional; e

* A camada nacional € responsavel por responder as consultas de infor-
macoes de farmdcias e distribuidores. Cabe ressaltar que a verificagdao do
identificador dnico do produto (na camada regional) é obrigatdrio para as
farmécias, antes da venda do medicamento, e facultativo para os distribui-

dores.

Além disso, ha outras duas caracteristicas que diferenciam o modelo euro-

peu dos outros, que sdo (Silva et al., 2015):

* A consulta opcional da rastreabilidade do medicamento no distribuidor,
que ndo prejudica a qualidade dos medicamentos devido a desvios em rela-
¢do as boas praticas de armazenagem e distribuicdo de medicamentos; e

* A transferéncia da responsabilidade pela rastreabilidade a uma organi-
zacgao sem fins lucrativos (EMVO) que, em comparagdo com outros mode-
los, pode significar que a rastreabilidade, neste caso, poderia ser implemen-

tada com menor necessidade de investimento publico.

A Alemanha deu o primeiro passo na contribui¢do plena para o repositorio,
no tocante aos National Systems. O sistema de rastreamento alemao, chamado se-
curPharma, estd sendo implementado pela propria industria e visa o aprimoramento
do Sistema de Reembolso Alemdo. E um sistema que tem sido pilotado e aferido
desde 2013 e inclui medidas adicionais para garantir a protecao contra a falsificacao
de medicamentos. Nele, cada embalagem secundaria é marcada com um cédigo de
barras Datamatrix contendo um nimero de um produto exclusivo associado com
um numero de série (Calixto et al., 2014; Lima et al., 2016).

Além da Alemanha, outros paises da Unido Europeia também possuem me-
didas para a implementagao da rastreabilidade de medicamentos.

Assim como em outros modelos j4 apresentados, na Itdlia, o objetivo da ras-

treabilidade € a prevencdo da fraude no sistema de reembolso de medicamentos do
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Governo, através do Servizio Sanitario Nazionale. Nele, a base de dados central é
gerenciada pelo Ministério da Saide daquele pais, que monitora a fabricacdo de
medicamentos para o sistema de reembolso (Calixto et al., 2014).

Na Franca, a partir de 2011, o Datamatrix tornou-se obrigatério para todos
os produtos farmacéuticos. O cédigo deve conter o nimero do lote, a data de vali-
dade e o ndmero do produto, bem como ser administrado e entregue pelo Clube
Inter-Farmacéutico, que inclui os fabricantes, distribuidores, agentes, organizagoes
representativas de farmadcias, farmacéuticos dos hospitais e especialistas técnicos

em cuidados a saude (Calixto et al., 2014).
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Apéndice C — Casos de Implantacao da Rastreabilidade no
Brasil

Alguns setores da cadeia farmacéutica brasileira ja aplicam o Datamatrix
em seus processos e produtos. A seguir, serdo apresentados exemplos de sucesso
no uso deste cédigo de barras bidimensional em alguns hospitais da rede privada
do Brasil e, na vanguarda do Setor Publico, o projeto-piloto conduzido no HC-
FMUSP e seu Centro de Distribuicao (CD) apoiador, que muito se assemelha ao

escopo deste trabalho.

Hospital Alemao Oswaldo Cruz

A implantacio de um sistema de rastreabilidade, por meio do cédigo Data-
matrix, pelo Hospital Alemao Oswaldo Cruz, localizado no Estado de Sao Paulo,
além de tornar a entidade acreditada pela Joint Commission International, vem per-
mitindo que os pacientes da institui¢ao sejam os maiores beneficiados por um pro-
cesso de controle de medicagdo eficaz, com mais qualidade e seguranga. Com a
aplicacdo de cédigos em todos os medicamentos utilizados no hospital, o processo
de rastreabilidade ja mostra resultados positivos, como a dupla checagem eletronica
no processo de dispensacdo, minimizando, consequentemente, a ocorréncia de fa-
lhas no processo de administracdo de medicamentos (CBA, 2011).

Por meio da rastreabilidade, foi possivel identificar, por exemplo, para quais
pacientes determinado lote de produto foi encaminhado, assim como monitorar o
recolhimento deste. Com esse controle, € vidvel que se faca também todo o rastre-
amento do processo de medicacdo desde a entrada, separacao e entrega a equipe de
enfermagem, com informagdes de produtos, agdes e tempos envolvidos nos proces-
sos. Ademais, acdes de farmacovigilancia para drogas de alto risco ou novas drogas
inseridas na padronizac¢do sao beneficiadas pela implantacdo desse sistema, melho-
rando a seguranca dessas medicacdes (CBA, 2011).

