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RESUMO: O monitoramento da cadeia de suprimentos farmacéutica é um elemento critico
para garantir a qualidade, seguranca e rastreabilidade dos medicamentos, especialmente diante
da crescente complexidade das cadeias globais. Este estudo teve como objetivo analisar o
processo de monitoramento da cadeia de fornecedores de insumos farmacéuticos ativos (IFAs)
e excipientes em um Laboratério Farmacéutico Oficial, integrando evidéncias empiricas de um
estudo de caso com uma revisdo sistemdtica da literatura conduzida conforme diretrizes
PRISMA. A busca resultou em 312 estudos identificados, dos quais 12 foram incluidos na anélise
final. No estudo de caso, foram mapeadas 142 cadeias de suprimentos, com taxas de resposta
superiores a 85%. Os resultados evidenciaram lacunas na rastreabilidade, inconsisténcias na
padronizacio das informagdes e limitagdes na visibilidade de intermediirios logisticos,
corroborando achados da literatura. Por outro lado, observou-se elevada adesio dos fornecedores
e avancos metodoldgicos, como o uso de fluxogramas para anélise da cadeia, representando
contribui¢io prética relevante. A comparacio entre os achados destacou convergéncias
estruturais, como a necessidade de gestdo baseada em risco, e lacunas, especialmente na adogio
de tecnologias digitais. Conclui-se que o monitoramento estruturado da cadeia de suprimentos,
aliado a padronizagio de dados e a integragdo com o sistema de qualidade, constitui estratégia

essencial para fortalecer a governanca e a conformidade regulatéria no setor farmacéutico.

Palavras-chave: cadeia de suprimentos farmacéutica; rastreabilidade; qualificagio de

fornecedores; gestdo de risco; boas préticas de fabricacio.
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ABSTRACT: Monitoring the pharmaceutical supply chain is a critical component for ensuring
the quality, safety, and traceability of medicines, particularly in the context of increasingly
complex global supply networks. This study aimed to analyze the monitoring process of
suppliers of active pharmaceutical ingredients (APIs) and excipients in a Public Pharmaceutical
Laboratory, integrating empirical evidence from a case study with a systematic literature
review conducted according to PRISMA guidelines. The search identified 312 studies, of which
12 were included in the final analysis. In the case study, 142 supply chains were mapped, with
response rates above 85%. The results revealed gaps in traceability, inconsistencies in data
standardization, and limited visibility of logistical intermediaries, corroborating findings
reported in the literature. Conversely, high supplier engagement and methodological advances,
such as the use of flowcharts for supply chain analysis, were observed, representing a relevant
practical contribution. The comparison highlighted structural convergences, including the
importance of risk-based management, as well as gaps, particularly in the adoption of digital
technologies. It is concluded that structured supply chain monitoring, combined with data
standardization and integration into the quality system, is essential to strengthen governance
and regulatory compliance in the pharmaceutical sector.

Keywords: Pharmaceutical supply chain. Traceability. Supplier qualification. Risk

management. Good manufacturing practices.

RESUMEN: El monitoreo de la cadena de suministro farmacéutica constituye un elemento
critico para garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad de los medicamentos, especialmente
ante la creciente complejidad de las cadenas globales. Este estudio tuvo como objetivo analizar
el proceso de monitoreo de proveedores de ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) y
excipientes en un Laboratorio Farmacéutico Oficial, integrando evidencia empirica de un
estudio de caso con una revisidn sistemadtica de la literatura realizada conforme a las directrices
PRISMA. La basqueda identificé 312 estudios, de los cuales 12 fueron incluidos en el analisis
final. En el estudio de caso se mapearon 142 cadenas de suministro, con tasas de respuesta
superiores al 850. Los resultados evidenciaron deficiencias en la trazabilidad, inconsistencias
en la estandarizacién de la informacién y limitaciones en la visibilidad de intermediarios
logisticos, en concordancia con la literatura. Por otro lado, se observé alta adhesién de los
proveedores y avances metodoldgicos, como el uso de diagramas de flujo para el anélisis de la
cadena, lo que representa una contribucién prictica relevante. La comparacién destacéd
convergencias estructurales, como la necesidad de gestién basada en riesgos, asi como brechas,
especialmente en la adopcién de tecnologias digitales. Se concluye que el monitoreo
estructurado de la cadena de suministro, junto con la estandarizacién de datos y su integracién
en el sistema de calidad, constituye una estrategia clave para fortalecer la gobernanza y el
cumplimiento regulatorio en el sector farmacéutico.

Palabras clave: Cadena de suministro farmacéutica. Trazabilidad. Calificacién de provedores.
Gestidn de riesgos. Buenas pricticas de fabricacién.

