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ELAINE CRISTINA IZZO MANZANO

Farmacéutica Bioquimica, graduado pela Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas Oswaldo Cruz — FOC, Sao Paulo.
Especialista com MBA em Logistica Empresarial pelo Instituto de Armazenagem e Movimentagao de Materiais - IMAN.
Especialista em Homeopatia pela Faculdade Ciéncias da Saude e Instituto Brasileiro de Homeopatia e

Especialista em Assuntos Regulatérios na Industria Farmacéutica pelo Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade
Industrial - ICTQ.

Vice coordenadora da Comissao de Distribuicao e Transporte do CRF-SP.
Membro da Diretoria da ANFARLOG - Associagdo Nacional dos Farmacéuticos Atuantes em Logistica.

Possui 25 anos de experiéncia em industria farmacéutica e de produtos para saude, distribuidora e transportadora
de medicamentos atuando na area de Garantia da Qualidade, Controle de Qualidade e Produgcdo, em empresas como
Abbott Lab., Ariston e como Responsavel Técnica em empresas como Smiths Medical. Gerente de Operacdes Logisticas
na Intermedic Technology, Gerente da Qualidade e AR Medical Burs e LVC Video Cirurgia. Atual Gerente de Qualidade
e AR da Politec Saude.

Professora Convidada para as disciplinas de Logistica e AR e Qualidade no Instituto Racine.
Coordenadora do Curso Intensivo de Assuntos Regulatérios em Vigilancia Sanitaria de Produtos para Saude Instituto
Racine.
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Rastreabilidades de Produtos Médicos Hospitalares

Rastreabilidade




Rastreabilidades de Produtos Médicos Hospitalares

Associogdo Brasileira de Logfstica

Produto Medico Hospitalar

EMH é o conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes e acessorios utilizados por um
estabelecimento de saude onde sao desenvolvidas acdes de diagnose, terapia e
monitoramento.

Mobiliario

Eletromédicos

Instrumental cirdrgico
Equipamentos fisioterapicos
Hotelaria

Radiologia

Materiais de consumo
Laboratdrio



TASEECE . produto para Saude —

EQUIPAMENTOS

50 RESSONANCIA

76 TOMOGRAFIA

84 RAIO X

21 MAMOGRAFIA
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53 CIRURGICO ALTA FREQUENCIA
157 ULTRASSOM
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O que é rastreabilidade?

Qual é?

»

Produto

De onde vem?

1l

Origem
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Destino
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Rastreabilidade

Juran et al. (1970, p. 280) este conceito representa a capacidade de
tracar o caminho da histdria, aplicacao, uso e localizacao de uma
mercadoria individual ou de um conjunto de caracteristicas de
mercadorias, através da impressao de numeros de identificacao.

Ou seja a habilidade de se poder saber através de um cédigo numérico
qual a identidade de uma mercadoria e as suas origens.



Rastreamento

Parte e Distribuidor Paciente
Pecas

Recall Hospital

Montagem Venda e Clinicas

Qualidade Locacao

} Comodato }

Deve ser estabelecidos e mantidos procedimentos documentados, de forma que os produtos, individualmente
ou em lote, tenham uma identificacao unica.



Seguranca do produto e paciente

Conformidade Legislacéo

Protegdo da marca e marketing

Eficiéncia logistica e controle

Risco de agdes judiciais

Fasificacao

Publicidade negativa

Gargalos de producao/ Custo
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Legislacao

RDC 16/2013

6.4. Identificacao e rastreabilidade

6.4.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a
identificacao de componentes, materiais de fabricacao, produtos intermediarios e
produtos acabados durante todas as fases de armazenamento, producao,
distribuicao e instalacao para evitar confusao e para assegurar o correto
atendimento dos pedidos.

6.4.2. Cada fabricante devera identificar cada unidade, lote ou partida de produtos
com um numero de série ou lote. Essa identificacao devera ser registrada no
registro historico do produto.
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Legislacao

Lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricacao
ou esterilizacdo, cuja caracteristica essencial é a homogeneidade ( RDC 16/2013)
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Legislacao
RDC 16/2013

6.3. Distribuicao

6.3.1. Cada fabricante devera manter registros de distribuicdo que incluam ou que fagam
referéncia ao:

6.3.1.1. Nome e enderec¢o do consignatario;

6.3.1.2. Identificagcdo e quantidade de produtos expedidos, com data de expedicao; e

6.3.1.3. Qualquer controle numérico utilizado para rastreabilidade
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~ Legislacao
RDC 185/2001

Art. 42 No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as
seguintes informacoes de rotulagem:

a) identificacao do fabricante (nome ou marca);
b) identificacao do equipamento (home e modelo comercial);

c) numero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA. i s

MNome Comercial:

APARELHO AAAAAAAAA

Mo elo:

BEEBEE

Fabricante:

EEEE, Inc — Enderego; Telefone, site ¢ oulros.
MNiumero de Série: ZZZLZEL

Regisiro ANYISA 0™ XXXXXNAXX

—!_'\--Ww.
G e Wigimaly Ramdiris

i Tl (e b
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Rastreabilidade de Implantes

RDC 232/18 que dispoe sobre a obrigatoriedade de inclusdo de cddigo de barras
linear ou bidimensional em etiquetas de rastreabilidade de stents para artérias
coronarias, stents farmacologicos para artérias coronarias, e implantes para
artroplastia de quadril e de joelho.