No aspecto econdmico-financeiro, os resultados por conta da op¢ao pelo
processo de rastreabilidade foram positivos, pois, dentre tantos beneficios obtidos,

o investimento superou as expectativas (CBA, 2011).
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Hospital Sao Marcos

O Hospital Sao Marcos, localizado na cidade de Teresina, Estado do Piaui,
modernizou o processo de rastreabilidade dentro da instituicao, visando a garantir
a seguranca no uso dos medicamentos em seus pacientes.

A preocupacdo com a legitimidade de medicamento é tdo grande que, roti-
neiramente, os farmacéuticos do hospital realizam o monitoramento nos sites da
Anvisa e Diario Oficial para buscar notificacdes de recolhimento ou roubos de car-
gas de medicamentos. Caso haja qualquer notificagdo de produto padronizado pelo
hospital, o farmacé€utico imediatamente rastreia o respectivo lote no ambito da ins-
titui¢do, por meio de sistema informatizado. Em paralelo, alerta a drea de suprimen-
tos para o ndo recebimento do lote discrepante (Campelo, 2016).

O hospital também trabalha com o sistema de dose unitaria. Sao 1.200 itens
padronizados que geram 135.000 doses unitarizadas por més. A unitariza¢do dos
medicamentos € uma etapa fundamental no processo do preparo para encaminha-
mento as unidades, uma vez que a grande maioria das industrias ndo fornece pro-
dutos identificados com lote e validade na menor unidade (Campelo, 2016).

O processo de rastreabilidade proporciona um eficiente gerenciamento de
estoques, permitindo realizar transferéncias de produtos com vencimento préximo
para outros centros estocadores que possuam maior perfil de consumo (Campelo,
2016).

Também foi necessario atualizar o software ora utilizado para a leitura do
codigo bidimensional em todas as etapas do processo, do recebimento a dispensa-
cdo. Com relagdo a administracdo do medicamento, foram seguidas as seguintes

etapas de implantacdo (Campelo, 2016):

* Adaptagdo do sistema informatizado para a leitura do cédigo Datama-
trix;

e Substitui¢do dos leitores lineares por bidimensionais;

* Treinamento das equipes (almoxarifado e farmécia); e

* Atualizagdo do sistema.

O recebimento de medicamentos identificados com o cédigo Datamatrix na

embalagem primaria pode trazer ganhos imensurdveis para os hospitais, como a
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minimizacdo de erros, a otimiza¢do dos recursos humanos e a rapidez no processo

de recebimento (Campelo, 2016).

Hospital Moinhos de Vento

O Hospital Moinhos de Vento, localizado no Estado do Rio Grande do Sul,
adotou o codigo Datamatrix nos medicamentos em 2011, passando a ser utilizado
do recebimento ao descarte do medicamento (Heydrich, 2016).

Anteriormente, no processo de dispensacdo, os medicamentos recebiam
uma etiqueta interna com as informacdes de produto, lote e validade, além da im-
pressdo do cddigo de barras. Entretanto, o processo de etiquetagem gerava retraba-
lho, aumentando os custos e a possibilidade de erros na Cadeia de Suprimentos
(Heydrich, 2016).

A média mensal de etiquetagem manual antes da leitura do Datamatrix im-
presso pelo fabricante, que era em torno de 189.476 medicamentos por més, € apds
a implantacdo do projeto com apenas quatro fornecedores (Eurofarma, B Braun,
Isofarma e Baxter), que passou a ser de 137.043, ou seja, uma reducao de 27,67%
no processo de impressao e etiquetagem dos medicamentos, gerando uma economia
de R$ 1.251,09 por més, considerando-se somente os insumos. Além dos custos
com 0s insumos, o custo com a mao de obra reduziu em 70% (Heydrich, 2016).

Além dos ganhos de tempo e eficiéncia, o processo se tornou muito mais
seguro para o paciente, pois as principais informagdes do medicamento ja vém im-
pressas desde a fabricacdo e permanecem inalteradas ao longo do processo, acres-
centando que, conforme houver maior adesao dos fornecedores, maior serd o ganho
(Heydrich, 2016).

