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RESUMO

No Brasil, a preocupagdo com a falsificagdo de medicamento ¢ antiga e foi um dos motivos que
levou a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 1999. Em razdo da
urgéncia de se solucionar este grave problema de satde ptblica, no ano de 2009 foi sancionada a
Lei 11.903 que dispoe sobre o rastreamento da produgdo e do consumo de medicamentos por
meio da tecnologia de captura, armazenamento e transmissio eletronica de dados e cria o Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM). O SNCM tem por objetivo permitir o
monitoramento dos medicamentos desde a produgio até a dispensagdo nas farmacias. Em 2013, a
Anvisa publicou a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°54 que define a utilizagdo do
codigo de barras bidimensional (2D) (DataMatrix) para possibilitar o rastreamento de
medicamentos. Esta norma preconiza a implementagio pelos fabricantes da serializagdo total de
suas linhas de medicamentos, demandando grandes investimentos em equipamentos para as
linhas de embalagem e em softwares de controle. O objetivo deste trabalho foi contribuir na
proposta de estruturagdo de um sistema de rastreabilidade de distribuicdo de imunobioldgicos
produzidos pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos (Bio-Manguinhos) baseado na RDC
n° 54/2013. Para avaliar o impacto financeiro e organizar a estruturagdo do sistema resultante da
aplicagdo desta Norma, Bio-Manguinhos criou o Grupo Técnico (GT) de Rastreabilidade
multidisciplinar com participantes das areas de informatica, produgao, regulatoria, relagdes com o
mercado e logistica. Um documento de Especificacdo de Requisitos do Usuario (ERU) intitulado
“Sistema de Rastreabilidade” foi elaborado por Bio-Manguinhos a ser utilizado no momento de
compra e no check list dos equipamentos. O sistema de rastreabilidade possuira um software de
rastreabilidade de medicamentos, com o objetivo de fazer ainterface entre o Enterprise Resource
Planning (ERP), linhas de produgao, depdsito, publicos estratégicos, Anvisa e outros, com
objetivo de gerenciar 0os niimeros de série. O produto escolhido para a inclusdo do codigo de
barras 2D (DataMatrix) em sua embalagem foi o biofarmaco Alfaepoetina 4000UI, indicado nos
tratamentos de anemias por insuficiéncia renal cronica, em pacientes com a sindrome da
imunodeficiéncia adquiria (AIDS) em regime terapéutico com zidovudina e em pacientes
oncologicos em tratamento quimioterapico. O uso da tecnologia de codigo de barras 2D
contribuira para a seguranga de toda a cadeia de fornecimento de medicamentos.

Palavras chave: Falsificacdo. Medicamentos. Rastreabilidade



ABSTRACT

In Brazil, the concern about drug counterfeiting is old and was one of the reasons that led to the
creation of the National Health Surveillance Agency (Anvisa) in 1999. Due to the urgent need to
address this serious public health problem in the year 2009 was endorsed Law 11,903 that
provides for tracking of production and consumption of drugs through capture technology,
storage and electronic transmission of data and creates the National System of Drug Control
(NSDC). The NSDC aims to alow monitoring of drugs from production to dispensing in
pharmacies. In 2013, Anvisa published the Collegiate Board Resolution (RDC) No. 54 which
defines the use of two-dimensiona barcode (2D) (DataMatrix) to enable the tracking of drugs.
This RDC calls for the implementation by manufacturers of the total serialization of its lines of
drugs, requiring large investments in equipment for the packaging lines and control software. The
objective was to contribute to the proposed structure of a biopharmaceuticals distribution
traceability system produced by the Institute of Technology in Immunobiol ogy (Bio-Manguinhos)
based in the RDC No. 54/2013. To assess the financial impact and organize the structure of the
system resulting from the application of this RDC, Bio-Manguinhos created the Technical Group
(GT) multidisciplinary Traceability with participants of computer areas, production, regulatory,
market relations and logistics. A User Requirements Specification Document (URS) entitled
"Traceability System” was developed by Bio-Manguinhos to be used at the time of purchase and
at check list of equipment. The traceability system will have a drug traceability software, in order
to make the interface between the Enterprise Resource Planning (ERP), production lines,
warehouse, stakeholders, Anvisa and others, in order to manage the serial numbers. The product
chosen for the inclusion of the 2D barcode (DataMatrix) in its packaging was the Alfaepoetina
4000U1 indicated in anemia treatments for chronic renal failure in patients with the syndrome of
acquired immunodeficiency (AIDS) in therapeutic regimen with zidovudine and in cancer
patients undergoing chemotherapy. The use of 2D barcode technology will contribute to the
security of the entire supply chain of medicines.

Key-words. Falsification. Medicines. Traceability
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I-INTRODUCAO

Segundo a Organizagdo Mundial da Saide (OMS), os medicamentos falsificados figuram
como um problema global de saide publica, podendo causar a morte, aincapacitagao e lesdes em
adultos e criangas indistintamente. Nenhum pais esta livre desse problema que acomete tanto
paises desenvolvidos quanto em desenvolvimento (OMS, 1999).

Seguindo as recomendacdes internacionais e considerando a realidade do contexto
nacional, diversas medidas para o enfrentamento do problema estio sendo adotadas pelo governo
brasileiro, principalmente apos a crise dos medicamentos falsificados ocorrida no fim dos anos
90.

Erros na cadeia de administragao de medicamentos sdo extremamente prevalentes, sendo
reportadas taxas da ordem de 30% (SAMORE et al., 2004; TAM et al., 2005; MIASSO et 4.,
2006). Estes erros podem ocorrer em varias etapas ao longo do processo que se origina com a
prescricdo do medicamento pelo profissional médico até a sua efetiva administragao (MIASSO et
al., 2006).

Sucintamente, os erros podem ser categorizados em erros decorrentes de prescrigao, da
transcri¢do, da dispensagao, do preparo, da aplicacdo e, principalmente da cadeia de distribuicao
(MIASSO et a., 2006). Varias medidas tém sido propostas e implantadas para corregdo destes
potencials erros, mas até o advento da informatica, estas medidas se restringiam ao trelnamento
de pessoal ou em atitudes punitivas, ambas com baixo impacto (OTERO et a., 2006). A
informatica ja se mostrou eficaz na simplifica¢ao do processo, facilitando a comunicagao entre os
profissionais envolvidos (médicos, enfermeiros, farmacéuticos e profissionais de logistica)
eliminando a transcricdo da prescri¢ao e a digitagdo de requisigdes para baixa no estoque
(OTERO et al., 2006).

Especula-se que os erros na administracdo de medicamentos possam ser decorrentes de
etapas do processo ainda nao informatizadas (SAMORE et al., 2004; OTERO et al., 2006).

Leitores de codigo de barras ja sdo utilizados na distribuigdo de imunobioldgicos pela
industria farmac€utica. No entanto, estas técnicas implicam em aumento do custo de
informatizagdo, constituindo-se em fator limitante para as indistrias, principalmente quando se

leva em consideracido a realidade brasileira. Estudos norte-americanos utilizam os leitores de
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codigos de barra com bons resultados através de personal digital assistents (PDA) (JHA et a.,
1998; KENE-GIL; DEVLIN 2006)

Apesar do alto custo, a rastreabilidade de medicamentos tem sido preconizada como a
melhor pratica para redu¢do de erros ¢ aumento da qualidade dos medicamentos fornecidos pela
industria farmacéutica, sendo inclusive prevista a formalizagdo do processo através de
regulamentagio sanitaria vigente. Grupos de estudo para as necessidades a serem atendidas pela
industria farmacéutica ja estdo sendo constituidos. A rastreabilidade na cadeia de produgao devera
ser também preconizada e normatizada para a cadeia de distribuigdo. A rastreabilidade da cadeia
de administragao do medicamento podera agilizar a documentagdo de eventos adversos e sua
associagao com lotes especificos de medicamentos, com todas as implicagdes decorrentes.

Um sistema de rastreabilidade tem como objetivo final garantir ao consumidor um
produto eficaz e seguro por meio do controle de todas as fases da produgio, industrializagao,
transporte/distribuigdo e comercializagdo, possibilitando uma perfeita correlagido entre o produto
final e amatéria-prima que lhe deu origem.

A rastreabilidade de produtos farmacéuticos estd na vanguarda da regulamentagao
governamental e nas preocupagdes da indastria mundial. A forma e os recursos técnicos
tradicionais para se evitar e coibir as atividades ilegais se mostram limitados, havendo a
necessidade de novas e mais eficientes técnicas e tecnologias, suportadas por leis e
regulamentagdes. Com isto, a rastreabilidade vem se tornando a mais moderna e difundida forma
de se garantir a autenticidade de medi camentos e sua proveniéncia legal.

Para evitar a ocorréncia desse mercado informal e ilegal é necessario que 0S orgdos de
fiscalizagdo de todos os paises elaborem normas e leis visando 0 combate a falsificacdo de
medicamentos e que atuem conjuntamente afim deinibir esse tipo de infragao.

Dentre os medicamentos, os imunobiologicos sdo produtos farmacéuticos produzidos a
partir de microorganismos Vvivos, subprodutos ou componentes, capazes de imunizar de forma
ativa ou passiva. Sao produtos sensiveis a0 calor, ao frio e a luz. Assim, de forma a manter sua
poténcia, devem ser armazenados, transportados, organizados, monitorados, distribuidos e
administrados adequadamente (BRASIL, 2013a).

O Programa Naciona de Imunizagdes (PNI), atualmente, disponibiliza 42

imunobiologicos, entre vacinas, soros e imunoglobulinas, de acordo com o Sistema de
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Informagao de Insumos Estratégicos da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da
Sande (SI-ES/ISVS).

Os imunobiologicos requerem condigdes de armazenamento especificadas pelos
laboratorios produtores, que variam em fungdo de suas composi¢des ¢ formas farmacéuticas.
Estes laboratorios fazem parte da estrutura da Rede de Frio.

A Rede de Frio ¢ um sistema amplo, inclui uma estrutura técnico-administrativa orientada pelo
PNI, por meio de normatizacdo, planejamento, avalia¢do ¢ financiamento que visa & manutencao
adequada da Cadeia de Frio. A Cadeia de Frio ¢ um processo logistico da Rede de Frio para
conservagdo dos imunobiologicos, desde o laboratério produtor até o usudrio, incluindo as etapas
de recebimento, armazenamento, distribuicao e transporte, de forma oportuna e eficiente,

assegurando a preservagdo de suas caracteristicas originais. ( Manual de Rede de Frio (BRASIL, 2013a))

1.1. Marco Regulatorio Brasileiro

Em 1998 foi publicada a Portaria 802/98 (BRASIL, 1998), que instituiu 0 Sistema de
Controle e Fiscalizagdo, para toda a cadeia de produtos farmacéuticos. Inicialmente a Anvisa
preconizou que as embal agens dos medicamentos deveriam possuir um simbolo, revestido com
material metalizado, que ao ser raspado, tal como as "raspadinhas” |otéricas, expunham a palavra
"qualidade" e alogomarca do fabricante. Esta logomarca era impressa com tinta reativa. Ao ser
retirada a camada que cobria 0 simbolo, a tinta reagia com o ar, expondo a marca adotada pela
industria. Todos os medicamentos para serem comercializados necessitavam ter esta marca.

A popular “raspadinha” com tinta reativa que auxiliava na averiguacdo da autenticidade
de medicamentos, a inviolabilidade das embalagens e a identificagdo do ntimero do lote nas
transagdes comerciais foram algumas das inovagdes que a Portaria 802/98 trouxe. Vale salientar
que, atuamente este modelo de “raspadinha” encontra-Se obsoleto. Neste modelo, um dos
indicios de falsificagdo do medicamento incluiam a auséncia em marca d’agua da palavra
“qualidade” e da logomarca do fabricante apés a raspagem do material metalizado na lateral da

embalagem como mostrado naFigura 1.
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Figura 1. Modelo de embalagem de medicamento estabelecido pela Portaria 802/98 da Anvisa. O medicamento ¢
considerado verdadeiro quando ao ser raspado o material metalizado na lateral da embalagem aparecera palavra
“qualidade” e a logomarca do fabricante semelhante ao impresso na caixa do medicamento

Fonte:http://www.projetoescolalegal.org.br/?p=59

No Brasil, a preocupagao com a falsificagdo de medicamento foi um dos motivos que
levou a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 1999 através da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro 1999 (BRASIL, 1999).

A criagdo da Anvisa, a qual foi delegado um papel determinante para as acdes de
prevencdo e combate a falsificacdo de medicamentos, proporcionou a estruturacao dos 6rgaos de
fiscalizacdo componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) e o
estabelecimento de padrdes e fluxos de trabalho em casos de investigacdo de suspeita de
falsificacdo, a regulamentagdo e o controle da cadeia de producdo e fornecimento de
medicamentos no pais, por meio da realizagdo de cursos de capacitagdo para os agentes do
SNVS, oficinas e foruns para sensibilizar e envolver os atores de varios setores afins (setor
regulado, sociedade, justica, fazenda, etc.).

Ainda em 2002, a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n° 320 (BRASIL,
2002) determinou que as distribuidoras de produtos farmacéuticos efetuassem nas transacoes
comerciais e operagdes de circulagdo, por meio de notas fiscais queapresentassem
obrigatoriamente o nimero de lote do produto.

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) foi instituido
pela Anvisa, em 2007 (BRASIL, 2007). Farmacias e drogarias que dispensam medicamentos

controlados devem aderir a nova regulamentagdo, que capta dados de todo o ciclo desses

produtos.
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A partir de 2008, devido a falsificagdo de medicamentos, contrabando, entre outros
crimes, as discussdes sobre o tema se estreitaram principalmente em razdo da urgéncia em se
resolver este grave problema da saiide publica brasileira.

No ano de 2009 foi sancionada em 14 de janeiro, a Lei 11.903 que “dispde sobre o
rastreamento da produgdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmissio eletronica de dados” e cria-se 0 Sistema Naciona de Controle de
Medicamentos (SNCM), onde todo e qualquer medicamento produzido, dispensado ou vendido
no territorio nacional, sera controlado por meio do SNCM (BRASIL, 2009a)

O Sistema Nacional de Controle de Medicamentos tem por objetivo permitir o
monitoramento dos medicamentos desde a producdao até a dispensagdo nas farmacias. Esse
processo visa garantir a seguranca sanitaria dos medicamentos sendo valido para todo o Pais.

A Le n°11.903 (BRASIL, 2009a) determina que cada unidade de medicamento
comerciaizado no Pais tenha um Identificador Unico de Medicamentos (IUM) impresso em
etiquetas de seguranca produzidas especificamente para esse fim, porém, ndo especifica a
tecnologia que sera empregada pelo Ministério da Satde (MS) para proceder o controle; seu
texto esclarece gque sera feito “o rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos, por

meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissio eletronica de dados”

Figura 2. Modelo de embalagem com Identificadr Unico de Medicamento (IUM) determinado pela Lei n°11.903
(BRASIL, 2009a)

Fonte: http://www.farmaceuti cas.com.br/si stema-de-rastreabilidade-de-medi camentos-rdc-542013-corre-o0-risco-de-
ser-postergada-pl-no-276/
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Ainda em 2009 a Anvisa publicou em 24 de dezembro, a RDC n° 59 (BRASIL, 2009b)
para atender a Lei 11.903 (BRASIL, 2009a) e que foi alvo de muitas criticas, principalmente por
considerar que a aplicagdo de um selo de autenticidade, o que traria muito impacto aos
fabricantes e distribuidores de medicamentos.

A Le n°11.903 que determina que todo e qualquer medicamento seja rastreado, desde sua
fabricagao até chegar ao paciente - ¢ antiga, de 2009, mas a obrigatoriedade para O Seu
cumprimento foi adiada por diversas vezes, sobretudo pela complexidade de adaptacdo ao
processo produtivo.

A Anvisa ¢ uma autarquia sob regime especial, que tem como area de atuagdo nido um
setor especifico da economia, mas todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam
afetar a saide da populagao brasileira. (BRASIL, 2014).

A criagao de mecanismos mais eficazes para rastreamento de medicamentOs é parte
integrante do Plano Nacional de Prevencao e Combate a Falsificagdo de Medicamentos da

Anvisa

1.1.1 RDC n° 54/2013

Finalmente em 11 de dezembro de 2013 foi publicada uma nova regulamentagao, a RDC
n° 54, que nao preconiza o uso de selo de autenticidade de material metalizado tipo “raspadinha”,
mas sim, considera a utilizagdo de codigo bidimensional (2D), dentre diversos outros requisitos
para possibilitar o rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos
(BRASIL, 2013b).