Registro Nacional de Implantes

Art. 32 O codigo de barras deve conter os seguintes dados:
| — identificador do dispositivo;

Il — data de validade; e

lll — nimero do lote ou série.

Art. 52 As etiquetas de rastreabilidade devem ser disponibilizadas nas embalagens dos
dispositivos médicos em um numero minimo de 03 (trés) copias para fixacao obrigatoria: no
prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente e na documentacao fiscal que
gera a cobranca. ou série.
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Legislacao

O padrao do codigo de barras seguira os critérios de identificacdo unica do Férum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF - em inglés).

Importancia da convergéncia regulatoéria global.

Reune as agéncias reguladoras do Brasil, Australia, Canada, China, Estados Unidos,
Japao, Unidao Europeia e Russia.

A etiqueta de rastreabilidade que ira permitir identificar para onde cada produto
foi enviado e em que paciente foi implantado sera alinhada aos requisitos do UDI -
Unique Device Identification.
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US FDA UDI required
ISO 8601 date format

Device Identifier (DI)
“Static” portion
GTIN (product identifier)

Production Identifier (PIl)
“Dynamic” portion
Application Identifiers (e.g. serial, lot number & expiry date)

(-7

The Global Language of Business

© GS1 [Country] 2015

https://www.bing.com/images/search?view=detailV2&id=C75F4FODCF2C6EAD989A19BED8C24B64C3E5CEOD&thid=0IP.OCTLESnMuvUCh06Bs
Jk7uQHaEc&mediaurl=https%3A%2F%2Fwww.barcodefaq.com%2Fwp-content%2Fuploads%2F2018%2F08%2FGS1-udi-linear-label-
example.png&exph=562&expw=935&q=unique+device+identification&selectedindex=23&qpvt=unique+device+identification&ajaxhist=0&vt=

0&eim=1,6




S ABRIALCOC

Associagdo Brasileira de Logistica

UDI

UDI Coding Requirements

. : Alternative style of Pl illustrated
+ Device Identifier (DI)

Static data: Manufacturer, Make, Model purely numerically

Globally unique product code for finished medical device
Specified set of product attributes associated with t
Required to be synched to Global UDI dat e (GUDID)

« Production Identifier (Pl)
- Dynamic data: serial and/or lot,
expiration, manufacturing date
- Unique vathin each product
- Required on all levels of packaging

—e Seral number

https://www.bing.com/images/search?view=detailV2&ccid=bAUnj16X&id=E89B2FFO8E35E8E30A86C28B5ED6C097F07E97FD&thid=0IP.bAUNj16XPWGJOjFBB1UzWAHaC4&mediaurl=http%3A%2F%2Fwww.doranix.com%2Fwp-
content%2Fuploads%2F2016%2F12%2FUDI-Coding-Requirements.png&exph=838&expw=2156&qg=unique+device+identification&simid=60800667605008693 1&selectedindex=0&qgpvt=unique+device+identification&ajaxhist=0&vt=0&eim=1,6



U.S. Food and Drug Administration GlObal UDl D_atabase www.fda.gov

Protecting and Promoting Public Health

Compuld er
Glob’a,lMgg "

HydroSonicSpanDriver™
Fictitoun Mool Davics

— Distribution

it 2 msmras

Manufacturer
(Acme)

Public User
Interface

https://www.bing.com/images/search?view=detailV2&id=B78E66BCD25B0E295A54C218CCFI5665A8613AF7&thid=0IP.xunGLkLx0ow5tUKZOA
X6cAHaFj&mediaurl=http%3A%2F%2Fslideplayer.com%2F1480438%2F5%2Fimages%2F12%2FGlobal%2BUDI%2BDatabase%2BBusiness%2BGU
DID%2BRules%2BPublic%2BUser%2BInterface.jpg&exph=720&expw=960&qg=unique+device+identification&selectedindex=471&ajaxhist=0&vt

