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RESUMO

A distribuicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos sensiveis a temperatura num
panorama de mercado globalizado, constitui um grande desafio para a gestdo da cadeia
de frio. A preocupacdo com a qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos vai
além dos indicadores logisticos de eficiéncia. O problema reside na manutencdo de
produtos termolaveis dentro de intervalos de temperatura seguros ao longo do processo
de transporte e armazenamento. Dai a necessidade de controlo e monitorizacdo da
variacdo da temperatura dos produtos em todas as etapas da distribuicdo. Esta
dissertacdo considera a hipdtese de que a estabilidade térmica na cadeia de frio depende
diretamente da eficiéncia da gestdo logistica e dos seus intervenientes.

A qualidade na distribuicdo farmacéutica pode ser melhorada com técnicas inovadoras
estimulando um servigo diferenciado e atrativo. A utilizacdo da tecnologia RDIF é uma
solugdo ndo invasiva que representa uma experiéncia de sucesso em sistemas de
monitorizacdo de transporte, sendo uma solucdo competitiva, flexivel e viavel para
resolver uma necessidade real na distribuicdo farmacéutica. Atraves do sistema Tag
RFID é possivel recolher todas as informacdes necessarias para a rastreabilidade, com o
auxilio de leitores RFID equipados com GPRS, sendo os valores de temperatura
enviados em tempo real para uma base de dados central. Todo 0 processo decorre sem
qualquer contacto fisico com o produto, ndo violando de nenhuma forma os contentores

de medicamentos entregues no cliente.

O futuro da RFID na cadeia de frio € promissor, é grande a expectativa de que novos e
melhores equipamentos surjam brevemente para ajudar e aumentar os padrdes de

qualidade e seguranca na distribuicdo farmacéutica.

Palavras-Chave: Cadeia de frio; Distribuicdo Farmacéutica; Temperatura;

Identificacdo por Radiofrequéncia (RFID).
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ABSTRACT

The distribution of medicinal and pharmaceutical products sensitive to temperature, in
an overview of the global market, is a major challenge for the management of the cold
chain. The concern about quality and safety of pharmaceutical products goes beyond the
logistical efficiency indicators.

The problem is to maintain heat sensitive products within secure temperature intervals
throughout the transportation and storage process. Therefore, the control and monitoring
of products temperature variation throughout all the distribution steps is required. This
dissertation considers the assumption that the thermal stability of the cold chain depends
directly on the efficiency of logistics management and its interveners.

The quality in pharmaceutical distribution can be improved with innovative techniques,
stimulating a differentiated and attractive service. The use of RDIF technology is a non-
invasive solution that represents a successful experience in monitoring systems of
transport, being a competitive, flexible and viable solution to solve a real need in the
pharmaceutical distribution. The RFID tag system makes it possible to collect all the
required information for traceability, with the help of RFID readers equipped with
GPRS, being all the temperature values sent in real time into a central database. The
entire process takes place with no physical contact interaction with the product and it

does not impair in any way the medical products containers delivered to the customer.

The future of RFID in the cold chain is promising, there is a great expectation that new
and better equipment may arise briefly to help raise the standards of quality and safety

in pharmaceutical distribution.

Keywords: Cold Chain, Pharmaceutical Distribution, Temperature, Radio Frequency
Identification (RFID).
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OBJETIVOS DO TRABALHO

Descrever de que forma é monitorizada a cadeia de frio na logistica farmacéutica na

atualidade tendo em conta a tecnologia disponivel.

Avaliar as condicGes a que sdo sujeitos os produtos termolaveis na distribuicéo logistica
e averiguar se a sua estabilidade e seguranca sdo mantidas.

Analisar a gestdo da logistica de medicamentos e produtos farmacéuticos da cadeia de
frio, através da distribuicio de armazenistas, até chegar as farmacias e

consequentemente ao cliente final.

Este trabalho tem como objetivo averiguar a organizacdo e estrutura das empresas
intervenientes na cadeia de frio, assim como os procedimentos especificos de

armazenamento e transporte de forma a garantir a qualidade e estabilidade do produto.

METODOLOGIA

A metodologia incidiu principalmente em reviséo bibliogréafica, utilizando pesquisa de
fundamentos tedricos com base nos varios autores de artigos cientificos publicados em
revistas e jornais, a legislacdo em vigor e a descricdo de um caso de sucesso em

Portugal.

As Diretrizes de 7 de margo de 2013 do Jornal Oficial da Unido Europeia que tem por
base o artigo 80.°, alinea g), da Diretiva 2001/83/CE sdo o alicerce da legislacdo a
vigorar na qual os distribuidores farmacéuticos devem observar 0s principios e
diretrizes relativas as boas praticas de distribuicdo (BPD). Foi analisado um exemplo da
investigacdo desenvolvimento e inovacdo implementado num grupo de distribuicdo
farmacéutica em Portugal e descritas as novas tecnologias desenvolvidas, as suas
aplicacBes e vantagens. Conjuntamente observaram varios trabalhos inovadores em

busca de solugdes para um futuro proximo.
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ESTRUTURA DA DISSERTACAO

De modo a simplificar a organizagdo de conceitos referidos ao longo do trabalho, a

dissertacéo encontra-se dividida em trés capitulos.

O primeiro capitulo é constituido por uma introducéo que aborda o tema analisado, bem
como 0s objetivos propostos e a metodologia usada na elaboracédo da dissertacao.

O segundo capitulo engloba todo o enquadramento tedrico, incluindo a legislagdo das
BPD, a importancia de uma cadeia de frio mais eficaz, utilizando métodos tecnol6gicos

cada vez mais caracteristicos e as apostas para o futuro.

Por dltimo, o terceiro capitulo apresenta uma sintese conclusiva do trabalho

desenvolvido.
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Introducéo

Num mundo economicamente globalizado, a concorréncia entre empresas esta cada vez
mais concentrada no campo da logistica. Um exemplo significativo é o sector da
distribuicdo farmacéutica, o qual é o presente objeto de estudo (Ruiz-Garcia, 2007).

A Organizagdo Mundial de Saude especifica: “quando condicOes especiais de
armazenamento (por exemplo, temperatura e humidade relativa) sdo obrigatérios
durante o transito, estes devem ser fornecidos, verificados, monitorados e registrados” e
também afirma: “Registos da temperatura de veiculos (se aplicavel) devem apoiar a
uniformidade da temperatura ao longo do veiculo. Dados de monitorizacdo de
temperatura registrados devem estar disponiveis para revisdo”. Outros regulamentos
como as Diretrizes Canadianas para o controlo de temperatura de produtos
farmacéuticos e medicamentos durante 0 armazenamento e transporte referem que
“temperaturas devem ser controladas e monitorizadas usando dispositivos de controlo
calibrados e registros de temperatura e alarmes, quando aplicaveis” (Health Canada,
2006).  Declaragdes semelhantes estdo nas "Diretrizes para Boas Préaticas de
Distribuicdo de Medicamentos para Uso Humano "da Unido Europeia (Unido Europeia,
2001) ou nas recomendacOes de "Boas praticas de armazenamento e transporte” da
Farmacopeia dos Estados Unidos (USP, 2005) (cit. in Ruiz-Garcia, 2007).

Podemos definir uma cadeia de frio como sendo um conjunto de métodos utilizados
para conservacdo dos medicamentos, desde o local onde sdo produzidos até a

administracao ao doente (Tavares, 2010).

As empresas Farmacéuticas com produtos sensiveis a temperatura concordam que a
tecnologia ajudou a gerir a cadeia de frio, além do enorme trabalho manual, avaliar
novas tecnologias era ébvio, assim, muitas empresas farmacéuticas tornaram-se ativas
na investigacdo de novas formas de melhorar o seu método de manusear a cadeia de frio
(Guillen, 2012).

Apesar desses grandes esforcos havia um problema: o fabricante, na maioria dos casos,
ndo tem o controlo da cadeia de frio de todo o caminho percorrido até ao consumidor

final. A mudanca de propriedade, o nimero de transportadores intervenientes no
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fornecimento em cadeia: empresas de transporte, armazenistas, farmacias; tornam todo

este processo dificil de gerir (Guillen, 2012).

A globalizacdo intensificou a capacidade do comércio através de novos canais de
distribuicdo aliando mercados de diferentes regifes do mundo. Entretanto, a separagédo
fisica entre essas regibes continua a ser um desafio importante para operadores
logisticos. Quanto maior a distancia entre as regibes (de origem e destino), maior o risco
de danos na carga (Silva, 2010). Neste caso, a cadeia de frio representa uma fase
especializada de um complexo armazenamento e transporte, onde a natureza do produto
determina o nivel de rigor no controlo de integridade desse produto (Bogotaj et al.,
2005).

O nivel de especializacdo de produtos e servicos oferecidos, aliados aos novos
patamares de qualidade impostos pelo mercado, obriga a busca de solug¢bes inovadoras e
a implementacdo de melhores praticas na gestao logistica (Bowersox et al., 2002).

No dia-a-dia coloca-se o desafio da gestdo da cadeia de frio que pode ser definida como
0 processo de planear, implementar e controlar de forma eficiente, efetiva e sistematica,
fluxos e stocks de produtos, utilizando servigos e informagdes de um ou mais pontos de
origem aos pontos de producéo, distribuicdo e consumo, atendendo as necessidades do

consumidor em escala mundial (Bogotaj et al., 2005).

