OPLOG - Operacdes e Logistica

A IMPORTANCIA DA UTILIZACAO DE DATALOGGERS NO
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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo analisar a importancia da utilizagdo de monitores
eletrbnicos de temperatura, também denominados dataloggers, no processo de
monitoramento térmico da cadeia fria da inddstria farmacéutica. Quanto a metodologia
adotada, trata-se de uma pesquisa de campo, qualitativa, descritiva, com coleta de dados feita
por meio de uma entrevista estruturada, aplicada aos principais elos da cadeia fria: um
fabricante e um transportador, correspondendo a uma amostra ndo probabilistica intencional,
sendo o tratamento dos dados por analise de conteildo. Com base nos resultados obtidos,
conclui-se que os monitores eletronicos de temperatura sdo de suma importancia para os
processos relacionados a cadeia fria farmacéutica, principalmente no que tange aos seguintes
aspectos: cumprimento dos requisitos regulatérios, manutencdo da qualidade do produto e
gestao da cadeia fria.
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ABSTRACT

This paper aims to analyze the importance of using electronic temperature monitors, also
called dataloggers, in the process of thermal monitoring of the pharmaceutical industry's cold
chain. As for the methodology adopted, it is a qualitative, descriptive field research, with data
obtained through a structured interview, applied to the main links in the cold chain: a
manufacturer and a transporter, corresponding to an intentional non-probabilistic sample, with
data treatment by content analysis. Based on the obtained results, it is concluded that
electronic temperature monitors are of major importance for the processes related to the
pharmaceutical cold chain, mainly regarding the following aspects: compliance with regulatory
requirements, maintenance of product quality and management of the cold chain.
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1. INTRODUCAO

A necessidade do monitoramento e controle da temperatura de produtos
farmacéuticos termossensiveis ou termolabeis vem sendo amplamente difundida e
tamanha € sua importancia, que se tornou pré-requisito para registro destes junto ao
orgao regulatério competente, no caso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA (ANVISA, 2010). Este grupo de produtos € representado principalmente pelos
produtos bioldgicos, produzidos por organismos vivos e incluem os biofarmacos,
vacinas e biomedicamentos como insulina e horménios (OLIVEIRA et al., 2019;
NETO, 2018; ANVISA, 2010). Geralmente, eles devem ser mantidos em temperaturas
inferiores a 8 °C e em alguns casos até -20 °C, sob o risco de ocorrer alteracdo em
sua composicao e consequentemente em sua qualidade e efeito, além de gerar um
prejuizo financeiro significativo, caso este critério ndo seja cumprido (BRASIL, 2020;
ANVISA, 2019a; SILVA e PANIS, 2009).

De acordo com a Fundac¢ao Oswaldo Cruz — FIOCRUZ (2015), os produtos biolégicos
fazem parte da cadeia fria (cold chain) farmacéutica, que envolve a sua armazenagem
e transporte sob condicbes de temperaturas adequadas, desde o fabricante até o
cliente final. Estes produtos imp&em um alto nivel de complexidade a cadeia devido a
sua sensibilidade e custo final elevados, fazendo com que custos de utilizacdo e
manutencdo da cadeia fria bem como os prejuizo relacionados as perdas sejam
bastante relevantes (BISHARA, 2006a).

Alguns dados sobre o mercado de produtos biologicos ilustram bem o cenério de alto
valor agregado, volume comercializado e custo logistico. Segundo a Associacdo
Internacional de Transporte Aéreo — IATA (2011, 2018 apud MAZZALI, 2019), de 2014
até 2020, era esperada uma taxa de crescimento para a cadeia fria de produtos
bioldgicos de até 8 a 9%, além de um aumento da despesa logistica para atender uma
demanda acima US$ 360 bilh6es em vendas, em um panorama global de um mercado
farmacéutico superior a US$ 1,4 trilhdo. Em relacdo ao mercado nacional, o Anuario
Estatistico do Mercado Farmacéutico (ANVISA, 2019b) mostra que em 2018 os
produtos biolégicos apresentaram o maior crescimento do faturamento total (23%) em
relacdo aos anos de 2016 (19,1%) e 2017 (22%). No setor publico, o Brasil conta com
dois destaques na producdo de produtos bioldgicos, sendo os Unicos produtores de
vacinas do pais: a FIOCRUZ, que em 2020 forneceu mais de 111 milhées de doses
de vacinas e 5,2 milhdes de unidades de biofarmacos, e o Instituto Butantan, que
produziu 60 milhdes de vacinas em 2019. (FIOCRUZ, 2021 e INSTITUTO, 2020).
Neste contexto, um dos grandes desafios da industria farmacéutica € o gerenciamento
da cadeia fria quanto ao armazenamento e principalmente o transporte adequado dos
produtos biolégicos, frente aos seguintes fatores elencados pela FIOCRUZ (2015) e
Fundacdo Getulio Vargas — FGV (2016): escassez de diretrizes regulatorias e da
adocdo e manutencado de boas praticas, que tém sua aplicacao e fiscalizacdo mais
voltada ao fabricante, porém deixam a desejar em relacéo ao restante da cadeia até
chegar ao consumidor final; quantidades restritas de transportadores aptos a
integrarem a cadeia fria; grande extensao territorial do Brasil, com longos percursos a
serem feitos pelo produto até seu destino final; grande amplitude térmica em relacao
as diferentes regides do pais, com exposicao a elevadas temperaturas principalmente
no norte e nordeste; e finalmente a caréncia em infraestrutura de transporte, que é
predominantemente rodoviario — apenas 12,4% da malha rodoviaria do Brasil é
pavimentada, sendo que desta, cerca de 57,3% apresenta qualificacdo regular, ruim
ou péssima e sendo mais uma vez, as regides norte e nordeste as mais afetadas por
oferecerem maior dificuldade de acesso.