=0&eim=1,6



Assoclagdo Brasileira de Logistica

& Medtronic

i
) f
iy

REF 6972260

[LET 122486788

£

E 1-1.__._:.!-': 1 PRESTIGE®W Cervical Disc System

o~ n— CERVICAL DISC, 6X12MM 123456789

l;i wi ; Size: Bmm X 12mm

o h Mat'l: TITANIUM CARBIDE COMPOSITE E e B

v d 2222/11/11

'ﬂ — N
2 E % E Sterility assurad only when package is undamaged, QTY. 1 EA
i35, = u
[ m o ———
% 'E L E == E Medironic Scdamor Dk UEA, Inc
[’ E ] —_ 1600 Pyramed Placs
[T} = E —_— Mempnis, Teanesses 38133
= 8 o — Taleghers 300 932 2835 fin

E.ﬁ: N == USA) " B01306 3133 (Ouside USA)
———— B 2 -

EI J ™ = E Wanudacturee i VWARSAW (M US

S —

= = § [101300671 30044037 38[ 1712711 11(10)1 23456730

C I (] |

S PE N Emi WSA | B, [ I] [sreme] C€o123
"1!9"‘"‘ o=z W = PRIT RUN TYPEPLANT HAMENFSER INMTALSTEI 1

[

Ul = 2 Parts

L i!,|.|i5.1|i-i| Part Pl
Product ldentifier (GTIM)

Production Identifier

(serial ar lot number & expiration date)

https://www.bing.com/images/search?view=detailV2&id=74B523CB45E0C814B029D0C140894765CF74991B&thid=0IP.5_k24412hkF819cmXzFzRwHaEU&mediaurl=http%3A%2F%2Fblogs.3ds.com%2Fperspectives%2Fwp-
content%2Fuploads%2Fsites%2F22%2FLife-Sciences-UDI-Label-Axendia.png&exph=584&expw=1000&q=unique+device+identification&selectedindex=10&qgpvt=unique+device+identification&ajaxhist=0&vt=0&eim=1,6



TAPETEEE Futuro UDI

The future EU UDI system and additional Considerations on Global UDI
aspectcs — Europan UDI Forun ( Salvadore Scalzo)

-Aplicada a todo medical device exceto dispositivo feito sob medida para o
paciente

-Abril 2019
-EUDAMED
-Basic UDI — DI and UDI —DI distinction

-Decision on nomenclature ( MDR /VDR nomemclature task force — MDCG
2018 description of requeriments)
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UDI = Unique Device Identifier
» Device [dentifieriDl) + Production identifier{si{Pl)

» Di= mandatory, fixed portion of a UDI that
identifies the specific verstion or madel of a
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UDI — USA - GUDID

UDI — EU- EUDAMED ( base de dados ) -EU UDI — Basic
UDI DI

UDI —in the rest of the world ( Arabia e Coréa do Sul ...)

Mudancas

incertezas dos deadlines, regras do negocio nao estao
claras, falta requerimentos técnicos implantados, muito
por vim.
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Fluxo Reverso ,
Fluxos Logisticos

Fluxo Direto x Fluxo Reverso

Recolhimento

Rastreabilidade

Devolugao e
Recusa
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Recolhimento - Acao de Campo

RESOLUCAO - RDC N° 23, DE 4 DE ABRIL DE 2012

DispOe sobre a obrigatoriedade de execucao e notificacao de
acOes de campo por detentores de registro de produtos para a
saude no Brasil.
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Recolhimento - Acao de Campo

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 4 DE ABRIL DE 2012
CAPITULO VII DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para
o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuicao e outras
informacodes solicitadas para a notificacdo e execucao de acdes de
campo.

Art. 13 Nas situacbes em que o produto para a saude sujeito a acao de
campo foi ou ainda esta sendo utilizado, o detentor de registro deve
prestar assisténcia aos usuarios, pacientes ou outras pessoas envolvidas,
de maneira a tornar aceitavel o risco associado ao uso do produto e
reduzir os efeitos dos danos ja ocorridos.

Art. 14 Os produtos recolhidos devem ser identificados e segregados em
areas separadas e seguras, até a definicao de seu destino final.



Logistica Reversa, por que &
tao dificil aqui?
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Logistica Reversa

Aspectos legais da logistica reversa e do acordo setorial
DECRETO N2 7.404, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2010

Regulamenta a Lei ne 12.305, de 2 de agosto de
2010, que institui a Politica Nacional de Residuos
Sélidos, cria o Comité Interministerial da Politica
Nacional de Residuos Sodlidos e o Comité
Orientador para a Implantagdo dos Sistemas de
Logistica Reversa, e da outras providéncias

Art. 13. A LOGISTICA REVERSA é o instrumento de desenvolvimento econdmico e social caracterizado pelo
conjunto de ac¢des, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicao dos residuos
solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra
destinacao final ambientalmente adequada.
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O desenvolvimento e progresso da logistica reversa tem sido impulsionado, em grande parte,
pelas questoes ambientais.

https://www.google.com.br/search?q=logistica+reversa+medicamentos+fotos&tbm=isch&tbo=u&source=
univ&sa=X&ved=0ahUKEwiy8bym_fnaAhVQmJAKHSbkDIUQsAQIKw&
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Importante destacar que o sistema de logistica reversa esta embasado no principio
de responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos.