Este desafio logistico pode ser caracterizado pela oferta de niveis de servigcos adequados
aos clientes através de operacbes economicamente viaveis (Taylor, 2005). O
alinhamento desses desafios especificos para produtos termolaveis exige mais recursos
da gestdo logistica, uma vez que adiciona 0 impacto de perdas por deterioragéo,
exposicdo de itens ndo conformes e agrega custos adicionais para o controlo e
monitorizacdo, logistica reversa e equipa especializada. Por outro lado a gestdo da
cadeia do frio é caracterizada pelas atividades de manuseio, transporte, armazenagem,
embalagem, movimentacdo e manutencdo das propriedades qualitativas de produtos
sensiveis a temperatura, sendo dependente da infraestrutura e da gestdo da informacéo
(Montanari, 2008). Assim, a cadeia de frio ndo é apenas parte de um correto
armazenamento e transporte, mas sim particularmente complexa ao agregar outras
competéncias como a refrigeracao, a seguranga, a manutencdo industrial e a tecnologia

de controlo de temperatura e humidade (Silva, 2010).
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Cadeia de frio de produtos farmacéuticos

A cadeia de frio de produtos farmacéuticos é complexa. Essa complexidade é gerada
pela globalizacdo das empresas farmacéuticas. Varios transportadores, distribuidores
primarios e secundarios, farmacias, hospitais entre outros podem ter manuseado o

produto farmacéutico antes do consumidor final (Ruiz-Garcia, 2007).

A necessidade de aprimorar a infraestrutura e a gestdo de forma a acompanhar os
regulamentos crescentes na cadeia de frio tem sido identificada pelos seus
intervenientes. Da mesma forma, a elevacdo do nivel de cuidados do consumidor em
relacdo a qualidade e seguranca, também contribuiu para a definicdo de novos marcos
regulatérios, tendéncias de padronizacdo e melhoria das condicBes de produtos e
servicos relacionados e sensiveis, no que respeita ao controlo de temperatura (Silva,
2010). Para os laboratdrios o desafio € ainda maior porque assumem a responsabilidade
sobre o produto mesmo que ndo tenham participado diretamente sobre algumas etapas
da cadeia do frio (Silva, 2010).

Produtos médicos, como vacinas, insulinas, colirios, entre outros produtos
farmacéuticos sdo sensiveis a temperatura. A maioria destes produtos requer
temperaturas entre 2-8°C, como tal, precisam de uma logistica da cadeia de frio, a fim

de evitar danos causados por exposicdo ao calor (Ruiz-Garcia, 2007).

Uma vez que tempo e temperatura sao fatores criticos de controlo nesta cadeia, a
otimizacdo da gestdo e dos recursos logisticos torna-se fundamental para reduzir as
perdas, aumentar a eficiéncia e potenciar a competitividade. (Silva, 2010) Por exemplo,
no caso das vacinas, a sua conservacao a uma temperatura muito baixa pode ser tdo
prejudicial como expd-las a uma temperatura quente, uma vez que muitas vacinas
podem ser danificadas por congelamento. Por razdes de seguranca, a temperatura tem de
ser cuidadosa e continuamente monitorizada e controlada a cada etapa da cadeia de

abastecimento (Ruiz-Garcia, 2007).

Legislacdo
Segundo o estatuto do medicamento presente no Decreto-Lei 176/2006 de 30 de

Agosto, Medicamento é definido como, toda a substancia ou associacdo de substancias

apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres
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humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser
humano com vista a estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma acao
farmacol6gica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcdes

fisiolégicas.

Antes de qualquer autorizagdo de introdu¢cdo no mercado (AIM), todos o0s
medicamentos sdo submetidos a ensaios de estabilidade em condi¢fes normalizadas e
internacionalmente reconhecidas. O prazo de validade e as condigdes de conservagédo
dos medicamentos sdo fixados em fungédo dos resultados destes ensaios de estabilidade.
As condi¢Oes particulares de conservacdo constam do acondicionamento e do folheto
informativo dos medicamentos, nomeadamente, conservacdo entre 2 a 8°C, cuja
conservacao deve ser efetuada em frigorificos ou camaras de refrigeracdo. (Infarmed,
2013)

Deste modo, uma possivel variacdo da temperatura ndo tera consequéncias sobre a sua
estabilidade, se as condic¢des de conservacao forem respeitadas em toda a cadeia de frio
(Silgado, 2006). Esta cadeia de frio é entendida como o conjunto de ligacdes logisticas
que garantem uma variacdo de temperatura entre 2 e 8°C durante 0s processos de
transporte, armazenamento e distribuicdo de produtos farmacéuticos. Caso contrério,
podem ocorrer modificacbes nas propriedades dos produtos a varios niveis de acordo
com a temperatura atingida e o tempo que permanece a essa temperatura (Vendrell,
2004).

Distribuicdo por grosso
A distribuicdo por grosso de medicamentos é uma atividade importante na gestdo

integrada da cadeia de abastecimento. A rede atual de distribuicdo de medicamentos é

cada vez mais complexa e envolve muitos intervenientes (Jornal Oficial U. E., 2013).

As Diretrizes de 7 de mar¢co de 2013 da Unido Europeia definem instrumentos
adequados para ajudar os distribuidores por grosso a desenvolverem das suas atividades
e para impedir a entrada de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal.
A conformidade com as diretrizes devera assegurar o controlo da cadeia de distribuicao

e, consequentemente, manter a qualidade e a integridade dos medicamentos.
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Os distribuidores por grosso devem manter um sistema de qualidade que estabeleca
responsabilidades, procedimentos e principios de gestdo do risco em relacdo as suas
atividades (Infarmed, 2013). Todas as atividades de distribuicdo devem ser claramente
definidas e revistas sistematicamente. Todas as fases criticas dos processos de
distribuicdo e as alteracdes significativas devem ser justificadas e, se for caso disso,
validadas. O sistema de qualidade é da responsabilidade da administracdo da empresa e
exige a sua lideranca e participacao ativa, devendo contar com o empenho do pessoal
(Jornal Oficial U. E., 2013).

O controlo de qualidade deve ser devidamente documentado e a sua eficicia
monitorizada. Todas as atividades relacionadas com o controlo de qualidade devem ser
definidas e documentadas. Deve ser elaborado um manual de qualidade ou uma

documentacéo equivalente (Jornal Oficial U. E., 2013).

A gestdo dos riscos no controlo da qualidade de produtos farmacéuticos € um processo
sistematico de avaliagdo e comunicacdo devendo ser aplicada tanto de forma proactiva
como retrospetiva. Da mesma forma, a avaliacdo dos riscos na qualidade baseia-se em
conhecimentos cientificos, na experiéncia com o processo, tendo em conta a protecdo
dos doentes. (Jornal Oficial U. E., 2013)

Sistema de Gestao de Risco

De acordo com a Farmacopeia dos Estados Unidos da América (2012), as estrategias de
gestdo de riscos devem garantir que 0s interesses de cada organizacdo
sejam orientados por adesdo a préaticas adequadas, controlos e procedimentos, tendo
sempre em consideracdo: a natureza dos medicamentos, os requisitos de distribuicdo
sobre a rotulagem legivel do contentor ou caixa; a exposicdo a condi¢bes ambientais
adversas, o numero de etapas na cadeia de abastecimento; as instrucdes escritas do
fabricante; aos contratados; e aos produtos farmacéuticos em situacdo de risco de
congelamento ou exposicdo a elevadas temperaturas (exemplos: supositérios de

glicerina, vacinas, insulina, e produtos bioldgicos).

Como enumerado na USP36-NF31 (2012) exemplos de riscos de causa efeito incluem

0s seguintes:

(1) Vibracdo — a agregacdo de alguns medicamentos, tais como proteinas;
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(2) Variagdes de temperatura — a mudancas de fase (fuséo ou congelamento);

(3) Perda de integridade — fraturas de vidro ou perda de esterilidade em produtos

estéreis devido a mau acondicionamento no contentor durante o transporte;

(4) A entrada de agua ou oxigénio — aumento da degradagdo dos produtos.

As empresas contratadas para a realizacdo do transporte de medicamentos na cadeia de
frio sdo recomendadas a providenciar condi¢des especiais quando necesséario, de forma
a suportar condicGes ambientais relevantes. Contudo, se necessario, podem determinar
varias formas de contornar as condicBes ambientais que devem ser documentadas e
justificadas (USP36-NF31, 2012).

Os laboratorios devem assegurar que os fornecedores dos seus medicamentos sdo
monitorizados. As empresas de transporte devem realizar auditorias periodicamente
para garantir um procedimento adequado dos produtos. O sistema de controlo dos
laboratdrios deve avaliar as mudancas nos fatores logisticos tais como 0 armazéem ou a

area de rececdo e os veiculos de transporte (USP36-NF31, 2012).

Responsabilidade logistica

A correta distribuicdo de medicamentos depende das pessoas. Por esta razdo, deve haver
pessoal competente em namero suficiente para efetuar todas as tarefas pelas quais o
distribuidor por grosso € responsavel. As responsabilidades individuais devem ser
claramente compreendidas pelo pessoal e devem ser registadas (Jornal Oficial U. E.,
2013).

Todo o pessoal envolvido nas atividades de distribuicdo por grosso deve receber
formacdo sobre os requisitos em matéria de BPD e deve demonstrar competéncia e

experiéncia necessarias antes de iniciar as suas funcdes (Jornal Oficial U. E., 2013).