No tocante ao hardware e software, foi necessario substituir todos os antigos
leitores e coletores de dados unidimensionais por equipamentos novos, capazes de
capturar c6digos bidimensionais. Foram adquiridos leitores fixos e méveis de dados
e coletores de dados, acompanhados de bateria extra. O investimento total foi de
R$ 72.765,00. Os leitores fixos foram substituidos em todos os estoques que dis-
pensam medicamentos para os pacientes e os coletores de dados somente foram
substituidos no almoxarifado central e na farmécia, em fun¢ao da maior necessidade
de mobilidade. Além disso, o sistema informatizado do hospital ja fazia todo o con-

trole dos medicamentos, os quais eram dispensados de forma unitarizada, sendo a
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adaptacdo da codificacdo para o GTIN a unica necessidade de alteracdo (e respec-
tivo teste), uma vez que o padrdo de codificacdo existente era proprio (Heydrich,
(2016).

Os treinamentos ocorreram no proprio local de trabalho, onde seriam utili-
zados os novos equipamentos. Foram treinados 118 colaboradores em 18 diferentes
estoques satélites do hospital, quais sejam: Almoxarifado Central, Farmacia, Dose
unitaria, Oncologia, Radioterapia, Hemodidalise, Endoscopia, Angiografia, Centro
cirirgico, Centro obstétrico, Maternidade, CTI Adulto, CTI Pediétrico, Centro de
recuperagdo, Unidade C1, Unidade Braskem, Emergéncia e Litotripsia. Também
foram realizadas acOes de marketing, por meio de cartazes e webcards (Heydrich,
2016).

O projeto teve a duracao de oito meses e o retorno esperado do investimento

foi de 15 meses (Heydrich, 2016).

Hospital Israelita Albert Einstein

Em 2005, o Hospital Israelita Albert Einstein, localizado no Estado de Sao
Paulo, reembalava cerca de 80 medicamentos s6lidos orais e reetiquetava em torno
de 250 mil ampolas por més, para atender 460 leitos, pronto atendimento e mais
duas unidades de atendimento ambulatorial (Paraisépolis e Alphaville). Além de
reduzir a validade do produto, o processo de reetiquetagem tinha custo elevado de
mao de obra e oferecia risco de inser¢ao de informacdes incompletas, incorretas ou
trocadas (Malta, 2016).

A fim de solucionar esse problema, o hospital identificou industrias parcei-
ras que comecavam a adotar a etiqueta DataBar (um outro tipo de c6digo bidimen-
sional) em cada unidade de medicamento. Tal formato permitia incluir dados como
lote e validade. Posteriormente, em 2008, mais fabricantes aderiram a prética, e
passaram a adotar o formato Datamatrix, seguindo novas diretrizes internacionais,
as quais, posteriormente, passariam a ser adotadas pelo Brasil. O cédigo bidimen-
sional de contetido varidvel acabou com a necessidade de reetiquetagem de todos
os produtos, uma vez que o c6digo ja era disponibilizado pelo préprio fabricante,
elevando a seguranga no processo de recebimento dos medicamentos (Malta, 2016).

Assim, no momento da leitura do c6digo, o sistema importava automatica-
mente os dados de lote e validade e eliminava a possibilidade de erro no registro

destes dados no sistema de gestdo de estoques da empresa (Malta, 2016).


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 1422280/CA


PUC-Rio- CertificacaoDigital N° 1422280/CA

158

Para a ado¢@o dos novos padrdes os softwares adotados na logistica interna
dos hospitais também precisaram ser adequados a recuperacdo das informagdes do
codigo (Malta, 2016).

Em 2010, o atendimento havia sido expandido para cerca de 600 leitos,
pronto-atendimento e mais quatro unidades ambulatoriais (Paraisopolis, Alphaville,
Ibirapuera e Perdizes-Higiendpolis). Naquele ano, o hospital teve de reembalar
cerca de 180 mil medicamentos sélidos orais e reetiquetar em torno de 250 mil
ampolas por més. Outras 120 mil ampolas deixaram de ser etiquetadas por terem o
codigo Datamatrix (Malta, 2016).

Em 2011, o hospital evoluiu mais um passo na importante missdo da segu-
ranga do paciente, com o inicio do projeto de adogdo do sistema de checagem ele-

tronica da administracdo de medicamentos a beira do leito (Malta, 2016).