Ainda, de acordo com o paragrafo 22. do art. 18 do decreto 7.404/2010, os
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes ficam responsaveis pela
realizacao da logistica reversa no limite da proporcao dos produtos que colocarem
no mercado interno, conforme metas progressivas, intermediarias e finais,
estabelecidas no instrumento que determinar a implementacao da logistica
reversa.
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Criacao de Grupos de Trabalho Tematicos — GTT (CORI)

Elaborar proposta de modelagem de L.R e subsidios para elaboracdo de Edital para Acordo Setorial, com o
proposito de subsidiar o GTA do Comité Orientador quanto ao tema.

1 — Medicamentos - Coordenacao: Anvisa e MS

2 — Embalagens em Geral — Coordenacao: MMA

3 - Oleo Lubrificante, seus Residuos e Embalagens — Coordenacdo: MAPA

4 — Lampadas Fluorescentes, de Vapor de Sédio e Mercurio e de Luz
Mista — Coordenacao: MMA

5 — Eletroeletronico - Coordenacgao: MDIC
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Destino Correto Residuo
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Reprocessado

Produtos para saude passiveis de processamento sao aqueles que permitem repetidos processos de limpeza, desinfec¢dao ou
esterilizacdo, podendo, portanto, serem reutilizados - desde que obede¢am a normatizagao vigente

LEGISLACAO SOBRE REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS:

RDC/ANVISA 156, DE 11/08/2006 - DISPOE SOBRE O REGISTRO, ROTULAGEM E REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS
MEDICOS, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

RDC/ANVISA 15, DE 15/03/2012 - DISPOE SOBRE REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE
PRODUTOS PARA SAUDE E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

RE/ANVISA N° 2605, DE 11/08/2006 - ESTABELECE A LISTA DE PRODUTOS MEDICOS ENQUADRADOS COMO DE USO
UNICO PROIBIDOS DE SER REPROCESSADOS, QUE CONSTAM NO ANEXO DESTA RESOLUCAO.

RE/ANVISA N° 2606, DE 11/08/2006 - DISPOE SOBRE AS DIRETRIZES PARA ELABORACAO, VALIDACAO E
IMPLANTACAQO DE PROTOCOLOS DE REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS MEDICOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

ACESSE O CONTEUDO DA NOTA TECNICA 01/2013 - MEDIDAS DE PREVENCAO E CONTROLE DE INFECCOES POR
ENTEROBACTERIAS MULTIRESISTENTES
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Recondicionado

RESOLUCAO-RDC/ANVISA n2 25, de 15 de fevereiro de 2001

Produto para saude recondicionado: produto para saude usado que foi submetido a
processo de reciclagem, reforma, revisao ou reprocessamento, ou que pode incluir a
substituicdo de componentes, partes e pecas, calibracao, testes de qualidade,
reesterilizacao ou etiquetagem, entre outros servicos necessarios para colocar o produto
nas condicoes técnicas e operacionais previstas em seu registro na ANVISA, sob

responsabilidade expressa da empresa detentora deste registro.



S ABRAUCE

Assoclagio Brasileira de Logfstica

Recondicionado

RESOLUCAO-RDC/ANVISA n2 25, de 15 de fevereiro de 2001

importado, comercializado recebido em doacao, deve atender aos seguintes requisitos:
a) estar registrado ou declarado isento de registro de acordo com a legislacao sanitaria;
b) possuir as mesmas caracteristicas técnicas e operacionais do produto registrado na
ANVISA, incluindo a rotulagem e instrucdes de uso (manuais) aprovadas em seu registro;
c) estar fixada no equipamento para saude, de forma indelével, a informacdo de que o
produto é recondicionado, indicando o0 ano em que o recondicionamento foi realizado;
d) ter assegurada a assisténcia técnica do equipamento para saude, incluindo o
fornecimento de componentes, partes e pecas de reposicao, durante o periodo previsto

pela legislacao aplicavel.
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Produto Medico Hospitalar

Hospital/ empresas
reprocessamento
garantir conformidade

Manutencdo preventiva e Fabricante / Assisténcia Técnica /
corretiva — rastreabilidade pecas Empresas Engenharia Manutencio
de reposicao AT Especializada

SEGURANCA DO PACIENTE EQUIPAMENTOS ADEQUADOS
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Obrigada pela Atencao!!!

https://www.linkedin.com/in/elaine-manzano-98798621/