A RDC 54/2013 determina a criagdo de um SNCM e adogdo de procedimentos para
rastreamento de produtos, por meio da tecnologia de captura, armazenamento e transmissio
eletronica de dados em toda a cadeia de produtos farmac€uticos. Dessa forma, as embalagens dos
medicamentos deverao ter um codigo 2D.

O SNCM objetiva rastrear todo o caminho percorrido por um medicamento previamente
serializado, desde seu fabricante de origem, podendo chegar até o consumidor final. Para isso
utilizam-se recursos tecnol6gicos, como, por exemplo, um sistema central armazenando registros

de cada etapa gque este medicamento percorre — fabricante, distribuidor, farmacia, consumidor (ou



17

outras etapas aplicaveis) — sendo alimentado pelos responsaveis por cada uma destas etapas,
através de leitores de codigo 2D, transmissao eletronica de dados € outros recursos técnicos.

Com isso ¢ possivel consultar a qualquer momento a localiza¢do e a quem foi entregue
este medicamento sendo possivel detectar se este medicamento ¢ de origem legal ou provém de
carga roubada.

Implantar serializagdo e rastreabilidade plenamente nas empresas incorre em superar
diversos desafios, principalmente por tratar-se de uma tematica relativamente nova, que devera
ter um significativo impacto financeiro principalmente nos laboratorios publicos, a exemplo do
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) da Fundagio Oswaldo Cruz
(Fiocruz).

Apesar das davidas e de eventuais questionamentos em relagdo a RDC n°® 54/2013
(BRASIL, 2013b) considera-se que esta hova regulamentacdo sanitaria ja se encontra alinhada
com as expectativas de todos os envolvidos: fornecedores, fabricantes e demais membros da
cadeia de suprimento nos proximos meses € anos.

De acordo com a mesma RDC, o0 novo sistema devera ser implantando até dezembro de

2016 o que permitira o acompanhamento datrgjetéria dos medicamentos, da produgio a venda.

1.2 Sistema de Serializacio e Rastreabilidade

Seriadlizagdo e rastreabilidade sdo temas de crescente importancia nos ultimos tempos,
principamente devido ao impacto financeiro e na saide de pacientes proveniente de roubo de
cargas e falsificacdo de medicamentos, respectivamente.

Para se permitir o rastreamento requerido pela RDC/54 é necessario implementar o
conceito de seriadizacdo, que significa criar uma identificagdo tnica para cada caixinha de
medi camento.

Esta identificagdo tnica foi denominado de Identificador Unico de Medicamento (IUM)
pelaAnvisa.

Esta norma preconiza a implementagio pelos laboratorios farmacéuticos da serializagao
total de suas linhas de medicamentos, demandando grandes investimentos em equipamentos para

as linhas de embal agem e em softwares de controle.
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Trata-se basicamente de se aplicar a cada unidade comercializada de medicamento um
nimero serial Gnico, que garante sua origem principalmente junto ao consumidor final. De posse
de um medicamento serializado, o consumidor pode consultar junto ao fabricante se o produto
gue tem em suas maos provém realmente de seu fabricante oficial, ou se trata de uma
falsificagdo. Normalmente este nimero serial pode vir acompanhado de data de fabricagdo, data
de validade, lote e de outras informagdes (como por exemplo do Numero Global de Item
Comercia (Global Trade Item Number - GTIN).

O sistema GTIN mantera o padrao tradicional de identificagdo de produtos. Trata-se de
um numero de identificagdo de produtos e servigos, que normalmente ¢ formado pelo prefixo da
empresa GS1, umareferéncia de item designada pela empresa e um digito de verificagdo, o que o
tornatinico.

A GS1 Brasil, Associagio Brasileira de Automagao, ¢ uma associa¢cdo multissetorial sem
fins lucrativos, que tem como proposito implementar e disseminar padrdes de identificagdo de
produtos, como codigo de barras, levando melhoria para as cadeias de suprimentos, colaborando,
assim, para 0 processo de automagio, desde a matéria-primaaté o consumidor final.

A GSI1 Brasil integra uma rede composta por 111 Organizacdes Membro ao redor do
mundo, com sede em Bruxelas, sendo o padriao GS1 util izado em 150 paises, com mais de um
milhao de empresas associadas.

A serializagdo ja é um excelente recurso contra a falsificacdo de medicamentos, porém a
rastreabilidade complementa a seridlizagdo de forma mais eficiente, principalmente quanto a

situagao de roubo de cargas.

1.2.1 Codificacao das embalagens primarias e secundarias

A Anvisa definiu por meio da RDC n° 54/2013 (BRASIL, 2013b), o formato para a
codificacao das embalagens primarias e secundarias de medicamentos, COmo mostrado abaixo na

Figura 2.
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Figura 3. Formato para a codificagdo das embalagens primaria e secundarias de medicamentos de acordo com o
padriao global GS1 de identificagdo de produto e com a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n°
54/2013 (BRASIL, 2013b)

Al (indicador de aplicagdo) Padrdo GS1 Rgg1:4
',!t.‘ = (01)07898357410015
= 713212910 13 1
(713)321098765432
(01) GTIN Numérico 14 3 ~
' .':.h':_ B | (21)1234567890123
(713) Numero de Registro ANVISA Alfa-numérico até 20 Numérico 13 F (175150206
» [ (10)123ABC
(21) Numero Serial Alfa-numérico até 20 Numeérico 13 )
J V1
Numérico 6 AAMMDD I L M
(17) Data de Validade* Numérico 6 AAMMDD
Nota 1*
(10) Numero do Lote Alfa-numérico até 20 Alfa-numérico até 20

*No Brasil a data de validade no formato dia (DD) més (MM) ano (AA)  Fonte: http//: www.farmaceuticas.com.br
GTIN: Global Trade Item Number.
IUM: Identificador Unico de Medicamentos

A identificacdo exclusiva de produtos ¢ feita por atribuicdo de cédigo IUM (Figura 2),

correspondente @ menor unidade de comercializagao.

Sendo que:

e 0 IUM ¢ composto por uma série de caracteres numéricos, alfanuméricos, ou especiais, criada

através de padrdes de identificagdo e codificacdo, que permite a identificagdo exclusiva e

inequivoca de cada unidade especifica de medicamento comercializada no mercado.

e 0o Numero Serial ¢ um nimero individual, contido no IUM, ndo repetitivo, de 13 digitos,

correspondente a cada unidade de medicamento a ser comercializada no territorio brasileiro,

codificado no codigo de barras bidimensional e inscrito de forma legivel a olho nu na

embalagem de comercializagdo, conforme disposto na norma RDC n° 54/2013 (BRASIL,

2013b).

A formatagdao do IUM na embalagem, de acordo com a RDC 54/2013, deve ser efetuada na

seguinte ordem:

1.

2
3.
4

Numero do registro do medicamento junto a Anvisa, contendo 13 digitos;
Numero serial (gerado por métodos randomizados e nao determinados) de 13 digitos;
Data de validade, no formato dia (DD) més (MM) ano (AA) com 6 digitos;

Numero do lote com até 20 caracteres alfanumeéricos.
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Desta forma, o sistema deve gerar, posicionar e armazenar, os dados do IUM nas

embal agens de todos os medicamentos comercializados e distribuidos no pais.

1.2.2 Rastreabilidade

Segundo a RDC n° 54/2013, a rastreabilidade ¢é definida como um conjunto de
procedimentos que permitem tragar o historico, a aplicagdo ou localizagdo de medicamentos,
através de informagoes previamente registradas, mediante sistema de identificacao exclusivo dos
produtos, prestadores de servigo e usuarios, a ser aplicado no controle de toda e qualquer unidade
de medicamento produzido, dispensado ou vendido no territorio nacional (BRASIL, 2013b).

Para 0 sistema de rastreamento de medicamentos, a Anvisa selecionou o padrao de codigo
de barras DataMatrix, capaz de concentrar uma quantidade maior de informagdes em um espago
reduzido quando comparado ao codigo de barras comum. O DataMatrix utiliza tecnologia
bidimensiona de dados, contendo informagdes como nimero de identificagdo do produto, lote,
validade e nimero serial.

Com base na RDC n° 54/2013 no artigo 10 “Fica definido o codigo de barras
bidimensional (DataMatrix) como a tecnologia de captura, armazenamento e transmissio
eletronica de dados necessarios ao rastreamento de medicamentos no Brasil, pertinentes ao
controle a ser realizado no ambito do SNCM, para garantir suporte, automacao e visibilidade ao
rastreamento de medicamentos e aintegragdo entre sistemas de informagao”.

A rastreabilidade permite o controle unitario dos produtos via [IUM (serializagdo) dentro
do laboratorio e em toda a cadeia, que requer software especializado e banco de dados aplicado,
sob responsabilidade da indastria, porém compartilhado com toda a cadeia e aberto para consulta
e fiscalizagao.

Um sistema de seridlizagdo e de rastreabilidade é composto no minimo pelos processos
descritos abaixo:

e Geragdo de IUM através de software para garantir que os IUMs sgjam realmente unicos
em todas as linhas de medicamentos da empresa;

o Impressio dos IUMs nas embalagens secundérias no formato 2D DataMatrix;

e Inspesio das etiquetas dos medicamentos e rgjeicao de embalagens ilegiveis;
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e Agregacao: identificar as embalagens e agrupar a0 seu IDos [UMs contidos nela;

« Rastreabilidade: software e banco de dados para o controle de toda a cadeia.

1.3 Marco Regulatorio Internacional Atual

A rastreabilidade é uma tendéncia mundial, porém, a forma como este procedimento tem
sido implementado difere em cada pais.

Iniciativas vém sendo tomadas pelos governos de diversos paises, para atender a
Rastreabilidade, em diferentes formas e tecnologias e as vezes com diferengas em seu objetivo
primario, observando uma ampliagdo do escopo de paises e uma evolugdo gradativa e consistente
do Sistema de Rastreabilidade.

Alguns model os de rastreabilidade em implantagdo ou ja implantados podem servir COMo
referéncia para outros paises, incluindo o Brasil, que pode absorver as melhores praticas em
aplicacdo por cada um desses paises.

Em cada um dos paises indicados na Figura 3, abaixo, ha uma legisla¢ao especifica para a
atividade de serializagao ¢ rastreabilidade de medicamentos.

Na Figura 3, ¢ mostrada a situacdo atual da legislagdo de serializagdo com a data da
implementagdo incluida nos seguintes paises: Estados Unidos da América (USA) pela Drug
Quality and Security Act (DQSA), na Europa pela Falsified Medicines Directive (FMD), na
Coré¢ia do Sul, no Brasil pela RDC 54/2013, na Turquia, na China pela China Food and Drug
Administration (CFDA), naArgentina pela Agéncia Regulatoria Argentina (ANMAT), na Arabia
Saudita pelo Saudi Drug Code (SDC) e finamente, na India pelo Directorate General of Foreign
Trade (DGFT).
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Figura 4. Mapa de Legislacdo em relacdo a Serializagdo de Medicamentos nos Estados Unidos da América (USA),
Europa, Coreia do Sul, Brasil, Turquia, China, Argentina, Arabia Saudita e India.
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Fonte: (http://www.farmacéuticas.com)
ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
DGFT: Directorate General of Foreign Trade
FMD: Falsified Medicines Directive.

De uma forma geral, a atividade de serializagdo e rastreabilidade de medicamentos ¢

relativamente nova nos paises relacionados a seguir, porém promoveu um grande avango na area

da satide mundial. O Quadro 1 abaixo resume a situagdo atual da legislacdo mundial referente a

serializacdo e a rastreabilidade dos medicamentos, o padrdo global GS1 de identificacdo de

produto e o tipo de codigo de barras monodimensional (1D) ou bidimensional (2D) adotado.
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Quadro 1. Resumo da situacdo mundial atual em relagao as atividades de serializagdo e agregacao, padrao e tipo de

codificacdo do codigo de barras.

Pais
Ii!ill Turquia
& India
& China
»7 707:’ Argentina
:/:.j:,: Corea do Sul

Brasil

Arabia
Saudita

USA

Europe

Fonte: http:// www.farmacéuticas.com

GS1: Padrao global de identificagdo de produto.
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2D: Bidimensional.

RFID: Radio Frequency Identification, identificacdo por radio-frequéncia

Um grande desafio ¢ o fato de que cada pais estd definindo requisitos especificos e

diferentes entre si, ndo havendo portanto, uma harmonizacao de requisitos referentes as normas

dos diferentes paises, o que aumenta os custos € a complexidade como um todo. Uma breve

descrigdo destes modelos ¢ dada abaixo.

Na América Latina, os paises que avangaram significativamente no assunto foram Brasil e

Argentina.
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No Brasil, esta tematica ¢ tratada pela RDC n°54/2013, porém ainda ha duvidas e
questionamentos a respeito da implementagao desta nova norma, principalmente no que tange as
atividades dos fornecedores, fabricantes e demais membros da cadeia de suprimento nos
proximos meses € anos.

Na Argentina existem duas normas (Disposicion 3683-11 e Disposicion 1831-12)
publicadas pela Agéncia Regulatoria Argentina (ANMAT), em maio de 2011 ¢ maio de 2012,
respectivamente, dispondo sobre serializagio e rastreabilidade de medicamentos (ANMAT, 2011;
ANMAT, 2012). As duas normas tratam da implementagdao de um sistema de rastreabilidade de
medicamentos que devera ser efetuada pelas pessoas fisicas ou empresas envolvidas com a cadeia
de comercializagao, de distribui¢ao e dispensagdo de medicamentos.

A Autoridade de Saide da Argentina aceitou o codigo de identifica¢do global de produto
GS1-128 e a identificagdo por radio-frequéncia (RFID) por um periodo transitorio, mas as
empresas, de preferéncia, devem adotar, no futuro, o formato de cédigo de barras 2D GS1
DataMatrix.

Existem muitas semelhangas entre as normas argentinas e a brasileira. Porém existe uma
diferenca significativa entre as normas dos dois paises em relagio ao escopo. AS normas
argentinas consideram em seu escopo, a adigdo gradativa de produtos, diferentemente da norma
brasileira que considera desde o inicio em seu escopo, todos 0s medicamentos sujeitos a registro
naAnvisa, incluindo as amostras gratis, o que tornaalegislagio brasileira bem mais abrangente.

Na América do Norte, considerando-se a relevancia que os Estados Unidos da América
(EUA) tém no mercado farmacéutico mundial, a aprovagdo em dezembro de 2013 da Lel sobre
serializagdo e rastreabilidade (H.R.3204 — Drug Quality and Security Act) devera ter um impacto
muito grande, principamente em relacdo aos fabricantes e demais componentes da cadeia de
suprimento, bem como em relagdo aos fornecedores (USA, 2013). Quanto a estes ultimos, uma
questdo importante é colocada se havera fornecedores disponiveis no mercado que possam
atender a demanda quanto a serializago e rastreabilidade nos prazos de tempo definidos.

Os paises da Unido Européia, principalmente Alemanha, Itdlia e Franca bem como os
paises asiadticos, como Cor¢ia do Sul, Arabia Saudita, India e China e do Oriente Médio Jordania
ja possuem iniciativas para serializagdo e rastreabilidade.

NaAlemanha, o sistema de rastreamento esta sendo implementado pela propria industria.
O securPharma, de acordo com a Directiva da Comunidade Européia 2011/62/CE de 08/06/2011
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como emenda a Directiva 2001/83/CE (regulamento relativo a medicamentos para uso humano),
inclui medidas para garantir a protegdo contra a falsificacdo de medicamentos. Cada embalagem
de medicamento ¢ marcada com um cédigo de barras DataMatrix contendo uma quantidade de
um produto exclusivo associado com um nimero de série. Isto requer uma extensdo do sistema
alemio de reembolso Pharma-Zentral-Nummer (PZN 8) com 8 digitos para a Pharmacy Product
Number (PPN) ou National Trade Item Number (NTIN). O codigo DataMatrix contém o PPN ou
NTIN ambos sdo incorporados na PZN 8.

Na Italia, o objetivo da implantacao do sistema de rastreabilidade foi para a prevencao de
fraude no sistema de reembolso de medicamentos do governo italiano através do Servizio
Sanitario Nazionale (SSN). A partir do Decreto de 15 de julho de 2004, o Ministério da Satude
italiano estabeleceu um banco de dados central para monitorar a fabricacdo de medicamentos
para o sistema de reembolso. Este banco de dados central esta conectado via Internet para a coleta
de todos os dados relativos ao fornecimento de medicamentos empregando-se etiquetas
numeradas.