Todos estes fatores impactam na manutencao da temperatura dos produtos bioldgicos
ao longo da cadeia fria e, consequentemente, na sua qualidade e efeito, bem como
no prejuizo financeiro devido a eventuais perdas. A Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) estima que aproximadamente 50% das vacinas produzidas em todo o mundo
chegam ao seu destino deterioradas devido a ineficacia da cadeia fria, com 40% das
falhas associadas ao controle da temperatura (FIOCRUZ, 2015). Tao importante se
faz este controle, que vale relatar um assunto em evidéncia: a vacina contra a covid-
19. Mesmo a vacina da AstraZeneca/Oxford — distribuida no Brasil pela FIOCRUZ —
apresentando uma eficacia menor (cerca 70%) em relacdo as desenvolvidas pela
Pfizer e Moderna (> 90%), ela foi priorizada por obter maior credibilidade em relagéao
a sua viabilidade de distribuicdo em grande escala. Sua temperatura de conservacao
€ entre 2 e 8 °C por até 6 meses enquanto as vacinas da Pfizer e Moderna precisam
ser armazenadas a -70 °C e -20 °C, respectivamente, uma temperatura muito inferior
a de um congelador normal, o que provocou receio sobre sua distribuicdo e custos
elevados, em particular para os paises mais pobres (GALLAGHER, 2020). Quanto
menor a temperatura a ser mantida na cadeia fria, maior sua criticidade.

Mediante o exposto, é imprescindivel o monitoramento e o registro da temperatura em
tempo real, em pontos chave da cadeia fria dos produtos biol6gicos. Este papel é
muito bem desempenhado por tecnologias disponiveis no mercado, como O0S
monitores eletrdnicos de temperatura, conhecidos como dataloggers. Eles
possibilitam o monitoramento da temperatura em tempo real, emitem alertas de
excursdes de temperatura e geram relatérios destes dados, permitindo paralelamente
0 cumprimento aos requisitos regulatérios abordados, rastreamento de desvios de
temperatura e constatacdo de comprometimento da qualidade do produto, reducéo de
perdas e fornecimento de dados para indicadores de qualidade e processo de
melhoria continua (ANVISA, 2010; BALLOU, 2010; BISHARA, 2005).

Este artigo tem como objetivo avaliar a importancia da utilizacdo de dataloggers no
monitoramento da temperatura na cadeia fria da industria farmacéutica, mediante
entrevista a um fabricante e um transportador de produtos biol6gicos, principais elos
da cadeia fria. Como fabricante, foi entrevistada a empresa referenciada com o nome
fantasia ALPHA, responséavel pela producéo de vacinas, regentes e biofarmacos, que
atendem prioritariamente as demandas da saude publica nacional, sendo considerada
um dos maiores centros de producdo de vacinas da América Latina. A empresa
transportadora trata-se da BETA (nome fantasia), referéncia em logistica e transporte
multimodal de produtos sensiveis para os mercados de Saude e Ciéncia da Vida em
todo o Brasil. Para melhor elucidacdo do assunto, foram descritos temas como a
logistica e o gerenciamento da cadeia de suprimentos, a cadeia fria na indUstria
farmacéutica e o uso de medidores eletrbnicos em seu monitoramento quanto a
temperatura.

2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Logistica e cadeia de suprimentos

A logistica vem se consolidando e adquirindo um valor imensuravel para a eficiéncia
dos negdcios, independente da sua natureza, devido a forte competitividade entre as
empresas e a crescente necessidade de atendimento a demanda dos clientes e
consumidores. (DIAS, 2017). Bowersox; Closs; Copper e Bowersox (2014) também
relacionam a evolucéo e consolidacéo da logistica, bem como as mudancas que vém
ocorrendo, como resultado do advento dos computadores na década de 1990 e da
tecnologia da informacéao, criando um cenario em que a informacé&o caracterizada pela
velocidade, acessibilidade, acuracia e relevancia tornou-se regra. Isso permite que
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os clientes e consumidores estejam cada vez mais ligados as empresas pela internet
e tornando-se mais exigentes quanto a qualidade dos produtos, a reducéo de custos,
aos prazos de entrega e ao acesso a informacoes.

Conforme pontuado por Bertaglia (2020), a logistica empresarial esta corriqueira e
equivocadamente associada ao transporte de cargas. Entretanto, Ballou (2006)
enriquece essa ideia defasada, ao afirmar que a logistica empresarial trata do estudo
da gestdo integrada das areas de financas, marketing e producédo, trazendo um
conceito muito mais abrangente, que aborda a gestao coordenada de atividades inter-
relacionadas e o fato de que a logistica, além do foco em custos, agrega valor a
produtos e servigos essenciais, para satisfacdo do consumidor e aumento das vendas.

Conforme descrito pela Associacéo Brasileira de Logistica — ABRALOG (2009):
Logistica € uma parte da cadeia de abastecimento que planeja, implementa
e controla com eficacia o fluxo e a armazenagem dos bens, dos servicos e
das informacdes entre o ponto da origem e o ponto de consumo destes itens,
a fim de satisfazer todas as exigéncias dos consumidores em geral.

Esta definicAo sugere a logistica como sendo parte do processo da cadeia de
suprimentos e conforme alertado por Ballou (2006), é muito dificil, na pratica, separar
gestao da logistica empresarial e gestdo da cadeia de suprimentos.

Segundo Ballou (2006), a cadeia de suprimentos é composta por uma complexa rede
de participantes e recursos para atender os requisitos do cliente e pode ser definida
como o conjunto de atividades relacionadas com o fluxo e transformacdo de
mercadorias — agregando-lhes valor de acordo com a concepcéo do cliente — desde o
estagio da matéria-prima até o cliente final. Tais atividades sdo exemplificadas por
Mazzali; Makiya e Cezar (2016) como compra, armazenamento, transformacéo,
embalagem, movimentacdo interna, transporte e distribuicdo, bem como seus
respectivos fluxos de informacéo.