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo

Considerado o maior complexo hospitalar da América Latina, com aproxi-
madamente 600 mil m? de area construida, o HC-FMUSP é classificado como um
complexo hospitalar de alta complexidade de nivel tercidrio de atengcdo que conta
com cerca 23 mil colaboradores e de 2.400 leitos distribuidos entre 10 institui¢des,
sendo seis institutos especializados, dois hospitais auxiliares, uma divisao de reabi-
litacdo e um hospital associado, que cuidam de cinco milhdes de pacientes por ano,
com um volume de R$ 100 milhdes na compra de medicamentos entregues por mais
de 200 fornecedores. E vinculado 2 Secretaria do Estado da Satide de Sdo Paulo
para fins administrativos e a Faculdade de Medicina da USP para fins de ensino,
pesquisa e prestacdo de servigco e agdes em sadde, onde ocupa um lugar de destaque
desde a sua fundagdo, em 19 de abril de 1944. Em 2011, por meio de promulgacdo
de lei estadual, o HCFMUSP, transformou-se em autarquia de regime especial (Dias
& Cerri, 2015; Silva et al., 2015).

A implantagdo do SNCM pelo Governo Federal atraiu o interesse do HC-
FMUSP e do Grupo de Automacdo Elétrica em Sistemas Industriais da Universi-
dade de Sao Paulo (GAESI/USP). Durante quase dois anos, uma equipe de pesquisa
multidisciplinar, constituida por médicos e engenheiros, dedicou-se a identificar os
maiores desafios dos stakeholders, considerando as peculiaridades da cadeia far-

macéutica brasileira (Dias & Cerri, 2015).
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O resultado disso € um projeto conceitual, no formato de piloto e planejado

em fases, com duracdo maxima de seis meses, conforme ilustrado na Figura 36, a

seguir:

Fase piloto HC- Fase de Fase de Fase de
FMUSP Regulamentagao validagao implantagao
)
Investimento Ocorre apos a Convers3o do Metodologia Convers3o do
de RS 4 mi aprovagdo do Banco Central criada no Banco Central
pelas.e.mpresas PLn —| da ANVISA piloto do HCé | || provisério em
partICIpanteS 4069/2015 num modelo utilizada na definitivo
do piloto provisorio validagdo do
piloto nacional ———————
o g Produtos do Investimento
corre gntzs ol || p||oto. sdo | Geragdo de de R$ 10 mi,
u terlmlno te . compartilhados treinamentos | | Realizada por | /| | viabilizado
regulamentaca com a Anvisa terceiros pelos royalties
o pela Anvisa da fase
Fornecimento anterior
i de suporte
Produtos desta Fornecimento L P Geragdo de
’ de suporte —| técnico para :
fase: Modelo N receita por
"~ técnico 3 os agentes da )
preditivo, Anvisa cadeia meio de
Mddulo royalties
gateway,
— Metodologia de Investimento
validacdo de — deRS$ 2,75 mi
prontidao e pela Anvisa

Emulador do
Banco Central
da Anvisa

Figura 36: Fases do Projeto Conceitual da implantagao do Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo

Fonte: Adaptado de Dias & Cerri (2015)

Cabe destacar que os produtos da primeira fase (Modelo preditivo, Médulo
gateway, Metodologia de validacdo de prontidao e Emulador do Banco Central da
Anvisa) constituem as principais ferramentas operacionais desse projeto-piloto.

Embora significativo, o investimento total estimado para a conclusdo do
projeto-piloto do HC-FMUSP encontra-se, proporcionalmente, bem abaixo do
custo para implantacdo de um sistema deste tipo na Europa, conforme demonstrado
no Quadro 7.

“Um projeto-piloto antecipado em pequena escala, num ambiente contro-
lado, é uma ferramenta que, se aplicada com rigor metodolégico, contribuird para a
estruturacdo de um piloto em larga escala em toda a cadeia farmacéutica” (Dias &

Cerri, 2015, p. 14). O projeto-piloto é possivel uma vez que o HC-FMUSP possui
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uma ampla drea de integracdo com detentores de registros, distribuidores e opera-
coes de dispensacao internas, que representam de forma significativa os processos

impactados pelo SNCM, permitindo, assim, serem explorados (Dias & Cerri, 2015).

Quadro 7: Comparativo de investimentos para a implantacédo da rastreabilidade

Componentes Europa Brasil
Minimo Maximo Minimo Maximo
Banco de Dados cen-
tral: Projeto e Desen- R$ 13,5 mi R$ 16,8 mi

volvimento
Banco de dados cen-

R$ 286 mi R$ 488 mi

tral: Infraestrutura e Li- R$ 10 mi R$ 12 mi
cencas

Servico de Colabora- . .
¢30 e Validagio R$ 54 mi R$ 162 mi
Total R$ 286 mi R$ 488 mi R$ 77,5 mi R$ 190,8 mi

Fonte: Dias & Cerri (2015)

A vantagem de se utilizar o HC-FMUSP para se efetuar tal atividade reside
no fato de que ele € suficientemente grande para dar representatividade ao modelo,
contendo estruturas internas similares a CD e Farmdcias, mas suficientemente pe-
queno para que a evolugdo desses estudos e pesquisas sejam realizadas de forma
economicamente vidvel (Dias & Cerri, 2015).