Na Franca, a Agéncia Francesa de Seguranca da Satide (AFSSAPS) decidiu estender o
codigo do produto CIP-7 para CIP-13. O codigo CIP foi administrado e entregue pelo Clube
Inter-Farmacéutica (CIP), que incluem fabricantes, distribuidores, agentes, organizacdes
representando farmacias, farmac€uticos hospitalares ¢ especialistas da area técnica de saude
franceés.

A partir de 1/21/2011, o emprego do sistema DataMatrix ¢ obrigatorio para todos os
produtos farmacéuticos. O codigo deve conter o himero do lote, a data da validade e o numero do
produto (CIP13).

Na China, em 09 de abril de 2008, a agéncia regulatoria chinesa, China Food and Drug
Administration (CFDA) estabeleceu que a serializagdo seria obrigatoria para 275 classes
terapéuticas de medicamentosa partir de dezembro de 2011 (CFDA, 2008). Em maio de 2013, a
listafoi ampliada de 307 para 502.

A fase 1 do processo de implantagdo do sistema de serializagdo na China iniciou-Se a
partir de outubro de 2007.

A fase 2, apartir de outubro de 2008 envolveu a serializagao de hemoderivados, vacinas ¢
medicamentos controlados e injetaveis ¢ a fase 3 envolveu a continuagdo da serializagdo e

acompanhamento de todos os medicamentos.
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A Turquia ¢ um pais que muito avangou na discussdo quanto a implantag¢do do sistema de
rastreabilidade, principalmente por motivos de reembolso de medicamentos. Atualmente a
Turquia possui um sistema funcionando plenamente desde 2013.

Na Turquia, o processo de rastreabilidade de medicamentos teve inicio em outubro de
2007 por iniciativado Ministério da Saade Turco.

Em agosto de 2008, o sistema de rastreamento teve sua primeira demonstragao quanto aos
objetivos do projeto para o setor. Até setembro de 2009 executou-Se 0 projeto-piloto paratestar a
eficiéncia do sistema ¢ do modelo.

Em janeiro de 2010, o sistema de rastreabilidade na Turquia comegou a operar na sua

primeirafase.

1.4 Programa Nacional de Imunizac¢ao (PNI)

A histéria das imunizagdes no Brasil se confunde em muitos pontos com a historia de Bio-
Manguinhos e da Fiocruz. Um exemplo disso ¢ a primeira iniciativa de vacinagdo em massa no
Brasil, que foi realizada por Oswaldo Cruz no inicio do século XX com a imunizagdo
compulsoria contra avariola, que resultou no episodio conhecido como a Revolta da Vacina.

A criagao do PNI em 1973 foi incentivada com o sucesso obtido pela erradicagdo da variola
(TEMPORAO, 2003). Um outro ponto de intersecio representativo esta no fato da Fiocruz ter
sido responsavel pela aquisi¢ao, estocagem e distribui¢do de todos os imunobioldgicos do PNI de
1982 a 1991, quando a Fundagio Nacional de Sainde (Funasa) do MS assumiu
responsabilidade.

O PNI tem como objetivo contribuir para o controle, eliminacdo e/ou erradicacdo das doengas

imunopreveniveis no Brasil.

O nome do programa inicialmente era apenas PNI, passou a ser COPNI — Coordenagdo do
Programa Nacional de Imunizagdes ¢ apenas em junho de 2000 veio a ser conhecida como
CGPNI — Coordenagido Geral do Programa Nacional de Imunizagdes, por causa da reestruturagdo

da Funasa, aquem ¢ ligada (BRASIL, 2013a).

Atuamente a CGPNI ¢ ligada diretamente a SVS do MS.
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Bio-Manguinhos é o maior fornecedor do PNI, sendo responsavel por 46% das vacinas
utilizadas nos postos e nas campanhas. Os outros produtores pablicos nacionais atendem ao

programa com os demais imunobiol 6gicos.

Atuamente, o PNI distribui cerca de 300 milhdes de imunobioldgicos anualmente, dentre
vacinas e soros, aém de oferecer a populagdo todas as vacinas recomendadas pela OMS no

Cadendario Nacional de Vacinagao.

O Programa ¢ responsavel pela compra e pela distribuigdo das vacinas do calendario basico
de vacinagdo para toda a populagido brasileira e pelo plangamento das agdes para viabilizar a
distribuicdo e aplicagdo dessas vacinas. Os responsaveis pela execucdo das agdes sdo as

secretarias estaduais e municipais de saide.

Existem calendarios de vacinagdo da crianca, do adolescente, do adulto ¢ do idoso.

1.4.1 Calendario de Vacinag¢ao Brasileiro

Segundo a Farmacopéia Brasileira, “as vacinas para uso humano sdo medicamentos, via
de regra, de carater profilatico, capazes de induzir imunidade especifica diante de um agente
infeccioso”. Ainda na Farmacopéia Brasileira consta que vacinas “podem ser constituidas por
microorganismos inativados, microorganismos atenuados, substancias por eles produzidas e
fragdes antigénicas” (BRASIL, 2010).

Os Cadendarios de Vacinagdo Brasileiro da Crianga (Figura 4) e do Idoso (Figura 5)
correspondem ao conjunto de vacinas consideradas de interesse prioritario a satde publica do
pais.

Existem vacinas recomendadas desde 0 nascimento (Figura 4) até a terceira idade (Figura

5) e que sio distribuidos gratuitamente nos postos de vacinac¢do da rede publica.

Figura5. Calendario Brasileiro de Vacinagdo da Crianga

VACINAS DOSES DOENCAS EVITADAS
BCG-ID Dose Unica | Formas graves de tuberculose
Ao nascer
Vacina hepatite B Dose Hepatite B
2 meses | Vacina pentavalente (DTP + HB + Hib) 12 dose Difteria, tétano, coqueluche, hepatite B, meningite
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e outras infec¢Ges causadas pelo Haemophilus

influenzae tipo b

VIP (vacina inativa poliomielite) 12 dose Poliomielite (paralisia infantil)
VORH (Vacina Oral de Rotavirus Humano) 12 dose Diarreia por Rotavirus
Doencgas invasivas e otite média aguda causadas
Vacina pneumocdcica 10 (valente) 12 dose por Streptococcus pneumoniae sorotipos 1, 4, 5,
6B,7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
Doencas invasivas causadas por Neisseria
3 meses | Vacina meningocdcica C (conjugada) 12 dose
meningitidis do sorogrupo C.
Difteria, tétano, coqueluche, hepatite B, meningite
Vacina pentavalente (DTP + HB + Hib) 22 dose e outras infec¢des causadas pelo Haemophilus
influenzae tipo b
VIP (vacina inativa poliomielite) 22 dose Poliomielite (paralisia infantil)
4 meses
VORH (Vacina Oral de Rotavirus Humano) 22 dose Diarreia por Rotavirus
Doencas invasivas e otite média aguda causadas
Vacina pneumocdcica 10 (valente) 22 dose por Streptococcus pneumoniae sorotipos 1, 4, 5,
6B,7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F
Doencgas invasivas causadas por Neisseria
5 meses Vacina meningocdcica C (conjugada) 22 dose
meningitis do sorogrupo C
Difteria, tétano, coqueluche, hepatite B, meningite
Vacina pentavalente (DTP + HB + Hib) 32 dose e outras infec¢Ges causadas pelo Haemophilus
6 meses
influenzae tipo b
VIP (vacina inativa poliomielite) 32 dose Poliomielite (paralisia infantil)
9 meses Vacina febre amarela Dose inicial | Febre Amarela
SRC (triplice viral) 12 dose Sarampo, caxumba e rubéola
Contra doengas invasivas e otite média aguda
Vacina pneumocdcica 10 (valente) Refor¢o causadas por Streptococcus pneumoniae sorotipos
12 meses
1,4,5,6B,7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F
Doencgas invasivas causadas por Neisseria
Vacina meningocdcica C (conjugada) Reforgo
meningitis do sorogrupo C
VOP (vacina oral poliomielite) 19 reforgo | Poliomielite (paralisia infantil)
15 meses | Vacina hepatite A Dose Unica | Hepatite A
DTP (triplice bacteriana) 19 reforgco | Difteria, tétano e coqueluche
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SCRYV (tetra viral) Dose Unica | Sarampo, caxumba, rubéola e varicela
DTP (triplice bacteriana) 22 refor¢co | Difteria, tétano e coqueluche
4 anos VOP (vacina oral poliomielite) 22 reforco | Poliomielite (paralisia infantil)
Vacina Febre Amarela Refor¢o Febre Amarela
InfecgGes pelo Papilomavirus Humano 6, 11, 16 e
HPV quadrivalente 2 doses
18.
9 anos
2 doses ou
Influenza InfecgGes pelos virus influenza
dose Unica

Fonte:http://saude.es.gov.br/M edi a/sesal/l muni za%C3%A 7%C3%A 3o/ Cal end%C3%A 1ri 0%20N aci onal %620de%620Vaci na%C3%
AT7%C3%A 30%20da%20Cri an%C3%A 7a%620-%20PN 1 %20-%202016.pdf)




Figura 6. Calendario Brasileiro de Vacinagdo em ldoso
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VACINAS

QUANDO
INDICAR

ESQUEMAS E RECOMENDAGOES

COMENTARIOS

DISPONIBILIZACAO
DAS VACINAS

Gratuitas Clinicas

privadas

Influenza (gripe)

Rotina

Dose Unica anual

Os maiores de 60 anos fazem parte
do grupo de risco aumentado para as
complicagGes e Obitos por influenza.
Desde que disponivel, a vacina
influenza 4V

é preferivel a vacina influenza 3V,
por conferir maior cobertura das

cepas circulantes.

Na impossibilidade de uso da vacina

4V, utilizar a vacina 3V.

SIM/ SIM

Pneumocadcica

(VPC13) e (VPP23)

Rotina

Iniciar com uma dose da VPC13
seguida de uma dose de VPP23
seis a 12 meses depois, e uma
segunda dose de VPP23 cinco

anos depois da primeira.

Para aqueles que ja receberam uma
dose de VPP23, recomenda-se o
intervalo de um ano para a aplicagao
de VPC13. A segunda dose de VPP23
deve ser feita cinco anos apods a
primeira, mantendo intervalo de seis

a 12 meses com a VPC13.

Para os que ja receberam duas doses
de VPP23, recomenda-se uma dose
de VPC13, com intervalo minimo de
um ano apos a ultima dose de
VPP23. Se a segunda dose de VPP23
foi aplicada antes dos 65 anos, esta
recomendada uma terceira dose

depois dessa idade, com intervalo

SIM/ SIM
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minimo de cinco anos da ultima

dose.

Triplice bacteriana

acelular do tipo

Atualizar dTpa independente de
intervalo prévio com dT ou TT.
Com esquema de vacinagao
basico completo: reforco com

dTpa a cada dez anos.

Com esquema de vacinagao

¢ A vacina estd recomendada mesmo
para aqueles que tiveram a
coqueluche, ja que a protecao
conferida pela infec¢do ndo é
permanente.

¢ Considerar antecipar reforco com
dTpa para cinco anos apés a ultima

dose de vacina contendo o

adulto (dTpa)/ Rotina basico incompleto: uma dose de | componente pertussis para idosos SIM/ NAO
Difteria, tétano e dTpa a qualquer momento e contactantes de lactentes.
coqueluche completar a vacinagdo bdasica e Para idosos que pretendem viajar
com uma ou duas para paises nos quais a poliomielite é
doses de dT (dupla bacteriana do | endémica recomenda-se a vacina
tipo adulto) de forma a totalizar | dTpa combinada a pélio inativada
trés doses de vacina contendo o | (dTpa-VIP).
componente tetanico. e A dTpa-VIP pode substituir a dTpa,
se necessario.
Na populagdo com mais de 60 anos é
incomum encontrar individuos
suscetiveis. Para esse grupo,
Hepatite A:
portanto, a vacinagdo nao é
apos avaliacdo
prioritdria. A sorologia pode ser
soroldgica ou Duas doses, no esquema .
solicitada para definicdo da NAO/ SIM
em situagdes 0 - 6 meses.
necessidade ou ndo de vacinar. Em
de exposigao
contactantes de doentes com
Hepatites Ae B ou surtos
hepatite A, ou durante surto da
doenga, a vacinagao deve ser
recomendada.
Hepatite B: Trés doses, no esquema .
- NAO/ SIM
Rotina 0-1-6 meses.
A vacina combinada para as
Hepatite Trés doses, no esquema .
hepatites A e B é uma opgdo e pode NAO/ SIM
AeB 0-1-6 meses.

substituir a vacinagdo isolada para as
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hepatites A e B.

Rotina para

resisdentes

Uma dose para residentes ou
viajantes para areas de vacinagao
(de acordo com classificacdo do
Ministério da Saude / MS). Se
persistir

o risco, fazer uma segunda dose

dez anos apds a primeira. Pode

Embora raro, esta descrito risco
aumentado de eventos adversos
graves na primovacinagao de
individuos maiores de 60 anos. Nessa

situacdo, avaliar risco/ beneficio.

Febre Amarela SIM/ SIM
em dreasde | ser recomendada também para
O uso em imunodeprimidos deve ser
vacinagao atender a exigéncias sanitarias de
avaliado pelo médico (consulte os
determinadas viagens
Calendarios
internacionais.
de vacinagdo SBIm pacientes
especiais).
Em ambos os casos, vacinar pelo
menos dez dias antes da viagem.
Uma dose. A indicagdo da vacina, | Na indisponibilidade da vacina
Surtos e
Meningocdcica assim como a necessidade de meningocdcica conjugada ACWY, .
viagens para NAO/ SIM
conjugada ACWY reforcos, dependerdo da situagao | substituir pela vacina
dreas de risco
epidemioldgica. meningocdcica C conjugada
Na populacdo com mais de 60 anos é
incomum encontrar individuos
E considerado protegido o idoso suscetiveis ao
que tenha recebido duas doses sarampo, caxumba e rubéola. Para
Triplice viral Situagdes de | da vacina triplice viral acima de 1 | esse grupo, portanto, a vacinagao
(sarampo, caxumba e risco ano de idade, e com intervalo ndo é rotineira. NAO/ SIM
rubéola) aumentado. minimo de um més entre elas, ou | Porém, a criterio médico (em
que tenha seguramente situagOes de surtos, viagens, entre
desenvolvido as doencas. outros), pode ser
recomendada. Contraindicada para
imunodeprimidos.
¢ Vacina recomendada mesmo para
aqueles que ja desenvolveram a
Herpes zéster Rotina Uma dose doenga. Nesses casos, aguardar NAO/ SIM

intervalo minimo de um ano, entre o

quadro agudo e a aplicagdo da
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vacina.

* Em caso de pacientes com histodria
de herpes zoster oftalmico, ndo
existem ainda dados suficientes para
indicar ou contraindicar a vacina.

¢ O uso em imunodeprimidos deve
ser avaliado pelo médico (consulte
os Calendarios de vacina¢do SBIm

pacientes especiais).

Fonte: http://shim.org.br/images/cal endarios/cal end-shim-idoso-2016-17.pdf

1.5 Imunobiolégicos e a Rede de Frio

Os imunobiologicos (vacinas, soros ¢ imunoglobulinas) sdo produtos farmacéuticos
produzidos a partir de microorganismos vivos, subprodutos ou componentes, capazes de imunizar
de forma ativa ou passiva. Sao produtos sensiveis ao calor, ao frio e a luz. Assim, de forma a
manter sua poténcia devem ser armazenados, transportados, organizados, monitorados,

distribuidos e administrados adequadamente.

A principa forma de evitar atividades enzimaticas dos imunobioldgicos ¢ a reducdo da
temperatura parafaixas que inibem areacdo. Essa faixa de temperatura varia de acordo com cada
tipo de enzima. Para inibir esse tipo de degradacdo, usualmente sdo indicadas temperaturas
refrigeradas (entre +2°C e +8°C) ou congeladas (-25°C a -15°C).

A vacina deve ser mantida nessas temperaturas durante toda sua vida util para garantir sua
estabilidade.

Para a armazenagem e distribuigdo dos imunobiologicos é necessario ter uma estrutura de
Rede de Frio (BRASIL, 2013a).

A Figura 7, define os conceitos de Rede e Cadeia de Frio.



http://sbim.org.br/images/calendarios/calend-sbim-idoso-2016-17.pdf
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Figura 7. Conceito de Rede de Frio e de Cadeia de Frio

Rede de Frio

E um sistema amplo, inclui uma estrutura técnico-administrativa orientada pelo PNI, por
meio de normatizagao, planejamento, avaliacao e financiamento que visa a manutencao
adequada da Cadeia de Frio.