O gerenciamento da cadeia de suprimentos (SCM — Supply Chain Management) “é
uma forma integrada de planejar e controlar o fluxo de mercadorias, informacdes e
recursos, desde os fornecedores até o cliente final, procurando administrar as
relacbes na cadeia logistica de forma cooperativa e para o beneficio de todos os
envolvidos” (CHING, 2009, p.67). Conforme Ballou (2006), essa integragdo ocorre
mediante relacionamentos aperfeicoados ao longo de toda a cadeia, no ambito de
uma empresa, e no canal de fluxo entre as empresas, garantindo um produto final
disponivel conforme a demanda, de maneira oportuna, segura e econdémica.

Mazzali (2019) apresenta definicdes que complementam o SCM, em que a logistica €
um processo da cadeia de suprimentos que otimiza o atendimento a demanda; o
gerenciamento de suprimentos consiste na identificagcdo, aquisicdo, acesso,
posicionamento, gerenciamento de recursos e capacidades para atingir os objetivos
estratégicos; a cadeia de valor esta associada a andlise e estratégia competitiva e é
composta por atividades primarias (logistica de entrada e saida, operacées,
marketing, vendas e servicos) e atividades de suporte (infraestrutura, gestdo de
recursos humanos, desenvolvimento de tecnologia e compras) que contribuem para
agregar valor ao produto e gerar lucro; e por fim o canal de distribuicdo, responsavel
por suportar o fluxo de bens e servi¢cos desde o fabricante até o cliente final.

2.2 Cadeia fria na industria farmacéutica

A gestdo da cadeia de suprimentos de produtos farmacéuticos, descrita por Mazzali

(2019), é realizada pelo fabricante do produto, que gerencia sua distribuicdo desde a

producéo até o cliente final. Tendo a conservacéo da qualidade do medicamento como

enfoque central devido a sua importancia na manutencdo da saude do paciente, 0

autor ainda evidencia a complexidade dessa gestdo, uma vez que envolve a
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participacdo de diferentes partes interessadas, como fabricantes farmacéuticos,
atacadistas, distribuidores, clientes em geral, prestadores de servicos e agéncias
regulatorias.

Cada produto farmacéutico possui propriedades fisico-quimicas (forma farmacéutica,
poténcia e composicdo do farmaco) caracteristicas, que demandam condicfes de
armazenamento e transporte especificas, as quais influenciardo em sua estabilidade,
validade, qualidade e efetividade, podendo gerar riscos para a saude do paciente,
além de prejuizo financeiro pela perda e pelo recolhimento de lotes desse produto no
mercado pelo sistema de logistica reversa (SILVA e PANIS, 2009; BISHARA, 2006a).
Os produtos farmacéuticos termossensiveis ou termolabeis, conforme descrito pela
ANVISA (2019a), apresentam especificacdo de temperatura maxima igual ou inferior
a 8 °C, compondo a cadeia fria da industria farmacéutica. BRASIL (2020) ainda reforca
a necessidade de alguns produtos serem mantidos a temperatura de -20 °C.

A Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 304/2019, que dispbe sobre as boas
praticas de distribuicdo, armazenagem e de transporte de medicamentos define a
cadeia fria ou rede de frio como o “processo englobado pelas atividades de
armazenagem, conservacdo, manuseio, distribuicdo e transporte dos produtos
sensiveis a temperatura” (ANVISA, 2019a). Embora a ANVISA (2017) afirme que
todas as partes envolvidas na producdo, armazenagem, distribuicdo e transporte
devam se responsabilizar pela qualidade e seguranca dos medicamentos, Bishara
(2006a) reconhece a coeréncia de tal afirmacdo, porém enfatiza o fato de que a
responsabilidade pelo gerenciamento da cadeia fria em dltima instdncia é do
fabricante, detentor de capacidade técnica para delinear o perfil de estabilidade de
seus produtos e portanto, manter os controles necessarios ao longo da cadeia fria.
Tanto Mazzali et. al. (2016) quanto Di Maio e Silva (2014) chamam a atencéo para a
importancia do cumprimento a inuOmeros requisitos regulatérios por parte dos
integrantes da cadeia fria durante o manuseio, armazenamento e distribuicdo dos
produtos termossensiveis. Com o intuito de manter a qualidade dos produtos
farmacéuticos, desde a sua producao até o consumidor final, assim como preconizado
pela World Health Organization — WHO (2011), a ANVISA também promulgou
portarias, RDC’s e leis, em especial a RDC n° 304/2019, para garantir que as
atividades de logistica farmacéutica sejam realizadas de acordo com os principios das
boas praticas de fabricacdo (BPF), boas praticas de armazenagem (BPA), boas
praticas de distribuicdo e armazenagem (BPDA) e boas praticas de transporte (BPT).
De acordo com as duas entidades regulatérias, outros fatores que necessitam de uma
atencao especial sdo a embalagem e acondicionamento do produto, a quantidade a
ser transportada e o meio de transporte utilizado.

Para produtos termossensiveis, a temperatura de armazenagem e de transporte sédo
extremamente relevantes para a manutencéo de sua qualidade. Por isso, no que diz
respeito ao fabricante deste, a ANVISA regulamenta a parte da cadeia fria que ela
denomina cadeia de transporte, que na sua forma mais simples envolve o envio direto
do fabricante ao cliente ou usuério final, como, por exemplo, clinicas, hospitais,
distribuidoras, entre outros estabelecimentos (Figura 1). Na sua forma mais complexa,
abrange diferentes locais de estocagem e transito, incluindo aeroportos, portos,
armazéns, além de diferentes métodos de transporte (ANVISA, 2017; ANVISA, 2010).
Para minimizar as variagdes de temperatura e manter a integridade do produto na
cadeia fria, a ANVISA (2017) apresenta como obrigatoria a qualificacdo dos
equipamentos e a qualificagao/validacao dos processos envolvidos na cadeia fria com
a finalidade de demonstrar a robustez do sistema como um todo, levando a uma
reducdo nas excursdes de temperatura que podem ocorrer ao longo da cadeia.