INTRODUCAO

A cadeia de suprimentos farmacéutica constitui um sistema complexo e altamente

regulado, envolvendo multiplos atores, como fabricantes de matérias-primas, distribuidores,
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prestadores de servicos logisticos e industrias farmacéuticas, todos interligados por processos
que agregam valor até a disponibiliza¢cio do medicamento ao consumidor final (WILLIAMS,
2024). Nesse contexto, a qualidade, a seguranca e a eficicia dos medicamentos dependem
diretamente da integridade e da rastreabilidade dos insumos utilizados, especialmente os
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e os excipientes, considerados elementos criticos no
controle e na garantia da qualidade (ANVISA, 2026).

A qualificacdo de fornecedores configura-se como um processo sistemitico essencial
para assegurar que materiais e servigos atendam aos requisitos regulatérios e as especificacdes
estabelecidas, contribuindo para a prevengio de desvios de qualidade e riscos de
desabastecimento (UNITED STATES PHARMACOPEIA, 2024). Nesse sentido, o
monitoramento continuo da cadeia de suprimentos emerge como uma extensio desse processo,
permitindo avaliar n3o apenas o fornecedor direto, mas também todos os elos envolvidos na
producgdo, armazenamento e transporte dos insumos.

As Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) estabelecem diretrizes fundamentais para garantir
que os produtos sejam fabricados de forma controlada, segura e consistente, contemplando
aspectos como gestio da qualidade, controle de matérias-primas, rastreabilidade e
monitoramento continuo (ANVISA, 2022; SHARMA et al., 2023). Nesse cenirio, a gestio de
fornecedores assume papel central, uma vez que a variabilidade na origem dos insumos e a
complexidade das cadeias globais podem introduzir riscos significativos relacionados a
contaminagio, falsificagdo e nio conformidade regulatéria (SHARMA et al., 2023; PATEL;
CHOTALI 2010).

A literatura destaca que a qualificagdo de fornecedores deve ser compreendida como um
processo dinimico, que abrange desde a avaliagdo inicial até o monitoramento continuo do
desempenho, incluindo auditorias, definicdo de indicadores e reavaliacdo periédica (ISPE
BRASIL, 2025). Essa abordagem ¢é reforcada por modelos de gestdo de risco, nos quais a
intensidade da supervisio deve ser proporcional a criticidade dos insumos e & complexidade da
cadeia de suprimentos (WANG; JIE, 2019). Adicionalmente, a rastreabilidade emerge como um
elemento-chave para garantir a transparéncia e possibilitar a¢Ses corretivas em situa¢Ses de
desvio, sendo amplamente reconhecida como requisito essencial para sistemas de qualidade
robustos (JARVIS, 2014).

No Brasil, o arcabougo regulatério estabelece diretrizes especificas para o

monitoramento da cadeia de suprimentos. A Resolu¢io da Diretoria Colegiada RDC n®
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658/2022 determina que o monitoramento deve ser parte integrante da qualificacdo de
fornecedores, devendo considerar fatores como origem dos materiais, processos de fabricacio,
complexidade logistica e uso final do insumo (ANVISA, 2022). Complementarmente, a Lei n®
14.133/2021 reforca a necessidade de critérios técnicos e gestio de riscos na selegio e
acompanhamento de fornecedores no setor publico, contribuindo para maior transparéncia e
eficiéncia nos processos de aquisi¢io (BRASIL, 2021).

Apesar dos avancos regulatérios e do reconhecimento da importincia do monitoramento
da cadeia de suprimentos, estudos indicam que ainda existem desafios significativos na sua
implementagio. Entre os principais obsticulos, destacam-se a dificuldade de comunicac¢do com
fornecedores, a limitacdo no controle de operacdes realizadas por terceiros e a auséncia de
informacdes detalhadas sobre intermedidrios e condigdes logisticas (VAITTINEN, 2016).
Além disso, a literatura evidencia que cadeias de suprimentos farmacéuticas frequentemente
apresentam baixa transparéncia, o que pode comprometer a rastreabilidade e aumentar a
vulnerabilidade a falhas de qualidade (UNITED STATES PHARMACOPEIA, 2025
PHARMACEUTICAL TECHNOLOGY, 2020).

Nesse contexto, a auséncia de um mapeamento estruturado da cadeia de fornecimento,
mesmo em organiza¢des com fornecedores previamente qualificados, representa uma lacuna
relevante na gestio da qualidade. A falta de informacdes sobre origem dos insumos,
distribuidores intermedidrios, modais de transporte e priticas de fracionamento pode limitar a
capacidade de identificacdo de riscos e comprometer a tomada de decisio (WANG; JIE, 2019;
ZHANG; ZHU, 2022).