Cadeia de Frio

E o processo logistico da Rede de Frio para conservacao dos imunobiolégicos, desde o
laboratério produtor até o usuario, incluindo as etapas de recebimento, armazenamento,
distribuicao e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando a preservacao de suas
caracteristicas originais.

Fonte: Manual de Rede de Frio (BRASIL, 2013a)

A Cadeia de Frio ¢ o processo de manipulagdo, recebimento, armazenamento
conservagao, distribuicdo e transporte dos produtos refrigerados. A manutengdo e o controle
desses processos que envolvem os produtos termossensiveis na faixa entre 2°C e 8°C, ¢ muito
sensivel a falhas que podem inativar a acdo desses produtos, cuja maioria ¢ de natureza
imunobioldgica. O manuseio inadequado, a ocorréncia de defeitos em equipamentos ou a falta de
energia elétrica podem interromper o processo de refrigeragdo, comprometendo a poténcia e
eficacia dos imunobiologicos.

Este processo da Rede de Frio inclui o armazenamento, o transporte, a manipulacdo das
vacinas nas condi¢des adequadas de refrigeragdo, desde o laboratdrio produtor até o0 momento de
aplicacdo da vacina.

O objetivo da Rede de Frio ¢ assegurar que todos os imunobiolégicos mantenham suas
caracteristicas iniciais para conferir a adequada imunidade protetora (ROCHA et al., 2001).

A fim de assegurar uma adequada manuten¢do da Rede de Frio dos imunobiologicos devem ser
respeitadas as condi¢des definidas pelo produtor por serem aquelas que garantem a sua qualidade,
segurancga ¢ eficacia. As vacinas, por exemplo, devem ser mantidas a uma temperatura adequada
(2°C -8°C), ao longo das diferentes etapas: fabricacdo, armazenamento, distribuicao até a

administracdo, para que seja garantido o seu poder imunolégico.
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O éxito da vacinagdo depende dos varios fatores necessarios a estabilidade e poder
imunologico das vacinas, especificamente das condi¢gdes de armazenamento e transporte inerente
ao processo da Cadeia de Frio e ao cumprimento das metodologias de administragao (TAVARES,
2010).

1.6 Bio-Manguinhos

Bio-Manguinhos ¢ a unidade da Fiocruz responsavel pelo desenvolvimento tecnologico ¢
pela producdo de vacinas, reativos ¢ biofarmacos voltados para atender prioritariamente as
demandas da saiide publica nacional. O Complexo Tecnologico de Vacinas (CTV) do Instituto,
um dos maiores e mais modernos centros de produgido da América Latina, instalado no campus da
Fiocruz, garante a autossuficiéncia em vacinas essenciais para o calendario basico de imunizagéo
do MS.

Fundado em 1976, Bio-Manguinhos tem atuagdo destacada no cenario internacional, nao
so pela exportagao do excedente de sua producdo para mais de 70 paises, através da Organizagao
Pan-Americana da Saide (Opas) ¢ do Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia (Unicef). Desde
2001, o Instituto ¢ pré-qualificado junto a OMS para o fornecimento das vacinas febre amarela e,
em 2008, para a vacina meningococica A e C para agéncias das Nagdes Unidas. As agOes
conjuntas ndo se restringem ao fornecimento de medicamentos para os programas de saude
internacionais, englobam intercambio de experiéncias e informagdes, eventos técnico-cientificos,
parcerias e cooperagao.

As competéncias de Bio-Manguinhos vao além da produgdo de imunobioldgicos. O
investimento continuo na cadeia de inovagao (incluindo cadeia de distribuicdo de medicamentos)
e em desenvolvimento tecnologico ¢ outra marca do Instituto, assim como o dominio de
tecnologias de ponta e avangados processos de producdo. Parcerias com outras institui¢des -
publicas ¢ privadas - garantem acordos de transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento
tecnologico, contribuindo para a evolugdo dos projetos do Instituto. O cumprimento dos
requerimentos de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) assim como a certificagdo de qualidade de
seus laboratorios fazem do Instituto um importante agente para a melhoria da satde publica do

pais.
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Com a crescente modernizagdo de seu parque industrial, o quantitativo de vacinas
entregues para 0 PNI do MS aumenta anualmente. Em 2013, foram aproximadamente 100
milhGes de doses de vacinas entregues ao PNI e outras 8,4 milhdes de doses exportadas, mais de
5,3 milhdes de reac¢des para kits de diagnostico e 11 milhdes de frascos de biofarmacos.

Os produtos de Bio-Manguinhos garantem a populagdo brasileira acesso gratuito aos
imunobiol6gicos de alta tecnologia e permitem aredugdo dos gastos do MS.

O Quadro 2, abaixo relaciona os produtos fabricados e distribuidos por Bio-Manguinhos.

Quadro 2. Produtos biologicos fabricados e distribuidos por Bio- Manguinhos

VACINAS REATIVOS BIOFARMACOS
Bacterianas Virais Testes Moleculares Testes Rapidos Alfaepoetina
Ensaios .
DTP+HIB Febre Amarela | NAT HIV/HCV/HBV . Alfainterferona 2b
parasitol ogicos
o Poliomielite Ensaios o
Haemophilusinfluenzae B ] Alfataliglicerase
Inativada Sorologicos
o Poliomielite o
Meningite A eC Infliximabe
Ordl
Rotavirus
Pneumococica
humano
Tetravalente
Viral
Triplice Viral

Fonte: (http://www.biomanguinhos.com.br)

DTP + HIB: Vacina contra a difteria, tétano, pertussis (coqueluche) e Haemophilusinfluenzae B
NAT HIV/HCV/HBV: Teste molecular para detec¢do do virus da imunodeficiéncia adquirida, virus da hepatite B e
virus da hepatite B

1.6.1 Distribuicdo dos produtos produzidos por Bio-Manguinhos

Atender as demandas do MS, que sio passadas a Bio-Manguinhos, otimizando os
processos e considerando sempre as variaveis de criticidade, economicidade, volume e valor do
produto. Este ¢ o desafio diario do Departamento de Relagdes com o Mercado (DEREM) e
Departamento de Logistica (DELOG), através da Divisdo Comercial (DICOM) e da Divisio de
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Armazenagem e Movimentagdo de Materiais ¢ Produtos Acabados (DIMOA) de Bio-
Manguinhos.

E compromisso da DIMOA atender & Cadeia de Frio, mitigar a possibilidade de sinistros,
garantir a confiabilidade da entrega do produto no prazo estabelecido, sempre em conformidade
com os padroes de Boas Praticas de Armazenagem e Distribuicio de Medicamentos e de
Produtos para Saide e Correlatos.

Para cada linha de produto, ha um caminho diferente a percorrer em relagdo a sua

distribuicao.

1.6.1.1Distribuicio de Vacinas

Quando se trata de entrega de vacinas no ambito nacional, Bio-Manguinhos ¢ o
responsavel pelo envio dos frascos até a Central Nacional de Armazenamento e Distribuicdo de
Imunobiolégicos (CENADI). Assim que as vacinas estejam liberadas para distribuicao, sao
devidamente embaladas e armazenadas na temperatura validada pela Cadeia de Frio, a fim de
garantir a qualidade do produto no decorrer do transporte. Além da sede do 6rgao, que fica no
bairro do Rocha, no Rio de Janeiro, a CENADI conta com trés centrais de armazenamento,
localizadas em Irgja, Del Castilho e Sdo Cristovao.

A partir da Central, passa a ser de responsabilidade da Coordenagao-Geral do Programa
Nacional de Imunizagdes da Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da Satde
(CGPNI/SVS/IMS) a remessa para cada Estado até chegar nas mais de 40 mil Unidades Basicas
de Saide (UBS) de todo o pais, sendo o gerenciamento dos estoques e o planejamento dos

quantitativos enviados para cada localidade definidos pela propria CGPNI.

Um esguema da Rede de Frio utilizado por Bio-Manguinhos ¢ mostrado na Figura 7 para
assegurar que todos o0s imunobiologicos administrados a populagio mantenham suas
caracteristicas iniciais, a fim de conferir imunidade adequada, haja vista que sio produtos
termolabeis, isto ¢, que se deterioram depois de determinado tempo quando expostos a variagdes

de temperaturas inadequadas a sua conservagao.
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Figura 8. Representagdo esquematica da Rede de Frio utilizada por Bio-Manguinhos/Fiocruz para a distribui¢do dos
imunobioldgicos

Amostras enviadas
para ¢ INCQS

B — T e

NIVEL REGIONAL

refrigerador comerelal @ &
prinarell B i
=

=
g SALA DE VACINACAO
refrigerador

g oaixn térmica

Fonte: Rede de Frio (BRASIL, 2013a)

Quando o Instituto exporta vacinas, em especia de febre amarela, conforme compromissos
estabelecidos junto as Agéncias das Nag¢des Unidas, OMS, Organiza¢do Pan-americana da Saude
(OPAS) e Fundo das Nag¢des Unidas para a Infancia (UNICEF), a vacina ¢ armazenada em caixas
de embarque especificas para o mercado internacional, validadas para manter a temperatura por

mais de seis dias.
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O quantitativo ¢é transportado por via aérea até os paises designados e Bio-Manguinhos é
responsavel pela carga até o desembarago aduaneiro ou no aeroporto internacional do Rio de
Janeiro ou no aeroporto de destino, dependendo do acordo realizado. Cabe ao governo do pais
atendido, distribuir conforme a necessidade da populagio local.

Desde 2001, mais de 70 paises ja se beneficiaram desses imunizantes, com cerca de 155

milhdes de doses das duas vacinas.

1.6.1.2 Distribuicao de Testes de Diagnostico de Uso In Vitro

Bio-Manguinhos é um dos principais produtores ¢ fornecedores de kits de reativos para
diagnoéstico in vitro para os laboratorios vinculados a SVS, que gerencia os programas de controle
de endemias e agravos do MS. A rede de laboratorios - coordenada pela Coordenagdo Geral de
Laboratérios de Saude Publica (CGLAB/SVS) - envolve, principamente, os Laboratorios
Centrais de Saide Publica (Lacens), os laboratorios vinculados as Coordenagdes Regionais da
SVS e os Laboratorios de Referéncia Nacional. Para que os testes cheguem até esses laboratorios,
Bio-Manguinhos transporta estes insumos até a CENADI e, a partir de 14, ocorre o envio para
todo o pais, pelo MS.

O kit NAT HIV/HCV/HBYV, kit de teste molecular para deteccio do virus da
imunodeficiéncia adquirida (HIV), do virus da hepatite C (HCV) e do virus da hepatite B (HBV),
tem uma logistica diferenciada para atender toda a hemorrede brasileira, composta por 14
hemocentros publicos, com a capacidade de analisar 2.4 milhdes de bolsas de sangue. E uma
particularidade, pois neste caso, a demanda ¢ definida pela Coordenagdo-Gera de Sangue e
Hemoderivados vinculada a Secretaria de Atengdo a Satde do Ministério da Saude (SAS/MS) e o
produto sendo entregue diretamente aos hemocentros por Bio-Manguinhos.

O grande volume de produtos que Bio-Manguinhos produz e distribui anualmente (s6 em
2015, foi um total de 78 milhdes de doses de vacinas, 7,8 milhdes de reagdes de diagndstico e
11,2 milhdes de frascos de biofarmacos) requer planejamento ¢ logistica para atender toda a
populagio de forma rapida ¢ eficaz.

Bio-Manguinhos estd sempre trabalhando para melhorar este fluxo. A frente de
Transformagao Logistica realizou um trabalho de dois anos mapeando e propondo melhorias nos

processos da cadeia de suprimentos, como aimplantagdo do sistema de codigo de barras. Entre as
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melhorias, estdo: planejamento, cadastro, compras, armazenamento, distribui¢do e transporte,
exportagdo, logistica reversa, gestdo de contrato e gestdo de fornecedores.

Este novo modelo de operagao teve seu inicio de implantagdo em 2015. Estas mudangas
proporcionardo maior eficiéncia; melhorias continuas no processo; otimiza¢do dos custos de
operagao logistica; informagdes gerenciais e indicadores de desempenho gerados de forma mais

automatica do que era anteriormente.

1.6.1.3 Distribuiciao de Biofarmacos

A dinamica de entrega dos biofarmacos ¢ bem diferente das vacinas. Bio-Manguinhos ¢é
responsavel por distribuir os medicamentos até as Secretarias Estaduais de Satde (SES) em todo
0 pais, de acordo com a demanda definida pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (DAF/SCTIE/MS). A logistica de transporte comega com o agendamento da
entrega com cada estado e pode ser feita utilizando rotas terrestres ou aéreas, dependendo do
tempo, volume, destino e custo.

A distribuigao de biofarmacos permite a populagdo acesso gratuito e garantido a produtos
de elevada tecnologia, fortalecendo os principios de universalidade, integralidade e equidade que
nortelam as acdes do Sistema Unico de Satde (SUS).
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1.7 JUSTIFICATIVA

Um sistema de rastreabilidade tem como objetivo final garantir ao consumidor um
produto eficaz e seguro por meio do controle de todas as fases da produgio, industrializagao,
transporte/distribuigdo e comercializagdo, possibilitando uma perfeita correlagido entre o produto
final e amatéria-prima que lhe deu origem.

Além de permitir um rapido recall de produtos que apresentem algum risco sanitario, ha uma
Série de outros beneficios esperados com a rastreabilidade, como por exemplo, controle e
diminuicao das falsificagdes de medicamentos, diminui¢do de roubos de cargas e¢ desvios de
produtos e a possibilidade de gerenciar riscos e acompanhamento de melhorias na cadeia
logistica, entre outros.

A permanente vigilancia é necessaria considerando que s3o encontrados sistematicamente
medicamentos falsificados ou contrabandeados, nas operagdes desencadeadas pelo Departamento
de Policia Rodoviaria Federal, denominadas Operagdes Tematicas de Combate aos Crimes contra
0 Fisco e Crimes contra a Saide Publica (OTEFIS), com o apoio da Receita Federal do Brasil e
daAnvisa.

A implantagao de um sistema de rastreabilidade em Bio-Manguinhos, para atendimento a
RDC n° 54/2013 ¢ de extrema importancia para o pais, devido ao papel estratégico da instituicao
na produgdo e distribuigdo de imunobioldgicos, reativos de diagnostico in vitro e de biofarmacos
no Brasil.

O prazo maximo de 2 anos a partir da publicagdo da norma (até dezembro de 2015) foi
estabelecido pela RDC 54/2013 para as industrias testarem a rastreabilidade em trés lotes de
medi camentos em toda a cadeia (BRASIL, 2013b).

Para atendimento a primeira ¢ segunda fases estabelecidas para a estruturag¢do do sistema
de rastreabilidade em Bio-Manguinhos, a participagdo dos membros do GT de Rastreabilidade
em eventos dedicados ao assunto foi fundamental.

Os desafios do GT de Rastreabilidade de Bio-Manguinhos na adequagao integral da
norma RDC 54/2013 incluem:

e as mudangas nas operagdes da empresa, além dos aspectos tecnologicos de
integragdo com os ambientes de rastreabilidade;

e 0 prazo curto para implementacao;
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e cada IUM exigira investimentos na melhoria dos processos, em atualizagio de
software e na troca dos leitores;

e afatade definicdo de mecanismos padrdes que assegurem a troca de informagdes
em toda a cadeia;

e 0 investimento em equipamentos e em sistemas sera alto e pode ocasionar

inicialmente alguma redugao na velocidade das linhas de producao.

A escolha da Alfagpoetina se justifica por ser a cadeia de distribuigdo do biofarmaco
Alfagpoetina 4000UI mais simplificada quando comparado as vacinas. Além disso, ha um maior
controle de Bio-Manguinhos na sua distribuicao, visto que ¢ o responsavel direto pela entrega até
as Secretarias Estaduais de Saide. Com relagdo ao fornecimento dos biofarmacos € possivel
direcionar a entrega para uma determinada Secretaria Estadual, neste caso, a Secretaria Estadual
mais estruturada ¢ a de Sao Paulo.

O fornecimento trimestral para Sao Paulo gera em torno de 850 mil frascos, o que garante que
estejam namesmaregiao os trés sub-lotes do medicamento.

Com relagdo a defini¢do do tamanho do lote, ha duas possibilidades:

. Tamanho de lote padrdo com 6000 cartuchos (60 mil frascos)

. Tamanho de lote padrao dividido em dois sub lotes com 3000 cartuchos (30 mil

frascos) por 2 sublotes.

Espera-se com 0 presente trabalho contribuir com a estruturagdo de um sistema de
rastreabilidade dos produtos fabricados e distribuidos por Bio-Manguinhos, o que representara
um ganho significativo em termos de qualidade para ainstituicao.