A ANVISA (2017) descreve a qualificacdo como:
O conjunto de acdes realizadas para atestar e documentar que quaisquer
instalacdes, sistemas e equipamentos que estdo propriamente instalados
e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados esperados. A validacao

€ um ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo,
equipamento, material, atividade ou sistema realmente e consistentemente
leva aos resultados esperados.

Como o termo validacdo é usado quando as condigcbes do processo podem ser
controladas, entende-se que a cadeia de transporte deve ser qualificada em vez de
validada, por néo ser possivel controlar todos os parametros envolvidos, como por
exemplo, condi¢cdes climéticas, trafego, falhas mecénicas, etc. Enquanto o
procedimento de qualificacdo é utilizado para fornecer, com alto grau de garantia, o
resultado de que o processo é reprodutivel sob faixas varidveis pré-determinadas, a
validacéo é utilizada para descrever como um sistema se comportara sob condi¢cdes
altamente controladas (Figura 1) (ANVISA, 2017; BISHARA, 2005).

Séo fatores avaliados na qualificacdo, conforme modelo proposto por Bishara (2005):
condi¢cbes de temperatura na origem e destino; temperatura sazonal; disposicao da
carga; rotas de transporte e modais, duracao total de transito; duracéo e localizacéo
de manuseio, pontos de parada e manuseio em geral do produto.

Além do processo de qualificacao/validacao, a FIOCRUZ (2015), notorio fabricante de
produtos termossensiveis do pais, alerta que é essencial que haja um monitoramento
continuo da temperatura em todas as etapas da cadeia, capaz de gerar os dados
necessarios para apoiar as decisdes de qualidade adequadas no que diz respeito ao
armazenamento, transporte e distribuicdo final dos produtos termossensiveis, bem
como a presenca de registros de desvios de temperatura, auxiliando no rastreamento
da causa raiz destes.

B DISTRIBUICAO/ CLIENTE
FABRICACAO ARMAZENAGEM
¢ ‘ TRANSPORTE FINAL
[ Processos altamente controlados ] [ Processos variaveis ]
[ Validacdo ] [ Qualificacdo ]

Figura 1 — Boas praticas de gerenciamento da cadeia fria
Fonte: Adaptado de Bishara (2005).

2.3 Monitoramento térmico e o papel dos dataloggers

Atualmente no mercado brasileiro, h4 varios modelos de monitores de temperatura,
com diferentes principios de funcionamento, que medem a temperatura € monitoram
suas variacdes. Os termdmetros, monitores com registro grafico em tira de papel e os
indicadores de temperatura ou TTIs — Time Temperature Indicators (que apresentam
alteracdo quimica, fotoquimica, microbiolégica ou enzimatica mediante alteracao na
temperatura) ndo sao indicados, seja por ndo permitirem o registro da temperatura
para posterior consulta, por néo ser possivel determinar em qual momento houve uma
excursdo de temperatura e sua duragao, ou por ndo propiciarem o acompanhamento
em tempo real na cadeia fria. Portanto, na industria farmacéutica, sao indicados os
medidores eletrdnicos de temperatura ou dataloggers de temperatura, por permitirem
uma medicado continua e em tempo real, mesmo que apresentem um custo mais
elevado em relacdo aos termémetros e monitores convencionais. (ANVISA, 2017;
PUBLIC HEALTH AGENCY OF CANADA, 2015; SANTOS, 2015; BRASIL, 2013).



Os medidores eletrénicos de temperatura sao instrumentos capazes de armazenar
em sua memoéria dados de medicdo de temperatura feitas automaticamente, por
longos periodos, em intervalo de tempo pré-configurado, criando um historico continuo
para emissdo de relatorios periddicos ndo editdveis (ANVISA, 2017; HAAN;
HILLEGERSBERG; JONG; SIKKEL, 2013).

O quadro abaixo apresenta os principais medidores eletronicos de temperatura do

mercado, com suas vantagens e desvantagens.

CATEGORIA

VANTAGENS

DESVANTAGENS

Dataloggers antigos ou por
conexao universal serial bus
(USB)

Monitoramento  continuo  de
temperatura e fun¢des de alerta;
analise automatizada por
softwares; integracdo  com
algoritmos de vida util possivel.

Necessita de conexao fisica para
transferéncia de dados; alto
custo para varias aplicacOes;
tempo de reacdo alto para
variacdes lentas de temperatura.

Dataloggers por rede de
sensores sem fio (RSSF) ou
wireless sensor network
(WSN)

Transmisséo de dados sem fio;
leitura paralela de multiplos
pontos; monitoramento continuo
de temperatura, em tempo real e
funcdes de alerta; analise de
dados via software; rapida
aquisicéo dos dados e
otimizacao do fluxo do produto.

Falta padronizagdo ou auséncia
de sinal para algumas
frequéncias; interferéncia de
materiais metalicos, liquidos ou
fluidos com alta viscosidade na
leitura.

Identificagéo por
radiofrequéncia (RFID) ou
smart labels

Baixo custo etiquetas adesivas
flexiveis permitindo utilizacdo em
pequenos itens; integracdo com
outros sistemas de

Aquisicéo de dados e
armazenagem limitados.

monitoramento.
Quadro 1 — Caracteristicas dos principais medidores eletrénicos de temperatura
Fonte: Adaptado de Santos (2015).