O pessoal técnico deve receber formacao inicial e continua, relevantes para a sua tarefa,
com base em procedimentos e em conformidade com um programa de formacéo escrito.
A pessoa responsavel deve igualmente manter a sua competéncia em matéria de BPD

através de formacdo profissional regular (Jornal Oficial U. E., 2013).
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Segundo o Artigo 79.°, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE, os distribuidores por grosso
devem dispor de locais, instalacbes e equipamentos adaptados e suficientes, por forma a
assegurar o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos em boas condi¢fes. Em
especial, as instalacbes devem estar limpas, secas e mantidas dentro de limites de
temperatura aceitaveis (Jornal Oficial U. E., 2013).

Distribuigdo de medicamentos

De acordo com a alinea a) do artigo 3.° do decreto -Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, um
distribuidor por grosso é qualquer entidade que exerca a atividade de abastecimento,
posse, armazenamento ou fornecimento de dispositivos médicos destinados a revenda
ou a utilizagdo em servicos medicos, farméacias e unidades de servigos médicos.

Ficam excluidos os que fornecem dispositivos diretamente ao publico (retalhistas).

Segundo o Infarmed os distribuidores por grosso podem-se diferenciar em trés

categorias consoante a sua intervencgdo no circuito do medicamento.

» A Distribuicdo Farmacéutica atua nas areas da representacdo, promocao e
distribuicdo de produtos de saude em farmacias, parafarmacias e espagos saude.
Pode representar exclusivamente varias marcas de reconhecimento internacional

(exemplo: Mercafar).

« A Logistica Farmacéutica é responsavel pelas operacdes de logistica interna,
pela gestdo de todo o aparelho logistico afeto as varias infraestruturas, e pela
comercializacdo de solugdes de distribuicdo customizadas para a industria
farmacéutica, hospitais e para outros intervenientes do setor dos produtos de

salde (exemplo: Medlog).

« O Transporte de Mercadorias € realizado por uma empresa especializada no
transporte de produtos de saude com temperatura controlada e monitorizada. O
servico devera ser personalizado, inovador e rigoroso na qualidade, assegurando
a execucdo integral das defini¢cbes das BPD, devendo possuir as certificaces
obrigatdrias emitidas pelo Instituto da Mobilidade e dos Transportes Terrestres
(IMTT) (exemplo: Dismed).
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O anexo 1 descreve as listas de entidades autorizadas de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano e de medicamentos veterindrios que a data de 1 de

Outubro de 2013, séo qualificados como armazéns licenciados. (Infarmed, 2013)

Qualificacéo e validagéo
Os distribuidores por grosso devem identificar qual a qualificagdo dos equipamentos
essenciais e/ou validacdo dos processos essenciais que sdo necessarias para assegurar a
instalagdo e funcionamento corretos dos mesmos. O ambito e a extenséo dessas
atividades de qualificacdo e/ou validagdo (tais como 0 armazenamento ou as operacgoes
de recolha e embalagem) devem ser determinados recorrendo a uma abordagem de
avaliagéo dos riscos devidamente documentada. (Jornal Oficial U. E., 2013)

Os equipamentos e processos devem ser respetivamente qualificados e/ou validados
antes do inicio da utilizacdo e apds quaisquer alteracdes significativas, p. ex., reparacao

ou manutencado. (Jornal Oficial U. E., 2013)

Qualificacao dos fornecedores

Os distribuidores por grosso devem aprovisionar-se de medicamentos apenas junto de
pessoas que possuam elas proprias uma autorizacdo de distribuicdo por grosso, ou que

estejam na posse de uma autorizacédo de fabrico que abranja o produto em causa (%).

Os distribuidores por grosso que recebem medicamentos provenientes de paises
terceiros para efeitos de importacdo, ou seja, para efeitos de colocacdo desses produtos
no mercado da UE, tém de ser titulares de uma autorizacdo de fabrico (?) (Jornal Oficial
U. E., 2013).

'Artigo 80. 0, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE.

2 Artigo 40. 0, n. 0 3, da Diretiva 2001/83/CE.
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Controlo da temperatura e do ambiente

Devem utilizar-se equipamentos e procedimentos adequados para verificar o ambiente
em que os medicamentos sdo armazenados. Os fatores ambientais a considerar incluem
a luz, a temperatura, a humidade e a limpeza das instalagdes (Jornal Oficial U. E.,
2013).

Antes da utilizagdo da area de armazenamento, deve ser feito um mapeamento inicial de
temperaturas nessa area, em condicOes representativas. A localizacdo do equipamento
de monitorizagdo da temperatura deve ser determinada em fungdo dos resultados do
mapeamento, assegurando que os dispositivos de monitorizagdo estdo posicionados nas
areas em que se registam os extremos de flutuacdes. O mapeamento deve ser repetido
de acordo com os resultados de uma avaliacdo dos riscos ou sempre que ocorrerem
alteracdes significativas na instalagdo ou no equipamento de controlo de temperatura
(Jornal Oficial U. E., 2013).

Os equipamentos utilizados para controlar ou monitorizar o ambiente onde o0s
medicamentos estdo armazenados devem ser calibrados a intervalos definidos com base
numa avaliagdo dos riscos e da fiabilidade. A calibracdo dos equipamentos deve ser
efetuada de acordo com uma norma de medicdo nacional ou internacional. Devem
existir sistemas de alarme adequados para darem o alerta sempre que se registem
desvios em relacdo as condi¢des de armazenamento predefinidas. Os niveis de alarme
devem ser devidamente definidos e os alarmes devem ser testados regularmente para

assegurar o seu bom funcionamento (Jornal Oficial U. E., 2013).

As atividades de reparacdo, manutencdo e calibracdo dos equipamentos essenciais
devem ser devidamente registadas e os resultados conservados. Entre 0s equipamentos
essenciais contam-se, por exemplo, sistemas de alarme anti-intruséo e de controlo do
acesso, frigorificos, termohigrometros ou outros dispositivos de registo da temperatura e
da humidade, unidades de tratamento de ar e qualquer equipamento utilizado em ligacao

com a cadeia de abastecimento subsequente (Jornal Oficial U. E., 2013).

Armazenamento

Os medicamentos ou os produtos farmacéuticos devem ser armazenados separadamente
de outros produtos suscetiveis de os alterar bem como ser protegidos contra os efeitos

nocivos da luz, da temperatura, da humidade e de outros fatores externos. Deve também
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ser prestada uma especial atengdo aos produtos que exigem condigcbes de
armazenamento especificas (Jornal Oficial U. E., 2013).

Os medicamentos que exigem uma temperatura de armazenamento especifica, por
exemplo uma temperatura reduzida, s6 podem ser restituidos as existéncias
comercializaveis se existirem provas documentadas de que os produtos foram
armazenados em condicBGes de armazenamento autorizadas, durante todo esse periodo.
Se tiver ocorrido algum desvio, é necessario proceder-se a uma avalia¢do dos riscos, em

conformidade com a qual se possa demonstrar a integridade do medicamento.
De acordo como o Jornal Oficial U. E (2013), as provas devem abranger:

i) A entrega ao cliente;

ii) 0 exame do produto;

iii) a abertura da embalagem de transporte;

iv) a recolocacdo do produto na embalagem;

v) a recolha e devolugéo ao distribuidor;

vi) a recolocacéo no frigorifico no local de distribuigéo

Atividades subcontratadas

Qualquer atividade abrangida pelo guia de BPD que seja subcontratada deve ser
corretamente definida, acordada e controlada, a fim de evitar mal-entendidos que
possam afetar a integridade do produto. Deve haver um contrato escrito entre o
adjudicador e o adjudicatario que estabeleca claramente as tarefas de cada parte. (Jornal
Oficial U. E., 2013)

Transporte

E da responsabilidade do distribuidor por grosso que fornece os medicamentos protegé-
los contra a rutura, adulteracao e roubo, e assegurar que as condices de temperatura sdo

mantidas dentro de limites aceitaveis durante o transporte.
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Producao Transporte Armazenagem Transporte Consumidor

Figura 1 - Circuito de produtos farmacéuticos. (adaptado de Baptista et al., 2006)

Independentemente do modo de transporte deve ser possivel demonstrar que 0s
medicamentos ndo foram expostos a condicbes que possam comprometer a sua
qualidade e integridade. Ao planear o transporte, convém utilizar uma abordagem
baseada nos riscos (Jornal Oficial U. E., 2013).

De acordo com a Portaria n.° 348/98, de 15 de Junho, os medicamentos devem ser

transportados em todo o seu circuito de forma que:
a) N&o se perca a sua identificacao;

b) N&o contaminem nem sejam contaminados por outros produtos ou

materiais;
c) Sejam adotadas precaucdes especiais contra o derrame, a rotura ou o roubo;

d) Estejam em condigcdes de seguranca e ndo sejam sujeitos a condicdes
inapropriadas de calor, frio, luz, humidade ou outros fatores adversos, nem a

acdo de microrganismos ou agentes infestantes.

E da responsabilidade do distribuidor por grosso assegurar que 0s veiculos e
equipamentos utilizados para distribuir, armazenar ou manipular os medicamentos sao
adequados para a sua utilizacdo e estdo devidamente equipados para impedir a
exposicdo dos produtos a condicdes que possam afetar a sua qualidade e a integridade
da embalagem (Jornal Oficial U. E., 2013).

Devem existir protocolos escritos para a operacdo e manutencdo de todos os veiculos e
equipamentos envolvidos no processo de distribuicdo, incluindo limpeza e precaucdes
de seguranca (Jornal Oficial U. E., 2013).
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Convém fazer uma avaliacdo dos riscos dos itineréarios de entrega para determinar onde
é necessario proceder-se a controlos de temperatura. O equipamento utilizado para a
monitorizacdo da temperatura durante o transporte nos veiculos e/ou nos contentores
deve ser submetido a manutencéo e calibracdo regularmente pelo menos uma vez por
ano (Jornal Oficial U. E., 2013).