2. OBJETIVO GERAL

Contribuir na proposta de estruturagao de um sistema de rastreabilidade de distribuicao dos

imunobiol6gicos produzidos por Bio-Manguinhos/Fiocruz.
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2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Dar suporte a0 GT de Rastreabilidade de Bio-Manguinhos no desenvolvimento do
sistema de rastreabilidade, definindo as estratégias para sua implantagio e layout.

e Estabelecer um plano de implementagio do Sistema de Rastreabilidade de Bio-
Manguinhos, mapeando os impactos fisicos da planta, nas linhas de producdo e nas
embal agens.

o Estabelecer fluxos do Sistema de Rastreabilidade de Bio-Manguinhos, entendendo a
tecnologia a ser aplicada no processo de seridizagdo nas linhas de embalagem e
armazenamento.

e Colaborar com a difusio dos principios de Gestdio da Qualidade no que tange a
rastreabilidade dos imunobiol 6gicos de Bio-Manguinhos.

3 METODOLOGIA

A metodol ogia para o desenvolvimento e implementagao do sistema de rastreabilidade de
distribuigdo dos imunobioldgicos, produzidos por Bio-Manguinhos/Fiocruz, foi baseada na RDC
n® 54/ 2013, que dispde sobre a implanta¢do do sistema nacional de controle de medicamentos e
0S mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos
farmacéuticos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissio eletronica de
dados em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos (BRASIL, 2013b).

3.1 Participacio no GT de Rastreabilidade de Bio-Manguinhos

Devido ao impacto financeiro nas induastrias farmacéuticas com a publicagdo da RDC n°
54/2013 e para atendimento a esta Norma, Bio-Manguinhos criou 0 GT de Rastreabilidade,
multidisplinar, para avaliar os impactos e assim, organizar a estruturagdo ¢ a adequagdo do
sistema do rastreabilidade, prevista para 0 ano de 2016.

Participamos do GT de Rastreabilidade com a finalidade de dar suporte quanto aos

aspectos regulatorios para o atendimento a RDC 54/2013, como por exemplo, na alteragdo do



layout da area fisica da Divisdo de Rotulagem e Embalagem (DIREB) de Bio-Manguinhos e na
alteracdo dos dizeres nas embalagens, os quais precisam da aprovacdo do 6rgdo regulador,
Anvisa, para a sua concretizagio.

O GT de Rastreabilidade foi subdividido estrategicamente em grupos especificos
relacionados as suas diferentes arcas de atuagdo com as responsabilidades definidas como

descritas abaixo:

. Grupo Tecnologia da Informagdo (TI) - Aquisigdo de um sistema de gestdo de
rastreabilidade. Este sistema inclui a aquisicdo de modulos de rastreabilidade na DIREB ¢ na
DIMOA e de um sistema para disponibilizar as informagdes para Anvisa ¢ para o consumidor
final, bem como paraa CENADI quanto para as Secretarias Estaduais de Saiide com a finalidade
de receber os eventos dos elos da cadeia

Os moddulos de rastreabilidade na DIREB e DIMOA tém por finalidade a validacdo das
embalagens serializadas através de captura nas linhas de produgdo e O gerenciamento de

agregacao das embalagens terciarias.

. Grupo Produgdo — Estudo das futuras alteragdes de layout da DIREB devem ser
consideradas, pois havera aumento de tamanho nas linhas de embalagem, devido a aquisi¢oes de
modulos de rastreabilidade (equipamento de captura e impressdo), estacdo de agregacdo e

termina de acesso ap sistema de rastreabilidade.

. Grupo Regulatorio — Responsavel pela elaboragdo da documentagdo referente as
alteragdes do layout da area fisica de produgdo e dos dizeres da embalagem a ser submetida a

aprovacao junto a Anvisa.

. Grupo DEREM - Departamento de Relagdes com o Mercado - Atender as demandas do
Ministério da Satde (MS), que sdo passadas a Bio-Manguinhos, otimizando 0S processos
envolvendo as relagdes com o mercado, considerando sempre as variaveis de criticidade,
economicidade, volume e valor do produto. Este ¢ o desafio diario do DEREM de Bio-

Manguinhos.
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. Grupo DELOG — Verificar impactos da nova arrumagio de pallets.

3.1.1 Fases de trabalho na Estruturacao do Sistema de Rastreabilidade

O trabalho foi composto de cinco fases distintas e subsequentes como descrito abaixo:

1a fase: Realizagdo de levantamento, revisdo bibliografica e analise acerca dos sistemas de

rastreabilidade existentes no mercado industrial farmacéutico nacional e internacional.

2a fase: A metodologia selecionada referente ao sistema de rastreabilidade sera representada a

partir do desenho de seus fluxogramas.

3a fase: A partir dos fluxogramas da etapa anterior, serdo definidos os respectivos Procedimentos
Operacionais Padrio (POP) para implementacdo do Sistema de Rastreabilidade de Bio-

Manguinhos.

4a fase: Nesta fase espera-se implementar o Sistema de Rastreabilidade de Bio-Manguinhos,
utilizando-se um estudo piloto, conforme o estabelecido na RDC 54/ 2013

5a fase: Serdo elencados os possiveis Pontos Criticos de Controle (PCC). Segundo Mortimore e
Wallace (1994), um PCC ¢é uma etapa ou processo em que se possa aplicar uma medida de
controle e um dano possa ser evitado, eliminando ou reduzindo a sua ocorréncia a um hivel

aceitavel.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

O primeiro evento realizado foi 0 “Workshop para Apresentagio das Tecnologias para
Rastreabilidade de Medicamentos” ocorrido em 24 de fevereiro de 2014 e organizado pelo
Sindicato das Induastrias Farmacéutica (Sindusfarma). Solugdes tecnoldgicas disponiveis de

sistemas de rastreabilidade foram apresentadas
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Com base na tese defendida pela entidade — adotar um sistema de rastreabilidade nao
exclusivo - o Sindusfarma reuniu representantes de empresas que fornecem equipamentos e
programas de rastreabilidade que podem ser adotados pela cadeia farmacéutica, para que estes
detal hassem seus produtos.

O evento, exclusivo para as empresas associadas, foi coordenado pelo gerente de Boas
Praticas e Auditorias Farmacéuticas.

Os seguintes fornecedores de equipamentos e de toda a infraestrutura para implantagao do
Sistema de Rastreabilidade participaram: 3M, Antares Vision, GS1, Laetus, Lixis, MC PACK —
PCE, R&B, Sunnyvale, T2 Software, Uhlman e Videojet.

O segundo evento organizado por Bio-Manguinhos em parceria com a Associagao dos
Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob) e a Vice-Presidéncia de Produgdo e
Inovagdo em Saude (VPPIS) da Fiocruz, foi o “Workshop para Implantacao da Codificagao e
Rastreabilidade de Medicamentos no Brasil”. O Workshop ocorreu em 28 de abril de 2014 no
auditorio do Museu da Vida na Fiocruz, com afinalidade de analisar o cenario atual e os desafios
trazidos pela RDC 54/2013 da Anvisa. Os seguintes temas foram abordados: Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos, a fasificagdo, a rastreabilidade e a regulamentagdo sanitaria
publicada, RDC 54/2013. O evento contou com a participagdo dos representantes da Alfob, da
Associagao Brasileira de Automagdo (GS1), do Instituto Butantan, do PNI, da CENADI, do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide (INCQS/Fiocruz) e do Programa Farmacia
Popular do Brasil.

4.1 Escolha do biofarmaco Alfaepoetina 4000UI

Com base na RDC 54/2013, capitulo VII das disposi¢oes finais, art. 23, inciso I — “as
empresas detentoras de registro de medicamento deverdo disponibilizar a Anvisa, no prazo
méaximo de 2 (dois) anos a contar da data de publicagdo desta norma, os dados de
rastreamento completo de 3 (trés) lotes consecutivos até as unidades de dispensagao,
mediante o cumprimento do disposto no paragrafo segundo do artigo 19.”

Atendendo a regulamentacdo e a quarta fase de trabalho estabelecida pelo GT de
Rastreabilidade, o produto escolhido foi o biofarmaco Alfagpoetina 4000Ul, indicado nos

tratamentos de anemia por insuficiéncia renal cronica, anemia em pacientes com a sindrome
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da imunodeficiéncia adquiria (AIDS) em regime terap€utico com zidovudina e de anemia em
pacientes oncol6gicos em tratamento quimioterapico.

Este biofarmaco esta inserido no Programa de Medicamentos Excepcionais do MS,
através de uma parceria com a SCTIE do MS. Em 2014, mais de 10 milhdes de frascos foram
entregues a populagao, sendo que nos ultimos cinco anos, foram cerca de 50 milhdes de
frascos distribuidos pelo SUS gratuitamente a populagdo através de Bio-Manguinhos
contribuindo, assim, para a redugao do alto impacto economico deste medicamento de uso
continuo e de alto custo.

Desde agosto de 2006, a Alfagpoetina esta sendo fornecida em duas apresentacdes (2000
Ul e 4000 Ul).

Com relagdo a sua rotulagem e embalagem sera realizada na linha BOSCH que possui
uma tecnologia simplificada. O encaixotamento sera manual ¢ ha uma flexibilidade de

alteragao do layout da embalagem.

4.2 Sistema de rastreabilidade conforme a norma RDC 54/2013

Dando continuidade a0 processo de implementagao da RDC 54/2013, que determina a
adogdo de procedimentos para rastreamento de produtos, por meio da tecnologia de codificagio,
armazenamento e transmissio eletronica de dados em toda a cadeia de produtos farmacéuticos, O
GT de Rastreabilidade de Bio-Manguinhos definiu o sistema de rastreabilidade,

O sistema possuira um software de rastreabilidade de medicamentos, com o objetivo de
fazer a interface entre o Enterprise Resource Planning (ERP), linhas de produgdo, deposito,
stakeholders (publicos estratégicos), Anvisa e outros, com objetivo de gerenciar os nimeros de
rie.

No primeiro momento, o0 GT de Rastreabilidade fez o levantamento das necessidades de
Bio-Manguinhos com relagdo a infraestrutura a ser implementada nas linhas de embalagem
existentes na DIREB (Quadro 3), sendo assim, estabeleceu-se contato com fornecedores, para,
em seguida, encaminhar a Diretoria de Bio-Manguinhos um or¢amento para compra dos moédulos

para as linhas de produgio.
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Quadro 3. Necessidades de Bio-Manguinhos (DIREB) com relagao a infraestrutura (softwares) a ser implementada.
Panoramas atual e futuro

Panorama atual

Linhas de .
embalagem Necessidades
CAMPAK Médulo de codificac¢io / verificacio Case packerretrofit
Bosch Médulo de codificagdo / verificagdo Estagdo de agregagdo
Fabrima Médulo de codificagdo / verificagdo Estacio de agregacio Software
Manual Modulo de codificagdo / verificagdo Estacio de agregacio
Panorama futuro
Linhas de .
embalagem Necessidades
Dividella Moédulo de codificagio / verificacio Case packerretrofit
Modulo de codificacdo / verificagdo N . Sofiware
CAMPAK Estagdo de agregacdo
*) Y gregac

DIREB: Divisio de Rotulagem ¢ Embalagem

Sera necessario efetuar a aquisi¢do de uma estacao de serializagdo, com o objetivo de
imprimir a codificagdo 2D, tipo DataMatrix e de dados variaveis em cartuchos, verificar a
Impressio por uma camera e rejeitar o produto, em caso de ndo conformidade. Todas as
informagdes de produgdo, rejeicdo de produto, nimero de série, etc serdo gerenciadas pelo
software do equipamento. Também sera fornecido um sistema com camera de alta resolugdo, para
a agregagdo dos cartuchos, na caixa de embarque. Cem por cento (100%) da codificagdo
Datamatrix dos cartuchos serdo analisadas, depois de colocados na caixa de embarque.

Ainda na primeira etapa da proposta de estruturacdo do Sistema de Rastreabilidade em
Bio-Manguinhos, foi elaborado a Especificagdo de Requisitos do Usuario (ERU), um documento
padronizado que descreve todas as caracteristicas do equipamento ou material que deseja adquirir
e intitulado “Sistema de Rastreabilidade” a ser utilizado no momento de compra e no checklist
dos equipamentos (ANEXOA).

A ERU referente a0 Sistema de Rastreabilidade elaborada pela DIREB de Bio-
Manguinhos, “engloba a aquisigdo, especificagdo, instalagdo, comissionamento, 1Q/OQ e Testes
de Performancede todos 0s equi pamentos e softwaresnecessarios para implementacdo do Sistema
de Rastreabilidade a ser instalado nas linhas de embalagens da DIREB”.
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4.3 Alteracdao da embalagem do medicamento Alfaepoetina 4000UT

Apdés 0 cumprimento das etapas descritas no item 4.3, procedeu-se a avaliagdo da
alteracdo do texto da embalagem da Alfaepoetina 4000UI, uma vez, que com base na
regulamentagio vigente, ¢ necessaria a inclusdo do codigo 2D como mostrado na Figura 9.

O uso de tecnologia de codigo de barras 2D traz beneficios imediatos e contribuira, como
um dos elementos necessarios, para a seguranga de toda a cadeia de fornecimento de
medicamentos (CALIXTO et a, 2014).

O uso de codigos de barras 2D ira tornar-se um elemento de alta confiabilidade na
circulagao de produtos, auxiliando no transito ao controle. Portanto, espera-se que havera redugao

de desvios e crimes através da distribuicao e comercializagdo de medicamentos.

Figura 9. Modelo de embalagem do medicamento Alfagpoetina 4.000 Ul sem o codigo de barras bidimensional (2D)
DataMatrix de acordo com o preconizado pela RDC 54/2013

aFm_l__ |

%

- -H'Hllh-' . -

Fonte: (Foto cedida pela Divisiao de Rotulagem e Embalagem — DIREB/ Bio- Manguinhos)
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Figura 10. Modelo de embalagem do medicamento Alfagpoetina 4.000 Ul com a inclusio do codigo de barras
bidimensional (2D) DataMatrix de acordo com o preconizado pela RDC 54/2013

alfaepoetina

Cada dose de 1mL contém: 4000 Ul de alfaepoetina
Manter entre 2°C e 8°C e ao abrigo da luz. NAO AGIT/
Inforr ao e p de saide,
..... e pr c vide bula.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal CRF-RJ N2 3726.

Fabricado por: Centro de lnmunologla Molecular CIM. Cdb 16, esq. a 15, Siboney, l’fsy&
La Habana - Cuba. Imp por: Fur Cruz - Instituto de w.m'
Imunobiolégicos / Blo—Mangu!nhos Av. Brasil, 4365 - Manguinhos Rio de Janeiro -
Cep: 21040-900. CNPJ: 33.781.055/0001-35. Industria Brasileira. Reg. MS n2 1.1063 0110 002-1

SAC: 08000.210310

cunsodoesie

Fonte: (Foto cedida pela Divisio de Rotulagem e Embalagem — DIREB/ Bio- Manguinhos)

A implantagdo do codigo de barras 2D do tipo DataMatrix contribuira para a reducdo de
falsificagdo de medicamentos, pois a falsificagdo de medicamentos vem se tornando um sério
problema de saide publica em paises desenvolvidos como em paises em desenvolvimento.
Deisingh (2005) descreve varios métodos de analise (infravermelho, espectroscopia de Raman,
caracterizagio isotopica e espectrometria de massa) que estdo sendo empregados na detecgdo de
medicamentos falsificados.

Em 01 de outubro de 2015, a Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu suspender até o
proximo ano, o prazo para a primeira etapa da implantacdo do Sistema Nacional de controle de
medicamentos, que consiste na entrega, pelas industrias farmacéuticas, de trés lotes rastreaveis
para realizagdo de testes, o que deveria ocorrer até dezembro do ano de 2015. Contudo, em
razao da crise financeira, e dos elevados custos envolvidos na implementagdo do sistema de
rastreabilidade bem como dos riscos inerentes ao compartilhamento de dados gerados pela
rastreabilidade, a Anvisa optou pela suspensio.

A Diretoria Colegiada da Anvisa também discutiu sobre a necessidade de se realizar
alguns gjustes ao texto da RDC 54/2013. Caso sejam aprovados os gjustes, o controle do banco
de dados (de producdo, distribuigdo e comercializagdo) dos medicamentos deixara de ser

fungdo dos fabricantes para ser transferido ao proprio governo, sem intermediarios. Assim,
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riscos de questido concorrencial que poderiam surgir pelo fato de os produtores terem acesso as
informagdes de venda do produto ao consumidor seriam mitigados.