A tecnologia de RFID, amplamente utilizada na Europa, ainda € pouco difundida no
Brasil. Trata de uma tecnologia de identificacdo por radiofrequéncia, que vem
substituindo os sistemas de identificacdo por codigo de barras, conforme explanado
por Chircu; Sultanow e Sarawast (2014). Santos (2015) explica que o método mais
comum é armazenar um numero de série identificador num microchip de RFID,
acoplado a uma antena (tag RFID), sendo a informacao de identificacdo feita por uma
leitora especifica. A utilizacdo da RFID em conjunto com microcontroladores e
sensores permite 0 monitoramento de varias grandezas, entre elas a temperatura.
Neste caso, as etiquetas de RFID sdo comumente chamadas de smart tags.

No Brasil, os dataloggers comumente utilizados sé&o do tipo RSSF. A tecnologia de
rede de sensores sem fio € decorrente do avanco de tecnologias de medicéao,
deteccdo, comunicacéo e de plataforma de dados em nuvem. Tal tecnologia consiste
em pequenos dispositivos equipados por sensores e alimentados por baterias, que
captam as informacdes, como por exemplo, temperatura, umidade e localizacdo e as
transmitem a um software que ira processa-las, permitindo a anélise e interpretagédo
dos dados (SPAGNOL; JUNIOR; PEREIRA; FILHO, 2017; HAAN; HILLEGERSBERG;
JONG; SIKKEL, 2013).

Toda RSSF apresenta trés componentes basicos: sensor, leitor e middleware.
Conforme ilustra a figura 2, geralmente a RSSF é composta por mais de um dispositivo
sensor, chamados de nos ou hodos sensores, que comunicam entre si geralmente por
radiofrequéncia. A rede de conexdo desses nodos chama-se multi-hop, que coleta e
transmite as informacdes ao leitor, estacdo-base ou sink, uma unidade estacionaria
equipada com antena, a qual recebe as medi¢des transmitidas pelo multi-hop e que
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permite 0o acesso tanto a rede quanto a internet. Finalmente, o middleware € um
software que recebe as informacdes do leitor e as processa em formatos compativeis
com sistemas de informacBes organizacionais (GONZALEZ, 2016; HAAN;
HILLEGERSBERG; JONG; SIKKEL, 2013).

A utilizacdo de dataloggers na industria farmacéutica estrutura trés fatores de suma
importancia: a manutencao da qualidade do produto e o atendimento a requisitos
regulatorios, sob a visdo da area farmacéutica ilustrada por Bishara (2006b), e o
fornecimento de dados para a gestdo da cadeia, sob a visdao da administracéo
segundo Ballou (2010).

@ Mult?hop S ©

Usudrios

Nodos Sensores

Figura 2 — Estrutura basica de uma RSSF
Fonte: Adaptado de Gonzéalez (2016).

Unanimidade entre o disposto pela ANVISA (2010) e por Bishara (2006b), o uso de
dataloggers permite a configuracéo das faixas de temperatura ideais para cada etapa
da cadeia fria e a emisséo de alarmes quando ha uma excursao de temperatura. Como
as medi¢cbes sdo feitas de forma continua e em tempo real, além do simples
monitoramento, o responsavel pode realizar o controle da temperatura, intervindo no
processo quando necessario e possivel, mitigando os riscos associados as excursoes,
preservando assim a qualidade do produto.

Atualmente, na legislacao brasileira, para o registro de produtos termossensiveis junto
a ANVISA, as empresas devem apresentar a qualificacdo/validacéo da cadeia fria de
acordo com as caracteristicas de estabilidade do produto, que necessita ser
monitorado continuamente durante todo o processo quanto a manutencdo da
temperatura e devem manter registros deste monitoramento, tornando o uso de
dataloggers primordial para atender tais exigéncias (ANVISA, 2019a; ANVISA, 2010).
Outro fator importante que esse tipo de recurso propicia, € a capacidade de
armazenamento dos dados para posterior consulta, gerando o que as entidades
regulatorias chamam de trilha de auditoria, garantindo a robustez, rastreabilidade e
integridade dos dados. Estes dados armazenados, além de cumprirem com as
exigéncias legais, sdo fontes para avaliacdo de desempenho do processo e de
indicadores de qualidade, oferecem suporte ao processo de melhoria continua e a
gestao da cadeia de suprimentos no que diz respeito a reducéo de custos e geracao
de lucro, agregacéo de valor ao produto, facilidade do acesso a informacdes pelos
clientes e satisfagdo do cliente ou consumidor final (ANVISA, 2010; BALLOU, 2010;
BISHARA, 2005).

3. METODOLOGIA

Para obter as respostas acerca da problematizacdo apresentada, a pesquisa
apresenta natureza qualitativa quanto a abordagem e natureza descritiva quanto aos
fins. Optou-se por realizar uma pesquisa de campo, em que a coleta de dados é
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realizada por meio de uma entrevista estruturada composta por sete perguntas
abertas, enviada por e-mail aos entrevistados. Estes, por sua vez, sdo representados
por um gestor da area de produtos acabados da empresa ALPHA, fabricante de
produtos biologicos e um gerente da qualidade da empresa BETA, transportadora de
produtos de cadeia fria, que constituem os principais elos da cadeia fria da industria
farmacéutica. Portanto, trata-se de uma amostra ndo probabilistica intencional. Por
fim, como forma ideal de tratamento dos dados coletados, optou-se pela analise de
conteuddo.

4. ANALISE DE DADOS

Com o intuito de obter informacdes relevantes para atingir o objetivo do presente
trabalho, a pesquisa deu énfase ao objetivo, vantagens, limitagbes e resultados
associados a utilizacdo dos dataloggers no monitoramento da temperatura de
produtos termossensiveis pelo fabricante, referenciado como ALPHA, e pelo
transportador, referenciado como BETA.