Sempre que possivel, durante 0 manuseamento dos medicamentos, devem ser utilizados
veiculos e equipamentos especificamente destinados a esse efeito. Quando forem
utilizados veiculos e equipamentos ndo especificamente designados para o efeito,
devem existir procedimentos que garantam que a qualidade do medicamento ndo sera
comprometida (Jornal Oficial U. E., 2013).

Contentores, embalagens e rotulagem

Os medicamentos devem ser transportados em contentores que ndao tenham efeitos
adversos na qualidade dos produtos e que oferecam uma protecdo adequada contra as
influéncias externas, incluindo a contaminacéo (Jornal Oficial U. E., 2013).

A selecdo do contentor e das embalagens deve basear-se nos requisitos de
armazenamento e transporte dos medicamentos, no espaco necessario para a quantidade
de medicamentos, nos extremos de temperatura externa previstos, no tempo maximo
estimado de transporte, incluindo o armazenamento em transito nas alfandegas, no
estatuto de qualificacdo das embalagens e no estatuto de validacdo dos contentores de
expedicao (Jornal Oficial U. E., 2013).

No caso de medicamentos sensiveis a temperatura, deve ser utilizado equipamento
qualificado (embalagens térmicas, contentores ou veiculos com controlo de
temperatura) para garantir que se mantém as condicfes de transporte corretas entre o

fabricante, o distribuidor por grosso e o cliente (Jornal Oficial U. E., 2013).

Se forem utilizados veiculos com temperatura controlada, deve proceder-se ao
mapeamento da temperatura em condicOes representativas, tendo em conta as variacoes
sazonais (Jornal Oficial U. E., 2013).

Se solicitado, os clientes devem receber informag6es que demonstrem que os produtos
cumpriram as condicdes exigidas em matéria de temperatura de armazenamento (Jornal
Oficial U. E., 2013).
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Disposicoes especificas para os intermediarios
Segundo o Artigo 1.° ponto 17-A, da Diretiva 2001/83/CE, um «intermediario» ¢ uma
pessoa envolvida em atividades ligadas a venda ou compra de medicamentos, com
excecdo da distribuicdo por grosso, que ndo incluam a manipulacdo fisica e que
consistam na negociacao, independentemente e por conta de outra pessoa singular ou

coletiva.

Por definicdo, os intermediarios ndo se dedicam a atividades de abastecimento,
fornecimento ou posse de medicamentos. Por conseguinte, ndo lhes sdo aplicaveis os
requisitos relativos a locais, instalagbes e equipamentos estabelecidos na Diretiva
2001/83/CE. No entanto, todas as outras regras da Diretiva 2001/83/CE que se aplicam

aos distribuidores por grosso também se aplicam aos intermediarios.

Transporte por particulares

Quando os particulares transportam os seus medicamentos que tém de ser conservados
entre 2 a 8°C, devem fazé-lo em condicfes que respeitem a cadeia do frio (embalagem

isotérmica refrigerada), mas sem provocar a congelacéo do produto. (Infarmed, 2013)

Transporte rodoviario na cadeia de frio

Dado que Portugal € um pais pequeno, grande parte do transporte € realizado por via
rodovidria, que alcanga praticamente todo o territorio nacional. O transporte na cadeia

de frio geralmente esta associado a pelo menos duas fases:

a) Transferéncia para stock (Full Truck Load — lotacdo completa): geralmente
em grandes volumes e distantes do ponto de destino. Este tipo de transporte é
praticado para abastecimento de stocks de grandes armazenistas e grossistas

farmacéuticos, a partir da prépria unidade de producéo ou do laboratério.

Esta etapa, por ter caracteristicas ponto-a-ponto, possui mais facilidade de

rastreamento e a temperatura durante a viagem ndo sofre a influéncia de entrada
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de calor devido abertura de portas. H& pelo menos trés vantagens nesse tipo de
transporte:

a) O veiculo em geral € maior com custo por unidade transportada mais baixa;

b) Por ser mais homogénea, a carga é melhor arrumada dentro do camido,

com melhor aproveitamento do espaco, reduzindo assim o custo unitario;

c) Eliminam-se inumeras operagdes intermediarias como 0 manuseio que
altera as propriedades fisicas e, portanto, qualitativas do produto (Novaes,
2004).

b) Distribuicdo (Less Than Truck Load — cargas fracionadas): Normalmente

atuando em escala local, com baixa quilometragem entre origem e destino. E
uma etapa critica para o controlo da temperatura devido a grande influéncia de
fatores de diversas naturezas, especialmente logisticos. Este tipo de técnica
envolve duas exigéncias do mercado: reduzir o stock dos clientes/farméacias (o
que significa entregas mais frequentes) e a pulverizacdo dos pontos de destino,

com pedidos cada vez menores (Novaes, 2004).

Geralmente, este transporte é executado por veiculos tipo camides médios e
pequenos, carros e carrinhas comerciais tipo vans. O principal atributo deste tipo
de entrega é a rapidez e a fiabilidade, visto que o cliente passa a trabalhar
“praticamente” com o stock do fornecedor, uma vez que fazem entregas mais do

que uma vez por dia, dependendo do distribuidor farmacéutico (Silva, 2010).

Transporte aéreo na cadeia de frio

Segundo Stavros Evangelakakis da CargoLux, a empresa nimero um em transportes via

aérea, lideram a distribuicdo com elevada qualidade na Europa.

Operando um voo moderno de gestdo de energia, num modelo Boeing 747F o transporte

permite:

Monitorizacdo da temperatura do armazem;

Validacdo dos frigorificos e refrigeradores;

18



Cadeia de Frio da Distribui¢do Farmacéutica

e Condicdes dos produtos em armazém;
e Controlo da temperatura durante o transporte;

e Procedimento para investigagdes e acdes em caso de quebra da cadeia de frio.

Origin-Destination Consignees

Shippers f"'"'-—_:“’ X
- ""uﬁ ﬁ

. Origin ' Ground Handlers / Ground Handlers / l
Freight Forwarders ‘ Terminal Operators Terminal Operators ’
\ at Origin at Destination
~
iy, .y - ” Destination
L L emp— - Freight Forwarders

_—-’..--t Physical flow - freight

Figura 2 — Esquema do transporte do medicamento desde o fabrico até ao armazenista. (adaptado de
Evangelakakis, S. 2013)

A imagem descreve 0 percurso do medicamento desde o fabricante passando por
transferéncia de stocks através de camido e avido e por fim a chegada ao distribuidor por
grosso para distribuicdo a farmacias. Neste tipo de percurso Stavros Evangelakakis

afirma que:
* 60% do tempo total de um contentor que viaja por ar é gasto no aeroporto.

*54% dos desvios de temperatura de produtos de salde ocorre depois da

aterragem, quando fica no asfalto aguardar o seu transporte.

Joerg Bodenroeder, administrador geral da Lufthansa Cargo identifica dois tipos de
controlo de temperatura no transporte por via aérea: Passivo (contentores isotérmicos,
caixas de esferovite, entre outros em que é colocado um tag no contentor) e Ativa
(refrigerador ativo/tecnologia compressora, frigorificos, contentores revestidos com
pelicula protetora, alimentados por energia onde esta presente um tag). O tipo de

contentor utilizado vai influenciar a temperatura durante o seu transporte.
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Segundo Bodenroeder, pode ocorrer uma variagdo de aproximadamente +19,5°C
quando expostos a temperatura ambiente e em contacto direto com o sol durante cinco

horas no asfalto do aeroporto.

Qualidade na Distribuicdo Farmacéutica

Num mundo economicamente globalizado, a concorréncia entre empresas esta cada vez
mais concentrada no campo da logistica. Atualmente é raro existirem distribuidores
exclusivos para um determinado cliente, portanto, além do produto fornecido é
necessario oferecer um servico diferenciado, atrativo e de qualidade. Entende-se que
esta diferenciacdo pode ser alcangada por intermedio da aplicacdo da ‘“qualidade” na

logistica.

O Sistema de Gestdo Integrado implementado nas organizacdes, segundo a Norma NP
EN 1SO 9001:2008, a Norma Internacional SA 8000:2008 e a Norma NP 4457:2007,
visa, atraves da eficacia dos seus processos internos, de uma estrutura de recursos
humanos organizada, competente e motivada, e do rigoroso cumprimento de todos o0s

requisitos legais:

« Assegurar a satisfacdo das necessidades dos seus clientes mediante o incremento

da sua competitividade;

« Exercer junto de todas as partes interessadas uma atitude socialmente

responsavel;

 Desenvolver novas ou significativamente aperfeicoadas formas de intervencao
no mercado da distribuicdo farmacéutica, através da implementacdo de novos ou
significativamente melhorados processos, servicos ou métodos, com vista a uma

resposta mais adequada as necessidades e exigéncias do mercado;

* Melhorar continuadamente (cit. in BPGIP-Cotec, 2010).

A area das Tecnologias de Informacdo foi desde sempre entendida como uma éarea

estratégica dentro das organizacdes, pelo que uma grande parte dos projetos que deram
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sustentacdo a certificagdo do Sistema, de acordo com a NP 4457:2007, consistiu, em
inovacdes ou melhorias significativas ao nivel da comunicacdo e integracdo de dados ao
longo do circuito do medicamento: IndUstria Farmacéutica / Fornecedores >
Distribuidores (por exemplo: Cooprofar, Mercafar, MedLog, Dismed) > Farmacias /
Pontos de Venda, e ainda no desenvolvimento de novos servicos apoiados de
tecnologias inovadoras associadas a radiofrequéncia e a voz (BPGIP-Cotec, 2010).