Apesar da pressio da industria, do comércio e das distribuidoras do setor para que o
prazo seja prorrogado por mais quatro anos e 0ito meses, periodo suficiente para realizacdo de
testes e insergdo dos codigos nos novos produtos, a data final para implementagdo do sistema
foi mantida, pelo menos por enquanto, para dezembro de 2016.

Adicionamente, esta ainda na dependéncia da apreciagdo pelo Congresso Nacional, o
Projeto de Lei do Senado n° 276 de 2015, cujo objetivo ¢ a alteragdo da Lei n° 11.903 de 14 de
janeiro de 2009 para aumentar os prazos de implantagido do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos. De acordo com este Projeto de Lei, propde-se que o0 6rgao de vigilancia sanitaria
federal competente devera implantar o Sistema no prazo gradual de dez anos, dispostos da

seguinte forma:

I— até quatro anos, contados a partir da data de vigéncia desta Lei, para que todos os
medicamentos fabricados no Brasil ou importados contenham as informagdes previstas nos
incisos do § 1° do art. 3%

I1 — até sete anos, contados a partir da data de vigéncia desta Lei, para que os elos da cadeia
de medicamentos estabelecam sistemas de comunicagdo para transmissdo dos dados ao

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos;

IIl - até dez anos, contados a partir da data de vigéncia desta Lei, para que sejam
estabel ecidos 0s mecanismos de consulta aos dados de movimentagdo dos medicamentos pelo

Orgdo de Vigilancia Sanitaria Federal competente.

Sejacomo for, aeventual alteragido das datas estabelecidas ainda depende de apreciagio

do Congresso Nacional.
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5. CONCLUSAO

A aplicagdo do codigo de barras bidimensional, tal como DataMatrix pode ser muito util
no controle das atividades ilegais na cadeia logistica de medicamentos, contribuindo para reduzir
roubos, falsificagao, fraude, contrabando e desvios.

Além disso, colabora com a manutengao da integridade e autenticidade do produto, por
existir um forte compromisso de todos os agentes envolvidos (induastrias, distribuidores e
farmacias) em adotar e, de forma eficaz, a gestiao do sistema.

Por outro lado, a utilizagdo do presente sistema, aponta para a redugdo de custos no
controle das agdes por rapidamente fornecer informagoes de qualidade e proporcionar agilidade

nas decisdes.
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ANEXO A - Especificacio De Requisitos do usuario (ERU) do Sistema de Rastreabilidade de Bio-
Manguinhos /FIOCRUZ

UO ELABORADORA:
DIREB

NUMERO:

TiTULO: SISTEMA DE RASTREABILIDADE

| COD. DO ITEM: 26.746 |

1- ALTERAGOES

Revisao Alteragoes

00 Emisséo inicial.

2- OBJETIVOS

O escopo desta ERU engloba a aquisigcéo, especificagéo, instalagdo, comissionamento, IQ/OQ e Testes
de Performance de todos os equipamentos e softwares necessarios para implementacao do Sistema de
Rastreabilidade a ser instalado nas linhas de embalagem da DIREB.

3- CAMPO DE APLICAGAO

Aplica-se as linhas de embalagem existentes na DIREB. S&o elas: Bosch (Linha 1), CAMPAK (Linha
2),Fabrima (Linha 3) e Linha manual (Linha 4).

4-REFERENCIAS

As seguintes referéncias devem ser utilizadas para o projeto, construgdo, instalagdo e qualificagdo das
Estacbes de Serializagéo e Verificagdo, compostas basicamente de uma etapa de serializagao através de
impressora por jato de tinta térmico e por um sistema de cameras integradas para verificacdo e analise
dos dados variaveis, garantindo assim o atendimento as exigéncias da RDC 54/2013, de 10 de dezembro
de 2013.

Boas Praticas de Fabricacao

RDC 17/2010

Rastreamento de Medicamentos

RDC 54/2013

Especificagédo da Interface
ANVISA-Detentores de registro

IN 06/2014

Hardware e Software

GAMP 5 Guide for Validation of Automated Systems

Construgao

ASME BPE 1997 Guide to Bio-processing Equipment in the
Pharmaceutical Industry

Instalacdo elétrica

IEC 60204-1 — Electrical Instalation

Instalagdo elétrica de baixa
tenséo

ABNT NBR5410

Instalagées e Servigos em
Eletricidade

NR10

Seguranga no Trabalho em
Maquinas e Equipamentos

NR12

Teste de qualidade de impressao

ISO/IEC 15415:2011 — Information technology — Automatic
identification and data capture techniques — Bar code symbol print
quality test specification — Two-dimensional symbols

Identificagdo de cabos e
componentes elétricos

IEC 61346-1 — Labelling of all cables and componentes within
panels

5- REQUISITOS DO USUARIO
51-TI
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5.1.1 Caracteristicas Gerais

5.1.1.1 Software de planta para gerenciamento das linhas de embalagem.
51192 O software deve permitir a atribuigdo manual ou automatica de ordens a lista de ordens de cada
T linha de embalagem.
5.1.1.3 Controle Double Blind.
5114 O software deve permitir o input customizado dos produtos e de seus dados variaveis em campos
T pré-definidos.
5115 @] softvyare deve ter a capacidade de gerar numeros seriais randémicos e de forma nao-
o deterministica.
5.1.1.6 O software ndo pode gerar numeros seriais duplicados.
Geragao de IUM — permite que o cliente gere seus préprios IUM’s e possibilite ainda o envio de
5.1.1.7 IUM’s para que outras unidades produtivas (filiais, terceiros, produtos importados) possam efetuar
a embalagem de acordo com a RDC 54 para o detentor de registro.
5.1.1.8 O sistema deve estar preparado para receber nimeros seriais de sistemas de terceiros.
Tecnologia web que possa permitir o acesso em todos os dispositivos computadorizados da
5.1.1.9 g
fabrica (PC, tablets, smartphone, ...).
5.1.1.10 Banco de dados podendo trabalhar em cluster ou através de servidor virtualizado.
5.1.1.11 Software com tela de alarmes
51112 Tela (_:Ie diagnéstico funcional do equipamento para rapido diagnéstico de status de funcionamento
T e periféricos (cdmeras, impressoras, etc.).
5.1.1.13 Servidor com capacidade de 1000 transagdes por segundo ou superior.
51114 O software deve ser capaz de identificar, exibir e manter o correto status de cada embalagem em
T cada momento do processo.
As falhas e as mensagens de falhas devem ser indicadas através de texto e codigos de falhas.
Possuir capacidade de armazenagem de dados para no minimo 100 registrosque possam ser
mantidos no cartdo de memoaria, provendo acesso rapido para os parametros de produgao. Senha
de administragdo com 5 niveis de acesso para no maximo 50 usuarios. As autorizagdes para 0s
grupos funcionais individuais podem ser especificamente alocadas para cada nivel. Perfis de
5.1.1.15 logon: Visualizador = s¢ visualiza, sem acesso a qualquer modificagdo; Operador = liga/desliga,
reconhecimento de alarmes, partida do sistema, set points e emisséo de relatérios; Tl =
atribuicdes do operador + configuragées e acesso ao PLC; Administrador = atribuigcdes do
operador + configuragdes, alteragdes no cadastro de usuarios; Desenvolvedor = todas as
atribuicdes do administrador + acesso aos programas e acesso direto ao banco de dados em
SQL
51116 @] softwar_e deve ser capaz de criar “receitas” para cada produto, assim como edita-las, modifica-
T las e configura-las.
O software deve permitir a diferenciagcao de diferentes etapas do processo: Gerenciamento de
5.1.1.17 L ~ "
IUMs, Serializagdo, Agregacéo e Expedicao.
51118 C_FR21 Part 11 (Audit_TraiI). Deve estar em conformidade com o guia GAMPS para validagéo de
T sistemas computadorizados.
5.1.1.19 O sistema deve permitir atualiza¢des de suas versoes.
5.1.1.20 Plataforma multilingue, com no minimo portugués e inglés.
5.1.1.21 O sistema deve permitir a interface com o DATASUL/EMS da TOTVS via web services.
Servidor com processador 2.4 GHz, 8 Gb de RAM, 4 HD’s de 500 Gb tipo hot plug em RAID 10,
5.1.1.22 .
com 2 placas de rede 1 Gb/s ou superior.
5.1.1.23 Estabilizadores e nobreaks necessarios para a seguranca de operacgéo do sistema.
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5.2 — Médulos de Serializagao e Verificagao

5.2.1 Caracteristicas Gerais

5.2.1.1 O equipamento deve ser compativel para processos de embalagem manual e/ou automatizados.
5.2.1.2 O equipamento deve possuir sistemas de alarmes sonoro e visual.
5.2.1.3 O equipamento deve exibir data e hora em sua tela principal.
5.2.1.4 Sistema de esteiras, com cintas(massageadores) para estabilizagdo do cartucho.
59215 Ajustes de largura e altura das esteiras para diferentes tamanhos de cartuchos através de
T relégios de ajuste (indicador de posigdo mecanico).
O mddulo de serializagao e verificagao deve possuir os modos Bypass, Produgéo e Sem
Serializagdo. Em modo Bypasso mdodulo de Serializagao funcionara apenas como um
transportador dos cartuchos, ficando os sistemas de impressao e verificagdo desabilitados. No
5.2.1.6 modo Produgao a linha deve funcionar de maneira normal, com todo o sistema de rastreabilidade
operacional. No modo Sem Serializagao, o sistema de impresséao e de verificagdo devem estar
habilitados para a impresséo e verificagdo dos dados legiveis ao olho humano, excluindo-se o
serial (lote, data de fabricagao e data de validade).
5.2.1.7 A solucao deve ser capaz de codificar cartuchos apenas com os dados legiveis ao olho humano.
5.2.1.8 Computador com tela touchscreen 11” ou superior.
5.2.1.9 Portas USB com IP65.
5.2.1.10 Possibilidade de comunicacao e acesso também via ethernet.
5.2.1.11 Plataforma multilingue, com no minimo portugués e inglés.
592112 A solugao de ser capaz de executar fungdes de rejeicdes de itens, quando necessario, durante
T um processo automatico de embalagem.
592113 O sistema de rejeicao deve ser integrado e diretamente controlado pela solu¢do de
o rastreabilidade e deve rejeitar fisicamente itens fora de especificagdo com a linha em operacao.
Sistema automatico de rejeito de item fora de especificagdo com acionamento por jato de ar,
5.2.1.14 cilindro pneumatico ou brago motorizado e sensor para identificacdo de passagem de cartucho
rejeitado.
52115 A rejleigéo do item fora de especificggéo deve ser conﬁrmada pelo sistema. Em caso de falha da
T confirmagdo, um alarme deve ser disparado e a maquina parada.
52116 A solugdo deve possuir configuragdo para a dgterminagéo de um_Iimite de erros consecutivos
T gue, quando alcangado, um alarme deve ser disparado e a maquina parada.
5.2.1.17 Caixa de rejeito em acrilico com “Boca de Lobo” e acesso restrito.
5.2.1.18 Construgdo em Ago Inox AISI 304 ou superior e aluminio anodizado.
5.2.1.19 Possibilidade de impresséao tanto para a aba quanto para a superficie superior do cartucho.
5.2.1.20 O equipamento deve possuir contadores.
5.2.1.21 A cada inicio de um novo lote, os contadores devem ser zerados.
52122 Os contadores dgvem ser configuraveis para apresgntar contagem total, contagem dos itens bons
T e contagem dos itens rejeitados em cada ponto de inspegéo.
5.2.1.23 Os contadores devem ser mostrados na IHM do equipamento.
5.2.1.24 A solugdo deve permitir a impressao dos dados dos contadores em reportes.
52125 O equipamento deve possuir botdo de parada de emergéncia que, ao ser pressionado, deve

parar a maquina imediatamente e notificar o operador e estar em conformidade com a NR12.
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5.2.1.26

O equipamento deve ser ajustavel para os seguintes tamanhos de cartuchos:

Linha 1 (Bosch):
e 210(C)x22(A)x80 (L) mm
e 212 (C)x 94 (A)x 79 (L) mm

Linha 2 (CAMPAK):
e 128 (C)x 52 (A) x 44,5 (L) mm
e 107 (C)x 42 (A) x 37,5 (L) mm
e 108 (C)x52,5 (A)x 37,5 (L) mm

Linha 3 (Fabrima):
e 158 (C)x 24 (A)x 123,5 (L) mm
e 158 (C)x 24 (A) x 83 (L) mm
e 127 (C)x 23 (A) x99 (L) mm

Linha 4 (Manual):
e 140 (C)x 75,5 (A) x 77 (L) mm
e 128 (C)x 52 (A)x 44,5 (L) mm
e 107 (C)x42(A)x37,5(L) mm

5.2.1.27

A altura da esteira deve ser ajustavel a altura das linhas de embalagem onde o equipamento sera
instalado.

5.2.1.28

IHM em brago articulado, Fanless.

5.2.1.29

Padrao elétrico de baixa tensdo conforme ABNT NBR 5410 e NR10.

5.2.2 Sistema de Impressao (Codificagido e Serializagao)

O sistema de impressao deve ser capaz de realizar as fungdes de impressao durante um

5.2.2.1 e
processo automatico de embalagem.
A sistema deve ser capaz de imprimir nos cartuchos os dados especificos do lote legivel ao olho
5.2.2.2 -,
humano e cddigos de barras 1D e 2D.
5.2.2.3 Sistema de impresséao por jato de tinta térmico (T1J).
A solugao deve ser capaz de imprimir o cédigo 2D com qualidade minima de impressao Grau C,
5.2.2.4 =
de acordo com o padréo ISO 15415.
5.2.25 Cabecotes de impressao com capacidade para geragdo de codigo GS1 Datamatrix 2D.
5.2.2.6 Capacidade para impressado em até 400 unidades/minuto.
5.2.2.7 Capacidade de impressao com resolugao minima de 600 dpi.
Os equipamentos devem possuir a seguinte configuragdo de cabegotes de impressao:
Linha 1: 1 cabecote lateral
5.2.2.8 Linha 2: 2 cabegotes superiores
Linha 3: 1 cabecote lateral
Linha 4: 2 cabegotes superiores
5229 No caso das linhas com 2 cabecotes, o sistema deve ser capaz de permitir a impressao utilizando

um ou dois cabecotes.

5.2.3 Sistema de Selagem (Seladora)

O sistema de selagem deve ser integrado ao modulo de Codificagéo e Verificagcao e deve ser

5.23.1 capaz de executar as fungdes relativas a aplicacao de selo durante um processo automatico de
embalagem.
5239 Se 0 mecanismo de apli_cagéo de selo parar por algum motivo, o equipamento também deve parar
T e um alarme deve ser disparado.
5233 O equipamento deve ser capaz de detectar ruptura do liner do selo, o que deve causar o disparo

de um alarme e consequente parada de maquina.
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O equipamento deve ser capaz de detectar quando a bobina de selos chega préxima ao final, o

5.2.34 . ;
gue deve causar o disparo de um aviso.
5235 ©) equipamento deve ser capaz de detectar o término Qa bobina de selos, o que deve causar o
T disparo de um alarme e consequente parada de maquina.
5.2.3.6 O equipamento deve ser capaz de verificar se o selo esta presente e na posigcéo correta.
5237 O equiQam_ento deve_ ser capaz de degabilitar a aplicagéo e \{er_ificagéo de §elos sem que haja
T interferéncia no funcionamento apropriado para produtos serializados ou nao.
5.2.3.8 Dimensional do selo utilizado: 25 x 20 mm

5.2.4 Sistema de Visao (Verificagao)

O sistema de visdo deve ser capaz de realizar as fungdes de verificagdo durante um processo

5.24.1 b
automatico de embalagem.
O Sistema de Visao deve ser composto por um sistema de cameras integradas, com a seguinte
configuragao:
Linha 1: 1 camera lateral
5.2.4.2 . s .
Linha 2: 1 camera superior
Linha 3: 1 camera lateral
Linha 4: 1 cAmera superior
5243 O sistema de visdo deve ser capaz de verificar se os dados impressos legiveis a olho humano
T estdo corretos.
O sistema deve verificar se a impressao no cartucho do cddigo de barras ECC 200 (Data Matrix)
5.2.4.4 o . - .
2D esta legivel e se o conteudo codificado estd correto.
O sistema deve ser capaz de verificar a qualidade do cédigo de barras ECC 200 2D baseado no
5.2.45 padrao ISO 15415 de grau de categorizacao A, B, C, D e E, rejeitando aqueles que ndo atinjam
grau minimo C, de acordo com o item 5.2.2.4.
5246 Em caso de verificagdo de item fora de especificacdo, um sinal deve ser disparado e o item
T defeituoso rejeitado automaticamente.
5247 Em caso de verificagdo de item fora de especificagdo, uma mensagem deve ser mostrada ao
T operador no painel de falhas.
5.2.4.8 Em caso de verificagdo de item fora de especificagdo, este deve ser invalidado.
5249 Em caso de verificagdo de item dentro da especificacdo, este deve ser validado pelo sistema e
T seguir ao préximo estagio.
52410 O sistema deve possuir Smart camera monocromatica, com lente de baixa distor¢do e médulo de
T iluminagéo de leds.
5.2.4.11 Controle de dados variaveis (leitura OCR/OCV, cédigo de barras e 2D).
52412 O sistema deve permitir ajustes de parametros em tempo real (iluminagao, contraste, brilho, foco,
T nitidez, dimenséo).
5.2.4.13 Capacidade de leitura em até 400 unidades por minuto

5.3 — Médulo de Agregacgao

5.3.1 Caracteristicas Gerais

53.1.1 O equipamento deve ser compativel para processos de embalagem manual e/ou automatizados.
5.3.1.2 Computador com tela touchscreen 11” ou superior.