Primeiramente, foi realizada uma caracterizacdo do monitoramento da temperatura,
em que foram identificadas as areas em que os dataloggers sdo utilizados pelo
fabricante e pelo transportador e o tipo de tecnologia adotada.

Quanto as areas de utilizacdo dos dataloggers, segue as respostas apresentadas:
ALPHA: “Estoque, expedicao e transporte.”
BETA: “A BETA atua nas diversas areas de logistica, abrangendo a
armazenagem, distribuicdo e transporte de medicamentos, produtos para a
saude, dentre outros, e 0 monitoramento de temperatura € executado em
todas estas etapas.”

Quanto ao tipo de tecnologia adotada para monitoramento da temperatura, foram

obtidas as seguintes respostas:
ALPHA: “Estoque e expedi¢do: datalogger por RSSF; transporte rodoviario:
datalogger por RSSF; transporte aéreo: datalogger de bateria com USB.”
BETA: “Datalogger por RSSF, com funcdo de monitoramento em tempo real,
acesso dos dados de qualquer lugar via celular, tablet ou computador e
sistema de alerta por alarme, envio de e-mail e/ou ligac¢des telefénicas.”

Por ser extremamente relevante para a manutencdo da qualidade dos produtos
termossensiveis, a ANVISA exige o0 monitoramento da temperatura na parte da cadeia
fria que envolve a armazenagem e o transporte desses produtos até o cliente final
(Figura 1) (ANVISA, 2017; ANVISA, 2010). Neste cenario, os dataloggers (Quadro 1)
sdo imprescindiveis, por permitirem uma medi¢cdo continua e em tempo real da
temperatura, criando um historico para emissao de relatérios periddicos ndo editaveis,
caracteristicas estas que ndo estdo presentes em outros medidores mais simples,
disponiveis no mercado (ANVISA, 2017; PUBLIC HEALTH AGENCY OF CANADA,
2015; BRASIL, 2013; HAAN; HILLEGERSBERG; JONG; SIKKEL, 2013).
A empresa ALPHA demonstra a preocupacdo com a manutencdo da qualidade do
produto ao monitorar sua temperatura eletronicamente, e consequentemente, atende
ao preconizado pela ANVISA, uma vez que sdo monitoradas as areas de estoque e
expedicdo de produto acabado e, posteriormente, o transporte até o cliente. Mesmo
gue este transporte seja efetuado por terceiros, ele é qualificado e acompanhado pelo
fabricante. No estoque, expedicdo e transporte rodoviario, sdo empregados
dataloggers do tipo RSSF, permitindo o monitoramento dos dados e sua transmissao
em tempo real, além de varias outras vantagens que serao discutidas a seguir. Ja no
transporte aéreo, é empregado o datalogger por conexdo USB. Este permite o
monitoramento dos dados em tempo real, porém a transmissao ndo segue 0 mesmo
padrdo. Somente apds a chegada do produto ao destino, o datalogger é conectado a
um dispositivo de leitura para acesso aos dados monitorados.
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A empresa BETA segue o0 mesmo padréo de cuidado com a qualidade do produto e o
monitoramento eletrénico da temperatura ndo ocorre somente no veiculo de
transporte, mas também em seus armazéns, onde, por ventura, a carga necessite ser
armazenada até que seja distribuida ao cliente final, garantindo assim o
monitoramento da temperatura por todo o trajeto do produto. Este tipo de atuacéo
atende também ao preconizado pela ANVISA. Tanto no armazenamento quanto no
transporte do produto, sdo empregados dataloggers do tipo RSSF para o
monitoramento da temperatura e transmissédo dos dados.

Em uma segunda fase da entrevista, foram avaliados 0s objetivos e as vantagens da
utilizacao de dataloggers no monitoramento da temperatura.

Como principais objetivos, as empresas apresentaram a seguinte resposta:

ALPHA: Manutencéo da qualidade do produto ao longo da cadeia fria.
BETA: “Atender as exigéncias regulatérias, as necessidades logisticas e os
requisitos dos clientes, permitindo a atuacao precisa e imediata, assegurando
a conservacdo dos produtos dentro dos critérios pré-estabelecidos e
garantindo a qualidade, seguranca e eficacia destes produtos em toda a
cadeia logistica. Apresentar um monitoramento de temperatura online aliado
a automacao nos registros e alarmes eficientes, garantindo a integridade
térmica do produto durante o transporte e armazenamento.”

Atualmente, na legislacao brasileira, para o registro de produtos termossensiveis junto
a ANVISA, as empresas devem apresentar a qualificacao/validacdo da cadeia fria, em
que o produto necessita ser monitorado continuamente durante todo o processo
guanto a manutencdo da temperatura e devem manter registros deste monitoramento,
tornando o uso de dataloggers primordial para atender tais demandas (ANVISA,
2019a; ANVISA, 2010). Esta exigéncia tem como principal finalidade minimizar as
variagcOes de temperatura e garantir a integridade do produto (ANVISA, 2017).
Quanto ao objetivo da utilizacdo de dataloggers, as respostas apresentadas pela
empresa ALPHA e BETA corroboram o exposto, em que as empresas sdo movidas a
utilizar tal sistema para atingir dois objetivos principais: atender aos requisitos
regulatérios e consequentemente, garantir a manutencao da qualidade do produto,
desde sua fabricacdo até a chegada ao cliente final.