A Medlog, uma subsidiaria da distribuidora farmacéutica Portuguesa Cooprofar,
trabalha para garantir que os medicamentos sdo armazenados na temperatura adequada a
partir do momento em que sdo recebidas na Medlog de 250 fornecedores até que sejam
entregues aos cerca de 1000 clientes. Fa-lo, de acordo com Paulo Pires (cit. in Wessel,
2010), gerente de logistica da Medlog, a fim de cumprir com os regulamentos da Uni&o
Europeia que exige que certos medicamentos sejam conservados a temperaturas dentro
de um intervalo especificado durante o transporte e manuseio, assim como qualidade de
servico e informagdes quase em tempo real do registo de temperaturas ao longo da

cadeia de frio durante o processo de transporte.

Uma vez que a logistica farmacéutica constitui a atividade central das empresas, uma
outra parte significativa dos projetos de Investigacdo, Desenvolvimento e Inovagéo
(IDI) que tém sido implementados diz respeito a novos processos de logistica interna e
externa, sempre focalizados no aumento da produtividade, no aumento do rigor na
execucdo das tarefas e na diferenciacdo pela qualidade do servigo prestado (BPGIP-
Cotec, 2010).

Séo apresentados de seguida dois casos de inovacdo na vertente de processo, ambos

associados ao circuito de distribuicdo do medicamento (BPGIP-Cotec, 2010).

O primeiro apresenta-se como uma aplicacdo inovadora que explora uma das
inimeras potencialidades de uma tecnologia também ela inovadora - a RFID
(Identificacdo por Radiofrequéncia). A utilizacdo da RFID no processo de
distribuicdo de medicamentos surge como uma ferramenta que permite evidenciar
a conformidade das condicdes de transporte, podendo-se comparar a um
certificado de qualidade das mesmas (BPGIP-Cotec, 2010).
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O segundo projeto constitui-se ndo apenas como uma inovacdo ao nivel do
processo, como também ao nivel do servigo. Neste caso foi explorado o potencial
de inovacdo disponivel na cadeia de distribuicdo na vertente da eficiéncia,
procurando-se gerar também mais-valias potenciadoras da criacdo de relacdes
comerciais com outros agentes do sector do medicamento (BPGIP-Cotec, 2010).

Na constante busca de soluces tecnoldgicas que lhe permitam obter mais-valias
efetivas no seu processo de negécio, o Grupo desenvolveu um projeto inovador que visa
controlar de forma eficiente a temperatura a que séo sujeitos os medicamentos com
requisitos especiais de frio ao longo do seu percurso de distribuicdo (BPGIP-Cotec,
2010).

RFID

Identificacdo por radiofrequéncia, ou RFID, é um termo genérico para tecnologias que
usam ondas de radio para identificar automaticamente pessoas ou objetos. Existem
varios métodos de identificacdo, mas o mais comum é armazenar um namero de serie
que identifica uma pessoa ou objeto e, talvez, outras informagdes, num microchip que
esté ligado a uma rede (chamado tag RFID). Esta ligacdo permite que o chip transmita a
informacao de identificacdo a um leitor. O leitor converte as ondas de radio refletidas da
tag RFID em informac@es digitais que depois podem ser repassadas a computadores que

podem fazer uso delas (Wessel, 2010).

E um método automatico de identificaco e recolha (com consequente armazenamento
de informacdo), inovador e com grande potencial para introduzir alteracfes
significativas (como aumento da produtividade e rentabilidade) nos processos de
trabalhos das empresas, nomeadamente da industria farmacéutica e distribuicao
(Wessel, 2010).

O papel da RFID na cadeia de frio

As tecnologias RFID ajudam a melhorar o desempenho da cadeia de frio. Os recentes
avancos oferecem grandes oportunidades para pesquisa, desenvolvimento e inovacao na
cadeia de frio (Ruiz-Garcia, 2010).
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A RFID foi originalmente desenvolvido para a identificagdo de produtos de curto
alcance, geralmente atingia entre 2milimetros a 2metros de alcance de leitura. Foi
aplicado com sucesso na logistica de alimentos e na cadeia de abastecimento em
processos de gestao (Ruiz-Garcia, 2010).

No entanto, os recentes desenvolvimentos em hardware equipado com sensores RFID
foi possivel alargarem a sua gama de aplicacdo. Adicionando sensores para as mesmas
marcas utilizadas para rastrear itens movendo-se através da cadeia de abastecimento
também pode alertar se eles ndo sdo armazenados na temperatura certa e avaliar a vida
atil restante (Ruiz-Garcia, 2010).

Existem tags ativos, passivos e semi-passivos que podem medir a temperatura (Amador
et al., 2008; Jedermann et al., 2009), a humidade (Chang et al., 2007; Abad et al., 2009),
0 choque/vibracdo (Todd et al., 2009) ou a radiacdo (Cho et al., 2005; Abad et al.,
2009).

Os principios das tecnologias RFID para a cadeia de frio

Um sistema de RFID de cadeia de frio geralmente inclui um sensor, um tag
(microchip/etiqueta) e um leitor, que comunicam uns com 0S outros através de
transmisséo por radio.

Os tags RFID podem armazenar um cédigo de produto eletronico (EPC) para fins de
gestdo logistica, e, se estiver equipado com o sensor apropriado e uma bateria robusta,
realizam um numero limitado de leituras de temperatura. Os tags RFID podem ser

classificados nas seguintes categorias:

1.  Tags RFID passivos

Este tipo de tags dependem da energia fornecida pelo leitor.

Quando as ondas de radio do leitor sdo encontradas por um tag RFID passivo, a antena
em espiral no interior da etiqueta forma um campo magnético. O tag recebe energia a
partir do leitor e alimenta o circuito. O tag em seguida envia a informacéo codificada
para a memoria. A falta de um sistema integrado de fornecimento de energia significa
que 0s tags passivos possam ser muito pequenos, portanto podem ser incorporados em

adesivos e outras apresentacdes semelhantes (Estrada-Flores, 2009).
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2.  Tags RFID ativos

Alimentados por baterias, a fiabilidade dos tags ativos usualmente € superior aos
passivos devido a capacidade dos tags ativos de realizar uma "sessdo" com um leitor.
Os Tags ativos transmitem em niveis de poténcia mais elevados que os tags passivos, 0
que Ihes permite ser mais eficazes em ambientes normais (Estrada-Flores, 2009).

Exemplo destas situacbes pode ser a colocacdo no meio de um recipiente
hermeticamente embalado de produtos da cadeia de frio; transmissdo através das
paredes metalicas dos contentores a longas distancias utilizados em avibes, barcos e

camides (contentores em transito) (Estrada-Flores, 2009).

3. Tags RFID semi-passivos.

Estes sistemas também séo alimentados a bateria. No entanto, usam a interface RFID
passiva, assim permite o acesso sem fios ao dispositivo sem utilizar a energia da fonte
interna. O tamanho da bateria € portanto menor do que a dos tags ativos (Estrada-
Flores, 2009).

A ultima geracdo de tags RFID Classe 4 pode ser configurado e consultado através de
uma rede interna. Com este tipo de redes, os tags podem comunicar entre si e fazer
chegar a informacdo ao leitor das medicdes obtidas em tempo real dos obstaculos

ambientais e aumentar o tamanho do sistema (Sarma e Engels, 2003).

As empresas tém objetivos e estruturas diferentes e como tal a aplicacdo da tecnologia
RFID para o desenvolvimento e progresso € importante. A tabela 1 sugere diversos
servicos promissores (Attaran, 2012).

Tabela 1 - Beneficios recomendados na organizacdo da cadeia de abastecimento através de RFID.
(Attaran, 2012)

Beneficios recomendados/VVariaveis de sucesso

Impacto de visibilidade ao longo da cadeia de distribui¢do

Seguranca e rapidez na informacéo prestada

Precisdo na cadeia de transporte

Qualidade de informacdo melhorada

Melhores decisdes

o g M W NP

Aumento da produtividade
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7. Reducéo dos custos

8. Implementacdo de um método de negdcio

9. Incremento de qualidade e fiabilidade

10. Desenvolver capacidades competitivas

Conforme Mohsen Attaran (2012), examinou no processo implementado através da
tecnologia RFID na cadeia de abastecimento foi possivel salientar dez beneficios ou
variaveis de sucesso que as empresas poderdo conquistar, se estivessem dispostas a
adotar a RFID na sua cadeia de abastecimento. Atraves da identificacdo de fatores que
influenciaram e dos ganhos obtidos, estes tem um papel na area da distribuicdo que
precisa de uma pesquisa pratica para perceber 0s avangos que Sa0 necessarios e 0s

significados de cada um desses fatores.

Caso pratico da tecnologia RFID na Medlog

Com base em tecnologia RFID, o projeto garante o registo, 0 armazenamento e a analise
das temperaturas suportadas pelos produtos no processo de distribui¢do, permitindo

detetar desvios e intervir no sistema de forma atempada e precisa (BPGIP-Cotec, 2010).

O processo tem inicio ainda dentro dos armazéns do Grupo, no momento da preparacdo
das encomendas com medicamentos de frio, sendo colocado um tag RFID com
capacidade de medicdo de temperatura. O registador de temperatura A927, fornecido
pela CAEN RFID, é colocado dentro do mesmo contentor isotérmico onde € colocado o
produto. O A927 contém um sensor de temperatura e uma frequéncia ultra-alta (UHF)
tag RFID semi-passivo que estd em conformidade com o padrdo EPC Gen 2 e tem uma

grande autonomia (Wessel, 2010).