5.3.1.3 O equipamento deve exibir data e hora em sua tela principal.

5.3.14 Portas USB com IP65.

5.3.1.5 Possibilidade de comunicacao e acesso também via ethernet.

5.3.1.6 Plataforma multilingue, com no minimo portugués e inglés.

5.3.1.7 Construgdo em Aco Inox AlSI 304 ou superior e aluminio anodizado.

5.3.1.8 Leitor manual 2D Datamatrix.

5.3.1.9 Leitor multiplo Datamatrix.

5.3.1.10 Foco auto ajustavel para multiplas camadas através de eixo automatico.

5.3.1.11 Impressora térmica industrial acoplada para geracao de etiquetas para as caixas de embarque.
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53112 Smart cAmera de 5.0 megapixel com lente de baixa distor¢do e mddulo de iluminacao de leds de
T alta intensidade

5.3.1.13 Leitor multiplo Datamatrix (500 x 350 mm)

5.3.1.14 Para a linha 2, a empresa deve apresentar um projeto técnico para agregagéo em Case Packer.

O equipamento deve ser compativel com os seguintes tamanhos de caixas:

Linha 1 (Bosch):
e 495 (C) x 230 (A) x 335 (L) mm

Linha 2 (CAMPAK):

e 401 (C)x 217 (A) x 320 (L) mm

e 343 (C)x 283 (A)x 273 (L) mm

e 326 (C)x267,5(A)x279,5 (L) mm
5.3.1.15
Linha 3 (Fabrima):

e 494 (C)x 261 (A) x 352 (L) mm

e 325 (C) x 255 (A) x 255 (L) mm

e 390 (C) x 305 (A) x 340 (L) mm

Linha 4 (Manual):
e 495 (C) x 230 (A) x 335 (L) mm
e 401 (C)x 217 (A) x 320 (L) mm
e 343 (C)x 283 (A)x 273 (L) mm

5.3.1.16 Padréo elétrico de baixa tensdo conforme ABNT NBR 5410 e NR10.

5.4 — Estacao de Picking

5.4.1 Caracteristicas Gerais

54.1.1 Computador com tela touchscreen 11” ou superior.

5.4.1.2 Software com capacidade para agregacao e desagregagao.

5.4.1.3 Software integrado ao sistema utilizado no depésito de Bio-Manguinhos.
5.4.1.4 O equipamento deve exibir data e hora em sua tela principal.

54.15 Portas USB com IP65.

5.4.1.6 Possibilidade de comunicacao e acesso também via ethernet.

5.4.1.7 Plataforma multilingue, com no minimo portugués e inglés.

54.1.8 Construgdo em Aco Inox AlSI 304 ou superior e aluminio anodizado.
5.4.1.9 Leitor manual 2D Datamatrix.

5.4.1.10 Impressora térmica industrial acoplada para geracao de etiquetas para as caixas de embarque.

54.1.11 Padrao elétrico de baixa tensdo conforme ABNT NBR 5410 e NR10.

5.5 — Sistema de Rastreabilidade (Repositorio)

5.5.1 Caracteristicas Gerais

5.5.1.1 O fornecedor deve garantir a rastreabilidade dos trés lotes pilotos.

A solugéo deve ser capaz de permitir o acompanhamento em tempo real (real time) dos eventos
5.5.1.2 Y - .
de rastreabilidade dos trés lotes pilotos.

Todas os eventos de rastreabilidade de todos os itens constantes dos trés lotes pilotos devem ser

5.5.1.3 )
rastreados, armazenados e registrados.
5514 Qs eveptqs rastreado’s., armazenados e registrlado_s dos trés lotes pilptos devem ser mantidos e
T disponiveis por no minimo um ano apés a expiragao do prazo de validade do medicamento.
5515 Os registros de todos os eventos dos trés lotes pilotos deverao ficar armazenados em banco de

dados em Bio-Manguinhos.
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O banco de dados deve ser alimentado em tempo real com as informagdes relativas as

5.5.1.6 : ~ R .
movimentacdes dos trés lotes pilotos.
5.5.1.7 Deve ser garantida uma interface de acesso remoto para a ANVISA.
As informagdes a serem disponibilizadas aos érgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
5.5.1.8 , , ~ :
devem seguir os protocolos estabelecidos na Instrugdo Normativa 06/2014.
5519 A solugao deve ser capaz de permitir consultas sobre os eventos de seus medicamentos no

mercado e gerar relatérios pontuais ou pré-determinados e em periodos especificos de tempo.

6- REQUISITOS TECNICOS (para todos os equipamentos)

6.1 - IHM
6.1.1 IHM com painel de visualizagado e Touchscreen
6.1.2 Switch Ethernet gerenciavel.
6.1.3 Modulo CFR21 Part 11 SW

6.2 - Fabricagao / Material de Construcao (Conforme ASME BPE-2005)

6.2.1 Gabinete elétrico em ago inoxidavel.
6.2.2 Padrao GMP para a utilizagédo e construgdo do equipamento.
6.2.3 Identificagdo de cabos e componentes elétricos conforme IEC 61346-1.

6.3 - Instrumentagao e Controle

6.3.1 PC industrial.
6.3.2 Insergéo e remogao de placas a quente no CLP.
6.3.3 A programagéo do controlador deve obedecer a Norma IEC 61131.
6.3.4 O sistema deve permitir a edi¢cdo de Légica na linguagem:LADDER (comentado).
6.3.5 O sistema deve permitir a edi¢do de Légica em duas linguagens: contatos e FunctionBlocks
6.36 Os'dmédulos E/S devem informar se houve ruptura de fio, entradas ou se houve auséncia de
saida.
6.3.7 Descricdo do TAG deve ser armazenada no CLP com no méaximo de 40 caracteres.
6.3.8 Saida para impressora.
6.3.9 Os controladores devem permitir a criagdo de rotinas de falhas que sejam disparadas em caso de
- detecgao das mesmas pelo processador.
6.3.10 Os controladores de\_/em oferecer recursos de seguranca e protegdo de acesso no nivel do
" controlador e das rotinas.
6.3.11 Os controladores devem permitir ao usuario o recurso de encapsular suas légicas e criar suas
o préprias instrugdes.
O controlador deve permitir a configuracao de ciclos e alteracao dos pardmetros diretamente na
6.3.12
IHM, sem o uso de notebooks.
6.3.13 Fornecimento do cabo de comunica¢do CLP/PC.
6.3.14 O CLP deve possuir entrada e saida digital para emissao de sinal.
6.3.15 Saida para comunicagdo com o Sistema de Gerenciamento de Dados via Ethernet.
6.3.16 IHM com painel de visualizagédo e Touchscreen
Indicagbes minimas na tela:
- Data e hora
6.3.17 - Indicagbes de formato.
- Touchscreen colorido com telas de acompanhamento da produgédo, manutengdo e mensagens
de erro/alarme.
6.3.18 Acesso através de senha com niveis controlados de acesso conforme item 5.1.1.14.
6.3.19 Disponibilizagdo de cépia do software do IHM e cabo de comunicagéo IHM/PC.
6.3.20 CLP com saida ETHERNET para supervisao futura, a distancia.
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6.4 - Alarmes criticos

6.4.1 Em caso de falha de energia, o sistema deve proteger o equipamento e os dados armazenados.
Emergency Stop:
6.4.2 As mensagens de alarme devem identificar a causa da falha. _
o Todos os alarmes e mensagens de erro devem estar descritos em plataforma multilingue com no
minimo portugués e inglés.
6.4.3 Alarme de parada de emergéncia.
6.4.4 Alarme de falha de energia elétrica.
6.4.5 Alarme de falha no CLP.
6.4.6 Alarme de sensores.
6.4.7 Statps de funcionamento da maquina devem identificar o seu funcionamento quando ligado,
o desligado ou em atencéo.

6.5 — Intertravamento/ registros

6.5.1 O ciclo ndo pode ser iniciado caso haja alarmes ativados.

6.5.2 O ciclo ndo pode ser iniciado caso a chave de emergéncia esteja acionada.

6.5.3 Acesso através de senha com niveis controlados de acesso conforme item 5.1.1.14.
6.5.4 Informagdes no painel em plataforma multilingue com no minimo portugués e inglés.
6.5.5 Compativel com FDA 21 CFR part 11.

6.5.6 Desenvolvimento em acordo com as normas GAMP 5.

6.6 - Cabecgalho

6.6.1 Identificagdo do equipamento.

6.6.2 Identificagdo do operador.

6.6.3 Data e hora do inicio da produgao.
6.6.4 Data e hora do término da produgéo.

7- TESTES DE ACEITAGAO (FAT e SAT)

7.1 - Testes a serem executados

7.1.1 Verificagdo de toda a documentagao solicitada

7.1.2 Verificagdo de conformidade a GAMP 5

7.1.3 Verificagdo de conformidade a CFR 21Part 11

7.1.4 Verificagdo dos desenhos P&ID

7.1.5 Verificagdo dos componentes elétricos
7.1.6 Verificagdo dos desenhos de instalagao
7.1.7 Verificagdo dos componentes mecanicos
7.1.8 Verificagdo dos ajustes dos parametros
7.1.9 Verificagdo da configuragdo do hardware

7.1.10 Digital input e digital output test

7.1.11 Verificagdo de seguranga de senhas

7.1.12 Testes das fungbes de seguranga e intertravamento

7.1.13 Fungdes de erro

7.1.14 Alarmes de processo e seguranga

7.1.15 . ~ .
instalagdo no cliente

Emissao de Relatério com todos os resultados e relagdo de desvios a serem consertados antes da

7.1.16 Teste de funcionamento de acordo com os requerimentos da ERU




7.2 - Teste de Aceitagao na Fabrica (FAT - FactoryAcceptance Test)

FAT com assisténcia completa pelo Fabricante. O fabricante deve dispor de todas as ferramentas,
instrumentos, equipamentos de protecao individual, manuais e protocolos de testes necessarios

721 para execug¢ao completa do FAT. (protocolos a serem preenchidos deverao ser previamente
aprovados)
7.2.2 Duragao a ser definida em acordo futuro entre Bio-Manguinhos e o fornecedor selecionado.
793 Bio-Manguinhos arcara com os custos de viagem, transporte, alimentagdo e hospedagem dos seus
o profissionais que participardo dos Testes de FAT.
O fornecedor deve confirmar a data do FAT, apresentando um Cronograma completo, inclusive com
7924 0s testes necessarios constantes nesta ERU, para aprovagao de Bio-Manguinhos com uma
o antecedéncia de no minimo 90 dias corridos. Neste momento os protocolos de FAT e SAT também
deverao estar prontos e enviados a Bio-Manguinhos para aprovagéo.
O fornecedor devera encaminhar para a aprovagao de Bio-Manguinhos a documentagéo solicitada
7.2.5 na primeira forma, em meio eletrénico, com uma antecedéncia de no minimo 30 dias corridos antes
do FAT. Deverdo ser enviados os seguintes documentos:
7.2.6 Desenhos de construcéo e layout;
7.2.7 Diagramas P&ID;
7.2.8 Programagéo do Software;
799 Especificagédo de Projeto de Hardware; Especificagdo de Projeto de Software e Especificacao de
o Projeto Funcional e Matriz de Rastreabilidade, atualizados;
7210 D_urante o] Pré FAT, a aprovagao e os comentarios sobre os protocolos FAT serado apresentados por
o Bio-Manguinhos.
79211 O cronograma para o FAT sera confirmado por Bio-Manguinhos, logo apos a realizagdo de uma das
o quatro formas descritas anteriormente.
7912 D_everé ser previsto durante o FAT a _verificagéo da correta tradugéo para o Portugués das telas dos
o diferentes IHM de operacao dos equipamentos.
7.2.13 Custeio incluso no fornecimento pelo Fabricante, dos Testes de FAT.
79214 Os protocolos de FAT, bem como os procedimentos para testes devem ser escritos em portugués e

inglés.

7.3 - Critérios de Aceitagao para o FAT
O FAT podera ser reprovado caso o equipamento venha a apresentar um dos seguintes desvios criticos:

7.3.1 Desvio critico no desempenho (performance)
7.3.2 Desvio critico de impacto no Produto
7.3.3 Desvio critico de impacto no Processo
7.3.4 Desvios (diferengas) ou pendéncias sobre rotinas e software
735 Caso o FAT seja reprovado, 0 equipamento ndo devera ser embarcado (enviado ao cliente) até que
- novo FAT seja feito
Caso o FAT seja reprovado, o fabricante sera responsavel pelo custo de hospedagem, transporte e
7.3.6 alimentagéo dos técnicos de Bio-Manguinhos que virao efetuar o novo FAT. Um novo cronograma
devera ser apresentado para a aprovagéo de Bio-Manguinhos
7.4 - Teste de Aceitagao no Cliente (SAT - Site Acceptance Test) instalagdo e posta em operagao
Instalagédo e operagdo com assisténcia completa pelo Fabricante. O fabricante deve dispor de todas
7.4.1 as ferramentas, instrumentos, equipamentos de protecéo individual e manuais necessarios para
atividade
749 Custeio, pelo Fabricante, da instalacdo e operagédo da linha. Incluindo hospedagem, transporte e
o alimentagéo dos técnicos que virao efetuar a atividade.
7.4.3 Duragéo a ser definida em acordo futuro entre Bio-Manguinhos e o fornecedor selecionado.

7.5 - Teste de Aceitagao no Cliente (SAT - Site Acceptance Test), Qualificagao de Instalagao (1Q);
Qualificagao de Operacgao (OQ) e Qualificagdo de Performance (Desempenho - PQ)

7.5.1

SAT, 1Q ,0Q e PQ com assisténcia completa pelo Fabricante. O fabricante deve dispor de todas as
ferramentas, instrumentos, equipamentos de protecdo individual, manuais e protocolos de testes
necessarios para execugado completa do SAT
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Custeio, pelo Fabricante, dos Testes de SAT, 1Q, OQ e PQ. Incluindo hospedagem, transporte e

7.5.2 . ~ A -~
alimentagéo dos técnicos que virao efetuar os testes
7.5.3 Duragéo a ser definida em acordo futuro entre Bio-Manguinhos e o fornecedor selecionado.
7.5.4 Os protocolos de SAT, bem como os procedimentos para testes devem ser escritos em portugués

7.6 - Treinamentos de Manutengao, Operagédo e Validagao

Custeio, pelo Fabricante, dos treinamentos tedrico e pratico em manutengéo, operagao e validagao.

7.6.1 ) . - o -
Incluindo hospedagem, transporte e alimentag&o dos técnicos que virdo efetuar os testes
7.6.2 Duragéo a ser definida em acordo futuro entre Bio-Manguinhos e o fornecedor selecionado.
763 O fabricante devera entregar apostila!s_ sobre os tépicos abordado_s nos trein_amentos de operacao e
o manutengao para os respectivos participantes e aplicar testes praticos e tedricos
7.7 - Acompanhamento pés SAT
771 Cpsteio, pelo Fabricante, do acompanhamento da produgdo. Incluindo hospedagem, transporte e
" alimentagéo dos técnicos que virdo efetuar o acompanhamento
Duragao de no minimo 20 horas por linha de embalagempara realizagdo do acompanhamento da
7.7.2 producgdo - 05 dias uteis com 8 horas cada (1 semana), e conforme programacao de produgao de
Bio-Manguinhos.
Garantia total de, no minimo, 01 ano para todos 0os componentes do equipamento, contado a partir
7.7.3 da conclusao formal do “startup”, desde que o0 mesmo ocorra dentro de seis meses depois da data

de embargue do equipamento

8- PACOTES DE DOCUMENTAGAO

8.1 — Manuais

Manuais de operagao em Portugués com 2(duas) copias fisicas e 3(trés) copias em arquivo eletronico (CD).