Os requisitos regulatérios, no que tange ao monitoramento de temperatura,
associados a validacdo/qualificacdo da cadeia fria por parte do fabricante (ALPHA),
sdo atendidos, uma vez que a temperatura do produto é constantemente monitorada
e os dados deste monitoramento registrados ao longo da cadeia fria — estoque,
expedicdo e transporte. Parte essencial da cadeia, o transportador (BETA), por sua
vez, também faz o uso de dataloggers, garantindo também o monitoramento da
temperatura do produto e registro dos dados durante o transporte, o que o torna apto
a passar por um processo de qualificacdo e integrar a cadeia fria de fabricantes de
produtos termossensiveis. I1sso é claramente demonstrado pela resposta de BETA, ao
dizer que tem como objetivo atender, além das exigéncias regulatérias, as
necessidades logisticas e aos requisitos dos clientes, que na ocasido, trata-se de
fabricantes de produto termossensivel. Ademais, ao cumprir 0s requisitos regulatorios,
ambas as empresas, ALPHA e BETA, atendem a finalidade principal destes requisitos,
que é a manutencdo da qualidade do produto ao longo da cadeia fria, conforme ja
relatado ser também um objetivo em comum entre as duas empresas.

Quanto a abordagem acerca das vantagens associadas ao uso de dataloggers, as

empresas manifestaram conforme descrito:
ALPHA: “Garantir o controle das condi¢des do produto em toda a cadeia, com
a presenca de relatdrios de comportamento do produto até o cliente final.”
BETA: “Possibilidade de se adotar uma postura pré-ativa, através de
intervencdes imediatas, a partir da emissao de alertas rapidos e precisos
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assim que os indicadores pré-estabelecidos (temperatura minima e maxima)
tendam a ser ultrapassados, evitando perdas de produtos e também a
minimizagao de prejuizos financeiros e ao paciente, seja por ndo receber a
medicagcdo por necessidade de inutilizacdo do produto ou por ter sido
ministrado um produto j& alterado ou sem eficacia devido a excursdes de
temperatura.”

Cabe ressaltar que tanto a ANVISA (2010) quanto Bishara (2006b), demonstram que
0 uso de dataloggers permite a configuracdo das faixas de temperatura ideais e a
emissao de alarmes quando hd uma excursdo de temperatura. A possibilidade de
medicdes de forma continua e em tempo real, permite o controle da temperatura e
interveng&o no processo quando necessario e possivel, mitigando riscos associados
a excursao, preservando a qualidade do produto e consequentemente, diminuindo ou
evitando prejuizos financeiros pela perda e recolhimento desse produto no mercado
(SILVA e PANIS, 2009; BISHARA, 2006a).

Ao analisar as vantagens do emprego da tecnologia em questao, pode se inferir que

para:
ALPHA “A possibilidade de monitoramento continuo e em tempo real da
temperatura’”.
BETA “A possibilidade de intervencdo imediata, permitindo ndo s6 o
monitoramento, mas o controle da temperatura ao longo da cadeia fria”.

Mais uma vez, as respostas apresentadas ratificam a indicacdo de dataloggers como
tecnologia mais adequada para o monitoramento da temperatura na cadeia fria da
industria farmacéutica e encontram respaldo no exposto pela ANVISA e por Bishara
em relagdo a configuracdo do sistema para emisséo de alarmes e a possibilidade de
intervencao imediata em caso de excursdes de temperatura. Além do exposto, merece
destaque a resposta da empresa BETA, de grande valia para explicar, de forma direta,
o funcionamento do sistema neste quesito tao significativo, uma vez que a intervencéo
no processo em tempo real, para o controle da temperatura afetada, permite a
mitigacdo ou extincdo dos fatores causadores do desvio, preservando a qualidade do
produto.
Outro fator notavel que o uso de dataloggers propicia, € a capacidade de
armazenamento dos dados de forma néo editavel para posterior consulta, gerando as
trilhas de auditoria, garantindo a robustez, rastreabilidade e integridade dos dados.
Estes dados, além de cumprirem com as exigéncias legais, sdo fontes para avaliacdo
de desempenho do processo e de indicadores de qualidade, oferecem suporte ao
processo de melhoria continua e a gestdo da cadeia de suprimentos no que diz
respeito a reducdo de custos e geracao de lucro, agregacdo de valor ao produto,
facilidade do acesso a informacdes pelos clientes e satisfacdo do cliente ou
consumidor final (ANVISA, 2010; BALLOU, 2010; BISHARA, 2005).
A empresa ALPHA abordou o disposto acima, citando como vantagem, a presenca de
relatorios de comportamento do produto, que sédo as trilhas de auditoria. Como ja
discutido na andlise dos objetivos, esta funcionalidade também é abordada nos
requisitos regulatorios, em que as empresas devem manter registros do
monitoramento da temperatura. Outro aspecto importante desta ferramenta, exposto
por ALPHA, consolida o exposto por Dias (2017) e Bowersox; Bowersox; Closs;
Copper e Bowersox (2014), que é a facilidade de acesso as informacdes por parte dos
clientes. A empresa BETA, por sua vez, aborda a questdo da gestdo da cadeia de
suprimentos apresentada no paragrafo anterior, ao relacionar como vantagem do uso
de dataloggers, a possibilidade de se evitar a perda de produtos e a minimizacao de
prejuizos financeiros e ao paciente.
Em um terceiro momento, foram avaliadas as limitagoes ou desvantagens em relacao
a utilizacédo de dataloggers, conforme as respostas apresentadas:
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ALPHA: “Quantidade de fornecedores qualificados e alto custo de aquisi¢édo.”
BETA: “Regides de “sombra” onde ndo se tem sinal das operadoras, porém
os dados sdo armazenados e tao logo se obtenha um “sinal”’, os dados séo
descarregados e disponibilizados imediatamente.”

Neste contexto, cabe relembrar que um dos grandes desafios da industria
farmacéutica é o gerenciamento da cadeia fria quanto ao armazenamento e
principalmente o transporte adequado dos produtos termossensiveis, frente aos
fatores citados pela FIOCRUZ (2015) e Fundacéo Getulio Vargas — FGV (2016), com
destaque para a escassez de transportadores aptos a integrarem a cadeia fria.