O funcionério aplica uma fita que sela o contentor, e depois usa um ID Nordic PL 3000
leitor RFID portétil para ativar o Tag. Uma vez que a marcacdo é ativada, comeca a
gravar as temperaturas em pré-determinados intervalos. Os funcionarios leem o cédigo
de barras do contentor, e o sistema que ja sabe quais 0s produtos que estdo no contentor
associa o 1D do contentor para numero de identificacdo exclusivo do tag RFID (Wessel,
2010).
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Este equipamento acompanha o medicamento ao longo de todo o percurso até ao
cliente, efetuando medicOes de temperatura em intervalos regulares, geralmente, a cada
trinta minutos (BPGIP-Cotec, 2010).

Uma vez no cliente, e utilizando leitores RFID equipados com GPRS ou WLAN, o0s
tags séo desativados, sendo os valores de temperatura enviados em tempo real para uma
base de dados central. Todo o processo decorre sem qualquer contacto fisico com o
produto, ndo violando de nenhuma forma os contentores de medicamentos entregues no
cliente (BPGIP-Cotec, 2010).

 Activar | ; ) TS
Associacao da TAG Leitura e Finalizacao das Envio de dados Tratamento
ao medicamento.  armazenamento leituras. para o de dados.
Inicio da leitura de registos na Copia para o sistema central. Envio de
de temperatura. meméria da TAC. terminal. notificacoes.

Acesso Web.

P g g

o B

No Armazém No Transporte Na Entrega Na Entrega ou No Centro
po = no Armazém de Controlo

Figura 3 — Processo RFID (adaptado de BPGIP-Cotec, 2010)

Uma vez na base de dados do sistema central, os dados sdo imediatamente processados
pelo sistema, criando um esquema de tabelas, graficos e indicadores de controlo que
permitem atuar sobre o processo em tempo util. No caso de serem observados desvios
de relevo, o sistema gera instantaneamente alertas para 0s centros de controlo da

organizacdo ou mesmo para o destinatario (BPGIP-Cotec, 2010).

O alarme aparece como uma mensagem de cor vermelha ou amarela em destaque no
computador de mao, e também por correio eletronico para os gerentes da Medlog, que
podem entdo decidir quais os procedimentos a cumprir. Se 0 motorista vé uma luz
vermelha ou amarela, ndo deve entregar os produtos farmacéuticos na farmécia sem

antes consultar um gerente. Conforme explica Pires (cit. in Wessel, 2010) "Se um
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alarme dispara os gestores de clientes informam a Farmécia sobre o sucedido, e o
departamento técnico avalia a situacdo”. Todos os dados sdo entdo disponibilizados,

para aqueles clientes que desejam vé-los.

A informacdo obtida ao longo das vérias etapas pode ainda ser consultada em tempo
real pelo cliente na sua zona reservada do portal na Internet, permitindo assim um

acompanhamento detalhado das operagdes (BPGIP-Cotec, 2010).

Figura 4 — Diagrama do circuito tag (adapatado de BPGIP-Cotec, 2010)

O circuito dos tags ndo termina no cliente. Com uma vida Util de aproximadamente trés
anos, sao devolvidos por estes através do circuito normal de logistica inversa, sendo
posteriormente incorporados num novo ciclo da cadeia de frio. A codificacdo destes
Tags EPC GEN2 reflete as normas standard GS1 aplicaveis a generalidade dos itens
retornaveis (BPGIP-Cotec, 2010).

Os aspetos paralelos como tempo de viagem e horarios de entrega também s&o
registados, acabando por permitir enriquecer o sistema de informacdo da empresa por
cruzamento destes dados com aqueles obtidos pelos sistemas de distribuicdo
convencionais (BPGIP-Cotec, 2010).

Para este projeto, o Grupo contou com a Creative Systems como parceiro tecnoldgico,
empresa portuguesa com representacdo ibérica e provas dadas na &rea de RFID em

varios projetos de referéncia a nivel mundial (BPGIP-Cotec, 2010).
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O projeto integra-se assim numa politica de exceléncia de servigo prestado ao cliente,
garantindo a entrega dos medicamentos em condi¢cdes de conformidade técnica com
potencialidades de aplicacdo a todos o0s niveis da cadeia logistica do medicamento
(BPGIP-Cotec, 2010).

O projeto descrito enquadra-se no Sistema de Gestéo de Investigacdo, Desenvolvimento
e Inovagéo, de acordo com a norma NP 4457:2007, que se encontra certificado nas
empresas do Grupo desde Agosto de 2008. Tendo a sua origem temporal coincidido
com o arranque da implementacdo do Sistema de Gestdo de IDI, este projeto,
fundamentado numa atividade de Vigilancia Tecnoldgica, veio ndo s6 enriquecer o
proprio sistema pelo seu cariz inovador muito marcado, como também beneficiar da

estruturacéo e formalizacdo das atividades que lhe s&o inerentes (BPGIP-Cotec, 2010).

A implementacdo do Sistema de Gestdo de IDI proporcionou assim a disciplina de
acompanhamento das atividades, com a necessaria criacdo de evidéncias formais,
potenciando dessa forma a obtencédo de resultados alinhados com os prazos e objetivos
inicialmente definidos (BPGIP-Cotec, 2010).

Controlo da Cadeia de Abastecimento - Track & Trace

As empresas do Grupo Cooprofar estabeleceram uma parceria estratégica com a TMN
para melhorar o processo de distribuicdo de medicamentos aos seus clientes. Através de
uma VPN (virtual private networking) estdo ligados mais de 100 utilizadores internos a
mais de 3000 pontos de venda. Ao mesmo tempo, € desenvolvido um sistema que

permite a reducdo de custos e tarefas administrativas (BPGIP-Cotec, 2010).

O sistema permite diminuir os custos de comunicacdo, reduzir todas as tarefas
administrativas, uma monitorizacdo mais eficiente do sistema de entregas e aumentar 0s
niveis de produtividade. Esta instalacdo veio permitir ainda dotar a area de distribuicéo
com mecanismos eletronicos onde se registam com exatiddo as atividades de entrega
nos clientes, devolucbes e outros valores. Estes resultados corresponderam na integra
aos objetivos definidos para o projeto, que consistiam na rastreabilidade, controlo das
entregas, planeamento de servicos e aumento da responsabilizacdo dos intervenientes,

aspetos fulcrais no &mbito da logistica do medicamento (BPGIP-Cotec, 2010).
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E assim possivel que online e no exterior da empresa sejam registadas as entregas,
volume a volume, cobrangas e recolhas, a medida que existe evolugcdo na rota. A
comunicacgdo do registo € efetuada imediatamente na base de dados atraves da Internet
(GPRS, 3G e GPS) (BPGIP-Cotec, 2010).

No ambito da otimizacdo do processo logistico de distribuicdo de medicamentos foram
definidos um conjunto de requisitos fundamentais para o0 sucesso do sistema: rapidez,
simplicidade, autocontrolo, instintividade e adaptabilidade a diferentes dispositivos
mdveis (multiplataforma) (BPGIP-Cotec, 2010).

Servigo - Gestdo da Cadeia de Abastecimento - Track & Trace

E disponibilizado via portal online com acesso reservado mediante um utilizador e a

respetiva palavra passe para:

- Consulta das confirmacdes de entrega por encomenda;

« Consulta do estado das encomendas;

- Controlo da entrega ao detalhe do volume;

« Submisséo do ficheiro XML com as encomendas, caso 0s servicos de internet
ndo estejam operacionais (plano de contingéncia);

« Visualizacdo nos mapas do Google dos pontos de entrega efetuados para um
determinado periodo de tempo (ou outro critério);

- Mapas e relatorios diversos conforme os critérios selecionados (BPGIP-Cotec,
2010).

Da concretizacao deste projeto resultaram mais-valias para as empresas, ndo s6 ao nivel
de ganhos de produtividade e reforco da rastreabilidade das operacdes desenvolvidas,
como também o enriquecimento e a diferenciacdo das ofertas de prestacdo de servigos a

entidades integrantes do circuito do medicamento (BPGIP-Cotec, 2010).

A sistematizacdo e formalizacdo das atividades de Analise Externa e Vigilancia
Tecnoldgica representaram neste projeto contributos decisivos para a sua concretizacéo,
ja que permitiram a detecdo de uma oportunidade ao nivel do mercado da distribuicéo
farmacéutica, bem como a identificacdo das melhores solucdes tecnoldgicas disponiveis

para a sua viabilizacdo (BPGIP-Cotec, 2010).
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Figura 5 — Esquema geral da cadeia de abastecimento (adapatado de BPGIP-Cotec, 2010).

Evolucéo e inovagao
A Medlog escolheu para expandir a aplicacdo de um armazém para 0sS seis restantes,
para ajudar a empresa a reduzir a quantidade de medicamentos que tinham de ser
eliminados devido a uma cadeia de frio com defeito. Esta conduta aumenta a confianca
dos clientes e fornecedores, e também oferece a Medlog uma vantagem competitiva. De
acordo com Pires, a aplicacdo de RFID da Medlog ndo era apenas sobre o registro de
dados de temperatura. "NO6s ndo vendemos telefones"”, afirma, "No6s vendemos algo que

é importante para a nossa saude™ (cit. in, Wessel, 2010).