Nesse contexto, a constru¢do de dados para a rastreabilidade de medicamen-
tos no HC-FMUSP € uma operagdo que comec¢a em seu CD, responsavel pela dis-
tribuicao de cerca de 1.200 medicamentos, os quais sao distribuidos para as insti-
tuigcdes, que tém aproximadamente 250 pontos de dispensacdo. A Figura 37 apre-
senta as principais etapas na logistica de distribuicdo dentro do CD e do HC-
FMUSP, em conjunto com os vérios eventos de interesse para 0 SNCM, que devem
ser coletados a cada movimento de um determinado medicamento (Silva et al.,
2015).

Assim, em termos operacionais, o projeto-piloto devera controlar a rastreabili-
dade dos medicamentos pertencentes a 10 parceiros de negécios — patrocinadores
do projeto —, dentro do CD, bem como a sua distribuicdo para um de seus institutos.
Esta abordagem permitird a observagao de algumas dificuldades operacionais no
manuseamento dos medicamentos de diferentes fornecedores no CD, bem como a
dispensa¢do de medicamentos em diferentes pontos existentes em um dos institutos

do hospital (Silva et al., 2015).
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Figura 37: Fluxo logistico do Centro de Distribuicdo e do Hospital das Clinicas da Facul-
dade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo no contexto do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos

Fonte: Silva et al. (2015)

No tocante aos processos, 0 projeto-piloto possibilitard uma melhor com-
preensdo dos processos afetados e, também, da necessidade de criar novos meca-
nismos para tornar a introducdo gradual de medicamentos, institutos e pontos de
dispensacdo vidveis (Silva et al., 2015).

Sob o ponto de vista tecnoldgico, o projeto-piloto proposto ird permitir a
verificacdo dos desafios de comunicacido com vdrios parceiros de negdcios, envol-
vendo, possivelmente, a necessidade de comunicag@o com vdrios parceiros de tec-
nologia (Silva et al., 2015).

O ineditismo do projeto introduz novos desafios de processo e de tecnologia
ainda nao enfrentados no Brasil. Dada a complexidade da cadeia de distribui¢do da
indudstria farmacéutica e a amplitude do processo de controle preconizado pelo
SNCM, houve a necessidade de se efetuar estudos e pesquisas conjuntas, tendo
como escopo a busca de solugdes tecnoldgicas apoiadas em processos automatiza-
dos, uma vez que ndo existem sistemas que possam ser considerados similares (Dias

& Cerri, 2015).
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A pesquisa mantém o foco na seguranca do paciente e na otimizacdo da
utilizacdo de medicamentos, a0 mesmo tempo em que visa atender as necessidades
do HC-FMUSP dentro do novo contexto introduzido pelo SNCM e do processo de
rastreamento de medicamentos por ele preconizado (Dias & Cerri, 2015).

Uma preocupagdo do projeto-piloto € implantar o SNCM no HC-FMUSP
sem que a sadde do paciente seja impactada. Além disso, o sistema de rastreabili-
dade deve limitar qualquer impacto negativo no abastecimento de medicamentos e
ajudar a colaboracdo entres os elos da cadeia de distribuicao (Dias & Cerri, 2015).

Assim, a implanta¢do de um projeto-piloto de rastreabilidade dentro do HC-

FMUSP tem como objetivos imediatos (Dias & Cerri, 2015):

*  Exercitar e testar o processo de rastreabilidade dentro do ambiente de
um hospital complexo; e

*  Conceber produtos e solucdes aplicaveis a outras entidades similares
para que sejam desenvolvidas por fornecedores deste mercado e inclusive
antever novas etapas do rastreamento de medicamentos no ambiente hospi-
talar, visando garantir que os medicamentos destinados a cada paciente se-
jam efetivamente dispensados a estes conforme prescritos, ampliando a ras-

treabilidade até o leito hospitalar.

A execugdo do projeto-piloto no HC-FMUSP permitird uma compreensao
clara dos riscos para paciente e instituicdo, a defini¢ao de probabilidade de eficacia
do risco, a gravidade associada, o reforco ou o desenvolvimento de mecanismos de
mitigacdo, bem como a formulagio e selecdo das propostas de reacdo a esses riscos

(Silva et al., 2015).
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