A resposta da empresa ALPHA vai ao encontro do exposto acima, por relatar como
uma desvantagem do uso de dataloggers, a quantidade limitada de fornecedores
qualificados, ou seja, transportadores aptos a integrarem a cadeia fria da empresa,
que como j& abordado, € responsavel pela qualidade do produto também durante
transporte. Ademais, outra desvantagem apresentada pela empresa, relacionada ao
alto custo da utilizacado de dataloggers encontra respaldo no que afirma a ANVISA
(2017), em que, na industria farmacéutica, sdo indicados os medidores eletrénicos de
temperatura ou dataloggers de temperatura, por permitirem uma medicao continua e
em tempo real, mesmo que apresentem um custo mais elevado em relacdo aos
termOmetros e monitores convencionais. (ANVISA, 2017).

O quadro 1, adaptado de Santos (2015), apresenta como uma desvantagem do uso
de dataloggers do tipo RSSF, a falta padronizacdo ou auséncia de sinal para algumas
frequéncias. Esta afirmacéo valida o desafio apresentado pela empresa BETA, com o
relato da presenca de regides de “sombra” onde ndo se tem sinal das operadoras,
impossibilitando a transmissao imediata dos dados que séo coletados.

Finalmente, foram avaliados os resultados obtidos com a implementacéo do sistema

de monitoramento eletrénico de temperatura por dataloggers, conforme segue:

ALPHA: “Melhora nos indicadores ao longo da cadeia fria e reducédo de
retrabalho com informagfes ao SAC.”

BETA: “Garantia de um processo controlado, com monitoramento que permite
medidas imediatas levando a: melhoria nos indicadores de desempenho das
operacles; reducdo das perdas por excursbes de temperatura;
automatizacéo de processo levando a maior confiabilidade de informacdes e
fidelizacdo de clientes satisfeitos com os resultados dos processos
oferecidos.”

Todas as caracteristicas e vantagens discutidas nas perguntas anteriores culminam,
como esperado, nos resultados apresentados por ambas as empresas. O
monitoramento continuo e em tempo real da temperatura ao longo da cadeia fria
resulta em um processo controlado, melhorando os indicadores associados a este
quesito, citados tanto por ALPHA quanto por BETA. A possibilidade de intervencao e
controle da temperatura reduz a perda de produto e prejuizos financeiros conforme
ilustrado por BETA. E finalmente, o armazenamento dos dados de forma néo editavel,
com capacidade para gerar relatérios periodicos, resultam na confiabilidade das
informacgdes citada por BETA e na reducao de retrabalho com informacdes citada por
ALPHA, uma vez que todo o historico de comportamento do produto ao longo da
cadeia fria esta registrado, integro e prontamente acessivel para as diversas
finalidades associadas tanto ao processo quanto ao produto. A unido das
caracteristicas citadas resulta um sistema eficiente, capaz de preservar a qualidade
do produto e garantir a satisfagéo do cliente final relatada por BETA.
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5. CONCLUSAO

Neste trabalho, objetivou-se avaliar a importancia da utilizacdo de monitores
eletrbnicos de temperatura (dataloggers) no monitoramento térmico da cadeia fria da
indastria farmacéutica.

Com base nos resultados obtidos, conclui-se que os dataloggers sdo de suma
importancia para a gestao da cadeia fria farmacéutica, principalmente no que tange
aos seguintes aspectos: requisitos regulatérios, manutencao da qualidade do produto
e gestdo da cadeia fria. Estes, ficam evidentes quando se observa a convergéncia
entre as respostas de ALPHA e BETA, ratificando esta importancia. No que diz
respeito aos requisitos regulatérios, os dataloggers provaram ser uma tecnologia
eficaz e eficiente no cumprimento de exigéncias como: monitoramento continuo e em
tempo real da temperatura na cadeia fria; manutencao dos registros do monitoramento
e emissado de alarmes em caso de excursao de temperatura, permitindo a intervencao
no processo para controle da mesma. Tais fungdes fazem com que a utilizagdo dos
dataloggers impacte diretamente na manutencdo da qualidade do produto. Quanto a
importancia associada a gestdo da cadeia fria, observou-se que ha um melhor
desempenho do processo e consequente diminuicdo de perda do produto e dos
prejuizos associados, quando se utiliza os dataloggers. Ainda, os dados obtidos
durante o monitoramento podem ser utilizados para avaliacdo e otimizacdo do
desempenho do processo de indicadores de qualidade e na gestdao da cadeia fria
como um todo, propiciando reducédo de custos, geracao de lucro, agregacao de valor
ao produto, facilidade do acesso a informagdes pelos clientes e por fim sua almejada
satisfacao.

Por se tratar de um assunto complexo, 0 presente tema suscita oportunidades que
podem ser objetos de estudo como: o impacto da auséncia de comunicacdo nas
“zonas de sombra” na qualidade do produto; os principais desafios na gestdo da
cadeia fria farmacéutica que ocasionam a escassez de operadores logisticos
qualificados; aquisicao de dados quantitativos acerca de fabricantes e transportadores
que conseguem atender integralmente aos requisitos regulatérios; impacto da
variacdo das temperaturas entre as diferentes regides do Brasil na cadeia fria e por
fim, elucidagdo do monitoramento e controle da temperatura na continuidade da
cadeia fria, desde o ponto em que se encerra a responsabilidade do fabricante e
transportador, até o consumidor final do produto, que na maioria das vezes ndo € o
cliente final do fabricante.

O presente estudo apresenta-se de grande relevancia para evidenciar a importancia
da utilizacdo de dataloggers no monitoramento térmico da cadeia fria, tanto para a
qualidade do processo quanto do produto, para demonstrar o potencial desta
tecnologia, além de abrir possibilidades para melhor elucidacéo de possiveis lacunas
observadas na cadeia fria da logistica industrial farmacéutica.
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