Em cada um dos armazéns da Medlog, apenas alguns dos produtos sdo colocados
manualmente em contentores (produtos frageis, de grandes dimensdes, de controlo
especial), enquanto a maioria sdo manuseados pelo sistema robotico, fornecido pela

empresa austriaca Knapp. Todos os produtos sujeitos a requisitos de cadeia de frio, no
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entanto, séo colocados manualmente nos contentores devidos e, em seguida, colocado

numa trilha rolante (Wessel, 2010).

A Medlog e Creativesystems estdo a considerar a instalagdo de um leitor ao longo da
correia transportadora de modo a que depois de os bens serem colocados manualmente e
os leitores de temperatura serem inseridos no interior das embalagens, estes sejam

ativados automaticamente, economizando assim o tempo de trabalho (Wessel, 2010).

Além disso, as duas empresas estdo a estudar possibilidade de alteracdes no sistema
robético existente na Medlog com a tecnologia RFID de modo que cada contentor que o
sistema robotico utilize possa ser equipado com uma etiqueta RFID passiva (com um
sensor de temperatura). “Este projeto maior ainda esta em fase de investigacdo”, diz
Pires (cit. in Wessel, 2010)

Finalmente, a Medlog também esta a considerar expandir o projeto de rastreamento com
0s seus fornecedores, para garantir que estes possam atender aos requisitos da cadeia de
frio (Wessel, 2010).

Vacinas

Uma vacina é uma substancia que possui a propriedade de imunizar o organismo contra
uma doenca infeciosa (Tavares, 2010). As vacinas sdo substancias biologicas delicadas
que podem ser menos eficazes ou destruidas se forem congeladas, ou estiverem
expostas a luz solar direta ou luz fluorescente que Ihe faca atingir temperaturas
elevadas. (Department of Health, 2012)

A fim de assegurar uma adequada manutencdo da rede de frio das vacinas, devem ser
respeitadas as condic@es definidas pelo produtor por serem aquelas que garantem a sua
qualidade, seguranca e eficacia. As vacinas devem ser mantidas a uma temperatura
adequada (2-8°C), ao longo das diferentes etapas: fabrico, armazenamento, distribuicao
até a administracdo, para que seja garantido o seu poder imunoldgico. O éxito da
vacinacdo depende dos varios fatores necessarios a estabilidade e poder imunologico
das vacinas, nomeadamente as condi¢cbes de armazenamento e transporte inerente ao
processo da cadeia de frio e ao cumprimento das metodologias de administracdo
(Tavares, 2010).

31



Cadeia de Frio da Distribui¢do Farmacéutica

Transporte de vacinas

O transporte deve ser efetuado de forma rapida. As vacinas deverdo estar expostas a
temperatura ambiente 0 minimo de tempo possivel. Sempre que possivel, as

caixas/contentores térmicos deverdo ser previamente arrefecidas (Tavares, 2010).

Utilizar um numero suficiente de acumuladores térmicos, devidamente congelados (pelo
menos durante 24 horas) e protegé-los. Arruma-los no contentor térmico, mala térmica,
caixa de esferovite ou outro material isolante, de modo a revestirem os quatro lados e o
fundo (Tavares, 2010).

Quebras na rede de frio

Verificar a temperatura dentro do frigorifico ou contentor térmico e registar. Todos 0s
produtos deverdo ser imediatamente colocados num frigorifico alternativo, em
quarentena. Saber durante quanto tempo ocorreu falha, a temperatura maxima de

exposi¢édo dos produtos e o periodo de tempo fora do intervalo 2-8°C. (Tavares, 2010)

Efetuar o registo da quebra da cadeia de frio mencionando os lotes, validades e
quantidades que foram afetadas no acidente em questdo e informar as entidades
competentes. Enquanto ndo houver uma resposta 0s produtos deverdo ser mantidas na

rede de frio, em quarentena, devidamente sinalizadas. (Tavares, 2010)

De seguida sdo citados alguns produtos de refrigeracdo disponiveis em Farmacias e

respetiva estabilidade quando quebra a rede de frio segundo laboratério produtor:

e Insulina 100 U/ml solucéo injetavel em cartucho - Levemir® do laboratdrio
Novo Nordisk é estavel 45 dias até 30°C. (Novo Nordisk, 2010);

e Insulina glargina 100U.1./ml Acéo prolongada solucdo injetavel em cartucho -
Lantus® do laboratorio Sanofi Aventis é estavel 30 dias até 25°C (Sanofi
Aventis, 2010);

e Prevenar 13 do laboratorio Pfizer € estavel 1 dia até 25°C (Pfizer, 2013);
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Devolucdes de produtos

Determinados produtos quando sdo recolhidos ou devolvidos, podem ser reparados,
revendidos, ou doados. Produtos farmacéuticos ndo sdo produtos comuns, em contraste,
sdo destruidos. A necessidade de destruicdo relaciona-se com a incapacidade ou o dificil
constrangimento dos regulamentos de fabricantes para assegurar que esses produtos
farmacéuticos foram manipulados corretamente depois de sair do seu controlo e para

garantir a seguranca do produto (Kabir, 2013).

Nem todas a devolucGes séo creditadas. Mas, quando os fabricantes fazem retornos de
crédito, a logistica reversa tem o adicional desafio de garantir que 0s retornos séo
autorizados, quantidades sdo validadas e assegurados os dados do lote e comparados
com a documentacao que acompanha o produto (Kabir, 2013).

As devolucdes geralmente sdo feitas pelas farmacias ao distribuidor farmacéutico
devido ao prazo de validade, prego, produto danificado, recolha obrigatdria por ordem
de circular, entre outros (Kabir, 2013).

Controlar as temperaturas para evitar devolugdes

Manter os produtos farmacéuticos seguros nao significa apenas manté-los longe das
méos de ladrbes, mas também manté-los na temperatura adequada. Para muitos
produtos farmacéuticos, a variacdo de temperatura de 2°C é tudo o que é necessario para
estragar a lote inteiro. O autor Kabir (2013) salienta que “Em 2014, sete em cada dez
lideres de produtos farmacéuticos exigirdo transporte com temperatura controlada,

estimam alguns observadores da indastria”.

“Manter a temperatura certa € um desafio para qualquer um dos navios, avibes ou
distribuidores de produtos farmacéuticos. E ainda um maior obstaculo para as
companhias de navegacao a partir de climas muito quentes onde muitos medicamentos
sdo feitos atualmente, locais como Hyderabad e Bangalore ou no Bangladesh”, diz
Richard Smith, diretor da FedEXx ciéncias da vida, servicos especializados e 0s servigos

de comércio global em Memphis (cit. in Kabir, 2013).
Frigorifico
E o elemento da rede de frio mais eficaz para o armazenamento de medicamentos a

temperatura adequada e controlada. Devera ser apropriado ao armazenamento de vacinas,

insulinas, colirios, ampolas de solucBes injetaveis, supositorios, xaropes entre outros
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produtos que necessitem de ser conservados a uma temperatura que ndo podera variar

para além dos 2 a 8°C (Tavares, 2010).

Fatores como a disposi¢do dos equipamentos no interior do estabelecimento, condigdes
de armazenamento, condi¢des do ambiente, padrdes de carga, entre outros, influenciam
diretamente a temperatura dos produtos, a qual devera permanecer 0 mais estavel
possivel e préxima do seu valor adequado e necessario a conservacao (Baptista, 2006).

Critérios para a aquisicdo de um frigorifico
a) A sua capacidade: devera ser possivel armazenar produtos termolaveis para um
més de utilizagdo, acrescido de 25 a 50% do fornecimento mensal, néo
esquecendo a programacéao das campanhas de vacinacgéo;

b) A temperatura de trabalho: [2 a 8°C];
¢) A humidade: + 60%;

d) O equipamento de série: lampada de aviso de funcionamento, termostato

eletronico digital,
e) A fiabilidade;

f) A assisténcia técnica (Tavares, 2010).

Humidade

Humidade relativa pode ser definida como a relagdo entre a pressédo parcial de vapor de
agua observada num volume de ar a pressao de saturacdo a determinada temperatura.
Noutras palavras, a humidade relativa é a quantidade de vapor de agua presente dividida
pela quantidade tedrica de humidade que pode existir num determinado volume de ar a
uma dada temperatura. Os aparelhos para medicdo de humidade relativa sdo chamados
de higrometros, embora existam diferentes tecnologias para medir a humidade relativa
do ar (USP29-NF24, 2005).
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Higrometros

Devem cumprir a seguinte norma n.° NP EN 12830 e demais caracteristicas
metroldgicas de acordo com o seguinte:

a) Intervalo de indicagéo: -40°C a +50°C,;

b) Condicdes de funcionamento: -30°C a +65°C;

c¢) Condigdes limite: -30°C a +70°C;

d) Condicgdes de armazenagem e de transporte: -40°C a +85°C;
e) Tempo de resposta do sensor (T90) <10 minutos;

f) Erro da duracédo do registo de tempo: 0,1 %;

g) Intervalo minimo de registo: 1 minuto;

h) Tipo de ambiente climatico: B;

i) Aptiddo ao uso: T.

As limitacdes da cadeia de frio e sistemas de controlo baseados na RFID

Uma serie de questdes tém sido levantadas em relacdo ao uso das tecnologias RFID.
Algumas de caracter geral relacionadas com todas as aplicacdes de RFID, por exemplo,
seguranca e preocupacdes com a privacidade, preocupacoes legislativas, direito de
propriedade intelectual, as questdes e 0s riscos para a saude relacionados com as
frequéncias RFID (Estrada-Flores, 2009).