811 Devem ser entregues até 2 semanas antes da instalacio (SAT)
Manuais de manutencédo em Portugués com 2(duas) copias fisicas e 3(trés) copias em arquivo eletronico (CD).
8.1.2 No manual devem constar instrugdes para calibragdo de entradas e saidas analogicas e digitais. Devem ser

entregues até 2 semanas antes da instalagado (SAT)

8.2 - Matriz de Rastreabilidade da ERU

8.2.1

Matriz de Rastreabilidade da ERU através dos documentos de projeto. Devem ser entregues até 30 dias apés a
assinatura do contrato

8.3 - Lista de sobressalentes

8.3.1

Pegas para reposi¢do para 2 (dois) anos de operagdo do equipamento

8.3.2

Apresentacio de lista detalhada dos itens incluindo os codigos de referéncia das pegas para solicitagdes futuras
guando necessario e seus respectivos valores

8.4 - Testes, Protocolos e Relatorios

Protocolo FAT previamente encaminhado ao cliente para comentarios ao menos 90 dias antes, em

8.4.1 o n
inglés e portugués.

8.4.2 Relatério FAT com resultados originais. Devem ser entregues até 2 semanas antes do embarque

843 Protocolo SAT previamente enqaminhado ao cliente para comentarios ao menos 90 dias antes, em
T portugués e opcionalmente em inglés

8.4.4 Relatério SAT com resultados originais de procedimentos, registros e relatérios. Devem ser
T entregues até 2 semanas apos

8.4.5 Protocolo IQ previamente encaminhado ao cliente para comentarios ao menos 45 dias antes

8.4.6 Relatdrio 1Q com resultados originais. Devem ser entregues até 2 semanas apos

8.4.7 Protocolo OQ previamente encaminhado ao cliente para comentarios ao menos 90 dias antes

8.4.8 Relatério OQ com resultados originais. Devem ser entregues até 2 semanas apds
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8.5 - Certificados

Toda a documentagéo necessaria para a conformidade com GAMP-5.Devem ser entregues até 2

851 semanas antes da instalacao
8.5.2 Certificados de calibracdo dos equipamentos/padrées utilizados no FAT / SAT
8.5.3 Certificados de calibragdo dos instrumentos

8.6 - As built (com arquivo eletrénico e cépia impressa)

8.6.1 Data Sheets do equipamento, valvulas, instrumentos, sistemas de controle
8.6.2 Lista de Alarmes
8.6.3 P&ID
8.6.4 Layout
Desenhos de instalacdo “as built”. Desenhos de instalagdo civil, elétrica e mecénica para
8.6.5 preparagaodo local, indicando todos os elementos necessarios para a completainstalacdo dos
equipamentos, sujeitos a aprovagido deBio-Manguinhos
8.6.6 Lista e desenhos de controles de processo
8.6.7 Lista de niveis de acesso e fungdes
8.6.8 Planilha dos requisitos de utilidades (vazao, consumo, pressao, temperatura, qualidade; maximo,
o minimo e normal, com SET POINT)
8.6.9 _Dese_nhos do conjunto com as caracteristicas fisicas e especificagbes técnicas dos pontos de
o interligagbes, bem como, definicdo dos limites de fornecimento
8.6.10 Fluxograma de processo e/ou de engenharia (utilidades)
8.6.11 Plano de cargas e fixagdo na base
8.6.12 | Diagrama unifilar de forga, comando e controle
8.6.13 Estes documentos devem ser entregues até 4 semanas apds a assinatura do contrato

8.7 - Apresentacao da Especificagdo Técnica e Funcional do equipamento

Apresentacao da Especificagdo Técnica e Funcional do equipamento para aprovagao de Bio-
Manguinhos visando a Qualificagcdo do Projeto e liberagéo para fabricagdoconforme a metodologia

8.7.1 GAMP-5. Neste momento, o fabricante deve apresentar a relagéo de todas as utilidades e requisitos
de instalagdo necessarios para a operagao do equipamento
A entrega da documentagéo de projeto a FIOCRUZ / Bio-Manguinhos, para aprovagéo, deve ocorrer
872 em até 30 dias corridos a partir da assinatura do contrato. A fabricagdo das partes customizadas do

equipamento deve iniciar somente apds aprovag¢ao da documentagao técnica pela FIOCRUZ/Bio-
Manguinhos

8.8 - Formato de apresentagdo dos documentos

Descritivos: Deverao ser apresentados em PDF, sendo 03 (trés) jogos de cépias em papel formato

881 A4 e 02 (duas) cépias em arquivo magnético (CD)

8.8.2 Desenhos: Deverao ser apresentados em PDF, sendo 03 (trés) jogos de copias em papel sulfite e 02
o (duas) cépias em arquivo magnético (CD)

883 Nota: Das 3 (trés) vias / jogos de copias, para comentarios e/ou aprovagao, 1 (um) jogo sera

devolvido com carimbo de “status” APROVADO

9- VERIFICAGAO E TESTES

9.1 - Verificagdo de toda a documentacao solicitada

9.1.1 Manuais de operacdo e manutencdo em portugués em 3 cépias e arquivo eletrbnico
9.1.2 Protocolo FAT previamente encaminhado ao cliente para comentarios

9.1.3 Relatério FAT com resultados originais

9.14 Protocolo QI previamente encaminhado ao cliente para comentdrios

9.1.5 Relatério QI com resultados originais

9.1.6 Protocolo QO previamente encaminhado ao cliente para comentarios

9.1.7 Relatério QO com resultados originais

9.1.8 Data Sheets do equipamento, valvulas, instrumentos, sistemas de controle




67

9.1.9 Lista de Alarmes
9.1.10 P&ID
9.1.11 Layout
9.1.12 Desenhos mecanicos de todos os componentes
9.1.13 Desenhos elétricos de todos os componentes
9.1.14 Desenhos de instalagao civil
9.1.15 Lista e desenhos de controles de processo
9.1.16 Lista de niveis de acesso e fungbes
Apresentacdo da Especificagdo Técnica e Funcional do equipamento para aprovagao de Bio-
9.1.17 : . e . . ~ C
Manguinhos visando a Qualificacdo do Projeto e liberagcéo para fabricagao.
9.1.18 Toda documentacédo técnica deve seguir aos padroes GAMP-5

9.2 - Verificagdo de conformidade a GAMP 5

9.2.1 Plano de Validagao

9.2.2 Parametros Criticos do Processo

9.2.3 Especificacdo de Requerimento do Usudrio

9.24 Especificagdo Funcional

9.25 Layout da Planta

9.2.6 Layout de Equipamentos

9.2.7 Diagrama de Instrumento e Processo (P&ID)

9.2.8 Tabela de Instrumentos ou Malhas

9.2.9 Sequéncia do Processo / Légica / Intertravamentos

9.2.10 Desenho das Conexdes de Instrumentagao de Campo

9.2.11 Especificacdo de Projeto de Hardware

9.2.12 Especificacdo de Projeto de Software

9.2.13 Especificagéo da Instrumentagéo

9.2.14 Especificacédo de Teste de Hardware

9.2.15 Especificacdo de Teste de Integracao de Software (GAMP 5)

9.2.16 Especificacédo de Teste de Aceitacdo do Sistema (GAMP 5)

9.2.17 Matriz de Rastreabilidade de Especifica¢des

9.2.18 Especificagdo do Projeto de Rede (Network)

9.2.19 Especificagdo de Teste de Modulos de Software

9.2.20 Verificagdo de toda a Rastreabilidade dos padrdes utilizados durante os testes

9.2.21 Calibragado de todos os instrumentos

9.2.22 Verificagdo das Dimensdes da maquina

9.2.23 Verificagdo da Correspondéncia entre os Controles Eletrénicos e as Partes Mecanicas

9.2.24 Velocidade do Motor principal

9.2.25 Verificagdo da Troca de Formato (setup)

9.2.26 Verificagdo do Servigo de Instalagao

9.2.27 Verificagdo e Teste do PLC

9.2.28 Verificagdo da performance

9229 Um teste clomplleto com cartuchos completos (embalagem secundaria), simulando o funcionamento
- de toda a linha integrada

9230 _Emissécz de Rel_atério com todos os resultados e relagdo de desviosa serem consertados antes da
- instalagdo no cliente

9.2.31 Verificagdo de todos os alarmes

9.3 - Verificagao e Teste do CLP

9.3.1 Verificagédo do timer

9.3.2 Verificagdo da instalagdo dos componentes elétricos
9.3.3 Verificagdo das entradas e saidas digitais para teste
9.3.4 Verificagao e teste das entradas analdgicas

9.3.5 Verificagdo das fungdes de erro

9.3.6 Verificagdo dos alarmes de processo e seguranga
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| 9.3.7 | Verificagdo dos ajustes e registros dos parametros

9.4 - Verificagdo e Teste do CLP

9.4.1 Configuracdo de controle de assinatura para cada varidvel do processo

9.4.2 Interface de usuario padronizada para assinatura eletronica

9.4.3 Criagdo de banco de dados interno e protegido de ag¢des no sistema (AuditTrail)
9.4.4 Log. de tentativas de acesso com e sem sucesso ao sistema

9.4.5 Opcao de inser¢do de comentarios do usuario no reconhecimento de alarmes
9.4.6 Logout do usuério apds certo periodo de inatividade

9.4.7 Substituicdo forcada da senha a intervalos regulares

9.4.8 Senhas com numero minimo de caracteres

9.5 - Verificagdo dos demais componentes

9.5.1 Verificagdo dos componentes mecanicos

9.5.2 Verificagdo dos componentes 6pticos.

9.5.3 Verificagdo das dimensdes da Maquina

9.54 Verificagdo da Correspondéncia entre os Controles Eletronicos e as partes Mecéanicas
9.5.5 Verificagdo da Velocidade dos Motores do Sistema de Rotacéo

9.5.6 Velocidade dos motores principais

9.5.7 Verificagdo da Troca de Formato

9.5.8 Verificagdo do Servigo de Instalagao

9.6 - Emissao de Relatério

961 Emissao de Relatério com todos os resultados e relagdo de desvios a serem ajustados antes da
T instalacdo no cliente

9.7 - Utilidades disponiveis

9.7.1 Ar comp seco Devera ser informado pelo fabricante
9.7.2 Voltagem 220V+10%

9.7.3 Freguéncia 60Hz

9.74 Poténcia Devera ser informado pelo fabricante
9.7.5 Fase Trifasico

9.7.6 Cos g 0,95

9.7.7 Nivel de ruido < 75dB(A)

10- TRANSPORTE E INSTALAGAO

10.1 — Transporte

Depois de inspecionado e aceito (FAT), o equipamento devera ser embalado convenientemente, de
10.1.1 modo a suportar os diversos tipos de embarque, transporte e desembarque, a qual a carga sera
submetida, de forma a manter a integridade deste

Deve ser apresentada uma especificagdo contendo as condi¢gdes de embalagem e transporte

10.1.2 obedecendo as normas ABNT, ou praticas internacionais, constando dos seguintes itens

10.1.3 Procedimentos para transporte e manuseio

10.1.4 Instrugcbes para armazenagem

10.1.5 Desenhos de embalagens

10.1.6 Outras recomendagdes do fabricante

Os equipamentos e partes dos mesmos devem ser preparados para transporte,totalmente limpos,

10.1.7 lubrificados e protegidos com embalagens adequadas

10.1.8 As partes componentes devem vir desmontadas em dimensdes que permitam o acesso completo ao
o local de instalagdo sem haver necessidade de qualquer intervencgao civil como quebra de parede

10.1.9 Nas caixas de embargue devem ser identificados os modelos do equipamento e sua orientacao

gquanto a instalagdo, movimentagéo e peso

| 10.2 — Instalagao
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10.2.1

O fornecedor é responsavel pela supervisdo e montagem dos equipamentos

10.2.2

O fornecedor devera informar e efetuar a vistoria no local previsto para instalagdo e acessos, e
informar previamente em tempo habil todas as necessidades de infra-estrutura e apoio necessarios
a execugao dos servicos. A Fiocruz se responsabiliza por realizar toda a preparagéo prévia da area,
com o0s pontos previstos de alimentagao elétrica e de utilidades nas condigbes e locais pré-definidos
nos desenhos de instalagao civil, elétrica e mecanica entregue pelo fornecedor e aceitopor Bio-
Manguinhos. A interligagao do equipamento a estes pontos € de escopo da contratada

10.2.3

O equipamento devera ser entregue na FIOCRUZ/Bio-Manguinhos

10.2.4

Qualquer documentagao ou protocolo devera ser pré-aprovado pelo Departamento de Garantia da
Qualidade — DEGAQ

11- ESCOPO DO FORNECIMENTO

11.1 - Responsabilidades da contratada

Entrega do projeto do equipamento (com todos 0s respectivos componentes, acessorios,

11.1.1 ; ~ e . ~ .
instrumentacao relatados nos memoriais) para comentarios e aprovagao da Fiocruz
11.1.2 Instalagao de todo o sistema apds a contratacio
O prazo para instalagéo e startup de todo o sistema apods a contratacdo deve ser de no maximo
11.1.3 180 dias para todas as linhas de embalagem, exceto a linha onde ser&o realizados os lotes pilotos
(Linha 1 — Bosch). Nesta linha o prazo para a instalagéo e startup deve ser de 90 dias.
11.1.4 Realizagdo dos Testes de Aceitacdo no local (SAT): imediatamente apds a instalagdo de todo o
- sistema. Os protocolos devem ser enviados antes da realizagdo dos testes
1115 E de responsabilidade do fornecedor os treinamentos para operacédo, manutengdo e calibracdo de
T todos os instrumentos e equipamentos fornecidos. Este treinamento devera ocorrer apds 0 SAT
1116 A aprovagdo dos desenhos, listas, diagramas e etc. ndo isenta o FABRICANTE da
T responsabilidade pelo perfeito funcionamento do equipamento
11.1.7 Todos os equipamentos deverdo ser comissionados e condicionados com acompanhamento da
T FIOCRUZ/Bio-Manguinhos
11.1.8 Todos 0s equipamentos somente serdo embarcados apds a aprovagao formal da FIOCRUZ/Bio-
T Manguinhos
11.1.9 Cépia do formato eletrénico do programa do CLP (Contatos e/ou FunctionBlocks)
Relagdo de todos os componentes e instrumentos com tag, partnumber, fungéo (papel e em MS
11.1.10
Excel/CD)
Fornecimento de todos os materiais necessarios a completa e perfeita execugao dos servigos
11.1.11 | descritos neste memorial incluindo materiais de instalagdo dos sistemas fornecidos e guarda,
administragdo e responsabilidade do material dentro da instalacao.
11112 Fornecimento dos equipamentos e instrumentagdo integrantes dos sistemas apresentados,
o conforme documentos de referéncia
11113 Considerar que a interligagdo completa do sistema devera correr por conta da contratada (elétrica e
o utilidades)
Garantia total de, no minimo, 01 ano para todos os componentes do equipamento, contado a partir
11.1.14 | da conclusao formal do “startup”, desde que o mesmo ocorra dentro de seis meses depois da data

de embarque do equipamento.

12- RELAGAO DE COPIAS DISTRIBUIDAS

Observagao: Acesso para consulta por meio de download
(Intranet/Gestao/Administragdo/Suprimentos/Cadastro de Material/lERU/Download de ERU)

12.1- UO incluidas nesta revisao

N&o aplicavel.




12.2- UO excluidas nesta revisao

Nao aplicavel.

9- FOLHA DE APROVAGAO

ELABORADO

ELABORADO

ELABORADO

ELABORADO

VERIFICADO

VERIFICADO

VERIFICADO

VERIFICADO

VERIFICADO

VERIFICADO

VERIFICADO

VERIFICADO

APROVADO

NOME ASSINATURA

RICARDO CRETON ALTINO
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CLAUDIO RODRIGUES DE SOUZA

CARLOS ANDRE E. DOS SANTOS

PAULO VITOR CARVALHO DA SILVA

JOHNDERSON NOGUEIRA DE

CARVALHO

LEIDIANE DOLAVALE

ERIC BAUR DA SILVA

VINICIUS ALVES PESSANHA

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

FERNANDA TEIXEIRA SANTOS

JORGE MARIO COSTA XAVIER DA SILVA

MARCELO CORREA DE CASTRO

EDUARDO JOAQUIM CASTRO JUNIOR