Ha que salientar questdes especificas detetadas na aplicacdo da RFID na cadeia de frio:

* Fiabilidade

No caso de os leitores deixarem de registrar os tags RFID em contentores que ainda
existam, devido as severas condicGes em que tém de operar (por exemplo: exposicdo
direta a impactos do empilhador, vibracdo excessiva, choque, multiplas orienta¢6es do

tag e distancias em relacdo aos leitores) (Estrada-Flores, 2009).
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« Dificuldade de estabelecer um retorno sobre o investimento (ROI)

O "custo™ desta tecnologia tem sido citado com frequéncia como um motivo para a lenta
absorcdo na logistica de transporte. No entanto, no caso da cadeia de frio de
medicamentos e produtos farmacéuticos, a segurancga e as informacdes reais sao muito

mais valiosas do que o custo dos Tags RFID (Estrada-Flores, 2009).

* Resolucdo de problemas através da base de dados

O Tag RFID ativo que monitoriza pode gerar grandes quantidades de dados de
temperatura, e a sua interpretacdo é fundamental para validacdo das entregas. Portanto,
0 potencial valor da RFID é limitada pelas estruturas e processos que as empresas
determinem (Estrada-Flores, 2009).

* Precisao

Para a maioria das aplicacfes da cadeia de frio, a precisdo do sensor é de £0,5 °C. No
entanto, a producdo em massa dos tags RFID requer um método de calibragcdo que é
simples e barato, mas fidvel o suficiente para assegurar a precisdo desejada em todos 0s
tags ativos fabricados. Os procedimentos de calibracdo podem ser diferentes entre os

fabricantes e modelos (Estrada-Flores, 2009).

» Falta de colaboracéao na cadeia de abastecimento

Como ndo podia deixar de ser, o uso de sensores RFID vai divulgar informacdo que,
embora benéfica, pode desafiar as opinides e as operacbes dos fabricantes, prestadores
de servicos de logistica ou distribuidores envolvidos na cadeia de abastecimento
monitorado. Logo, uma estratégia precisa de RFID avalia a servico de parceiros da
cadeia de fornecimento nas informacdes recolhida. As reacdes serdo conduzidas por
interesses individuais e de grupo, as personalidades e o nivel de cooperacéo na cadeia.
Obter o nivel necessario de confianca e cooperacdo em toda a cadeia de distribuicdo €
provavelmente um dos maiores desafios para o sucesso na adogdo de tecnologias RFID
(Estrada-Flores, 2009).
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O futuro da RFID

A RFID é uma tecnologia antiga, mas a inovagdo de tipos e de desempenho dos
sensores além da temperatura: humidade, choque, luz, CO2 e outros que utilizam RFID
como uma forma de comunicacdo tem inimeras aplicacdes além da cadeia de frio nos
produtos farmacéuticos. A autenticacdo é o mais importante: houve normaliza¢cdo num
protocolo, como EPC Global 1 GEN 2, bem como a uso de UHF como frequéncia
padrdo na maioria dos paises. Este foi 0 primeiro passo para permitir que a tecnologia
RFID seja compativel com os outros instrumentos e, portanto, reduzir capital de
investimento quando 0s sensores sdo integrados nos processos de sistemas das empresas
(Guillen, 2012). O desenvolvimento de software esta a surgir em muitas areas, incluindo
o controlo e capacidade de rastreamento para garantir a seguranca, falsificacdes, bem
como para fins de gestdo de stocks, e no caso de controlo dos contentores reutilizaveis

de monitorizacdo de temperatura (Lawler cit. in Toomb et al., 2013).

Os novos produtos da cadeia de frio e servicos de logistica seréo:

* Operar a bordo atraves de programas de software aperfei¢coados;
* Aceder a mais dados;

« Comunicar para o exterior e receber do interior do contentor;

« Comunicar transacoes;

« Utilizar um dispositivo de tamanho mais pequeno.

De acordo com Goff (2013) alguns destes recursos ja estdo disponiveis a um custo

elevado.

A proxima fase a seguir serd a padronizacdo das operacOes, a adicdo de inteligéncia
artificial (Al) e funcGes de producdo em massa de dispositivos para diminuir o ser custo

unitario.
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A inteligéncia artificial (Al) ira desempenhar um papel importante em:

» Tomada de decisdo do modo, rota e energia;

* Programacéo de transporte;

» Tomada de decisdo do embalamento em contentores.

O passo para a informatizacdo permite que a cadeia de frio esteja interligada com o

objetivo futuro de integracdo na cadeia de abastecimento (Goff cit. in Toomb et al.,

2013).

Mudancas nas tecnologias da cadeia de frio nos proximos 5 a 10 anos

Segundo Martim Peter da Head of Sales & Marketing (ELPRO) poderemos ter a

capacidade de usar um smartphone pessoal para fazer a leitura de uma etiqueta de

temperatura ou um registrador de dados e fornecer dados de volta para o fabricante ou

distribuidor no momento em que recebemos um produto (Toomb et al.,2013).

C. Ray Goff presidente da RKG Solutions, prevé cinco areas de tecnologia emergentes:

1.

Informatizacdo: havera aparelhos com mais fungdes e informacao logisticas a
bordo. Por exemplo, uma caixa inteligente que vai ler o ambiente externo,
recolher dados sobre o ambiente interno do contentor e ajustar as condicdes de

temperatura para o produto.

Introducdo de Al: vai permitir que o sistema a bordo tenha um raciocinio
l6gico para definir acdes. Al também fara o reconhecimento do contentor e ira
tomar decisdes em tempo real para ajustar a energia, embalagem e indicar o

caminho para melhorar o transporte e condi¢des do produto.

Comunicacdo: ird ocorrer no interior do contentor para o exterior. A0 mesmo
tempo, a inteligéncia artificial (IA) no interior do contentor de transporte vai
comunicar com outros sistemas para manter as condi¢des do produto

necessarias.

Materiais de isolamento de alta tecnologia e combinacdo de matérias de

mudanca de fase: tal ir4 proteger e regular a temperatura do produto, em
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relacio ao ambiente externo. Estes materiais j& existem, mas ndo sdo

economicamente competitivos neste momento.

5. Nova plataforma de tecnologia: sera projetada para regular a temperatura.
Como por exemplo, o ciclo evaporativo é a abordagem mais recente no
mercado. Descobertas compartilnadas a partir de outras indistrias poderdo
anunciar uma possivel nova plataforma de energia (Goff cit in Toomb et
al.,2013).

O maior acontecimento serd utilizar uma tecnologia cada vez melhor em busca da
perfeicdo para beneficiar o consumidor final (Guillen, 2012).
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Concluséao

A logistica e a gestdo da distribuicdo farmacéutica sdo um fator chave para a
sobrevivéncia das empresas. O controlo da temperatura no armazenamento e transporte
dos produtos farmacéuticos é essencial para manter a qualidade e seguranca na cadeia
de distribuicdo do frio. A qualidade na distribuicdo farmacéutica tem sido verificada
com a implantacdo de diversas formas de gestdo, entre 0s quais projetos inovadores de

desenvolvimento e gestdo que utilizam as novas tecnologias como base.

O uso de RFID na monitorizagdo da cadeia de frio fornece novos recursos que tém o
potencial de ser economicamente viavel. A RFID e a tecnologia de sensores estdo a
evoluir rapidamente e a permitir mais recursos a custos mais baixos. O valor da
tecnologia pode ser melhor executada quando integrado com 0s sistemas de apoio a
decisdo. Aperfeicoando as operacOes, tais como, fornecendo de imediato o aviso de
falha do equipamento e uma ferramenta de manutencao preventiva, promover a gestao
de energia, proporcionando a manutencdo automatica de registros para 0 cumprimento
regulamentar, eliminando custos de formacdo de pessoal ou redugdo de custos de
seguros. Os produtores, transportadores, processadores, distribuidores e grossistas
podem estabelecer a continuidade da cadeia de frio tendo uma poderosa vantagem num
mercado altamente competitivo. A colaboragéo e sinergia da conduta, processamento,

comunicagdo e atuacao é o proximo passo para explorar o potencial destas tecnologias.

Uma vantagem importante dos sistemas € a visibilidade que pode dar ao longo da cadeia
de frio. Estes tipos de sistemas podem ser utilizados num armazém, num contentor ou
num veiculo para remotamente acompanhar e monitorizar as caracteristicas térmicas e a
humidade relativa. As medic¢6es obtidas fornecem informacdes consistentes e valiosas
sobre as condicdes verificadas durante o ciclo de transporte dos produtos. E possivel
determinar, em intervalos regulares de tempo, o que acontece com o produto,
contribuindo por um lado para a reducdo da ocorréncia de erros durante a distribuicao e

para a sua correcio.

Uma outra vantagem esta em prestar apoio em situacées legais, bem como inspec¢des de

seguranca e controlo de qualidade.
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A adequacdo da tecnologia RFID para a monitorizacdo da cadeia de frio é clara. A
RFID tem o potencial de ser uma revolucdo embora a ado¢do de RFID na industria esta
numa fase precoce. Contudo, esta tecnologia, tal como qualquer outra, tem limitacGes

que foram explicadas anteriormente.

A partilha de informagdes e a privacidade séo cruciais para uma cadeia de frio eficaz, é
necessario proteger os dados com informagdes sigilosas dos concorrentes e do
consumidor final através de métodos de tecnologias de informacdo, embora seja
igualmente essencial obter informacdo detalhada de todo o processo de transporte do
produto.

Muito trabalho resta a ser feito em abordagens globais que impliqguem harmonizagéo das

normas, a experimentacao de longo prazo e de hardware e software melhorados.
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