Diante desse cendrio, torna-se necessiria a ado¢do de abordagens sistematizadas que
permitam nio apenas coletar, mas também organizar e analisar informacdes da cadeia de
suprimentos de forma padronizada e orientada ao risco. Assim, o presente estudo propde a
andlise do monitoramento da cadeia de suprimentos de fornecedores de IFAs e excipientes em
um Laboratério Farmacéutico Oficial, contemplando o levantamento de fornecedores
previamente qualificados, a coleta estruturada de informaces sobre suas cadeias logisticas, a
consolidacdo dos dados em relatérios padronizados e a representagio visual dos fluxos de
fornecimento. Essas etapas visam fortalecer a rastreabilidade, ampliar a transparéncia e
contribuir para o aprimoramento do processo de qualificacdo de fornecedores, em conformidade

com as exigéncias regulatérias vigentes.
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METODOS

O presente estudo adotou uma abordagem metodolégica mista, combinando um estudo
de caso aplicado em um Laboratério Farmacéutico Oficial (LFO) com uma revisio sistematica
da literatura, com o objetivo de analisar de forma integrada o monitoramento da cadeia de
suprimentos farmacéutica sob a perspectiva pritica e tedrica. A utilizagio de métodos
combinados é recomendada em contextos complexos, como o da cadeia de suprimentos
farmacéutica, por permitir a triangula¢io de evidéncias e o aprofundamento da anélise de
fendmenos relacionados a qualidade e a gestdo de riscos (WANG; JIE, 2019; SHARMA et al.,
2023).

A etapa empirica foi conduzida por meio de um estudo de caso de natureza aplicada,
voltado 4 implementacio e anélise do processo de monitoramento da cadeia de suprimentos de
fornecedores de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e excipientes no LFO. Inicialmente,
realizou-se o levantamento dos fornecedores previamente qualificados pela institui¢io, com
base em registros internos, visando consolidar uma base de dados atualizada contendo
informacdes sobre categoria de insumos, status de qualifica¢io e histérico de fornecimento. Essa
etapa foi conduzida em conformidade com os principios de gestdo de risco descritos em
diretrizes internacionais, que recomendam a priorizacdo de atividades com base na criticidade
dos materiais e no impacto potencial sobre a qualidade do produto (INTERNATIONAL
CONFERENCE ON HARMONISATION, 2020; 2008).

Na sequéncia, procedeu-se a coleta de informacdes detalhadas sobre a cadeia de
suprimentos por meio do envio de formularios estruturados aos fornecedores previamente
qualificados. Esses instrumentos contemplaram varidveis relacionadas i origem dos insumos,
existéncia de distribuidores intermedidrios, modais de transporte, empresas transportadoras
envolvidas e priticas de armazenamento e fracionamento. A utilizacdo de questionérios
estruturados para coleta de dados em cadeias de suprimentos farmacéuticas é amplamente
descrita na literatura como estratégia para ampliar a visibilidade dos fluxos logisticos e reduzir
lacunas de  rastreabilidade (UNITED STATES PHARMACOPEIA, 2021;
PHARMACEUTICAL TECHNOLOGY, 2020).

Os dados obtidos foram posteriormente consolidados em relatérios padronizados
individuais por fornecedor, permitindo a organizagio sistemitica das informacSes e a

comparacdo entre diferentes cadeias logisticas. Como complemento analitico, foi realizada a
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modelagem visual das cadeias de suprimentos por meio de fluxogramas, com o objetivo de
representar de forma estruturada os fluxos de materiais e identificar pontos criticos ao longo do
processo. Essa abordagem estd alinhada s recomendacdes de gestdo da qualidade, que enfatizam
a importincia da documentacio e da rastreabilidade como ferramentas essenciais para o
monitoramento e a melhoria continua dos processos (JARVIS, 2014; ANVISA, 2022).

Durante o desenvolvimento do estudo, foi identificado que o instrumento inicial de
coleta de dados apresentava limitacdes relacionadas a clareza e 4 padronizacio das respostas.
Diante disso, procedeu-se ao aprimoramento do questionirio, com base na consolidacio das
informacdes essenciais e na adequacdo as exigéncias regulatérias, resultando em um modelo
mais objetivo, bilingue e alinhado as necessidades operacionais do LFO. Essa etapa reflete a
importincia da melhoria continua dos processos de qualificagio de fornecedores, conforme
destacado por diretrizes de Boas Préticas de Fabricagdo e literatura especializada (SHARMA et
al., 2023; ISPE BRASIL, 2025).

Paralelamente ao estudo de caso, foi conduzida uma revisio sistematica da literatura,
com o propdsito de identificar, analisar e sintetizar evidéncias cientificas relacionadas ao
monitoramento da cadeia de suprimentos farmacéutica. A revisio foi estruturada de acordo com
as diretrizes do Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA), amplamente utilizadas para garantir rigor metodolégico, transparéncia e
reprodutibilidade na selegio e anélise de estudos cientificos.

A busca bibliogréfica foi realizada nas bases de dados PubMed, Scopus, Web of Science
e SciELO, utilizando combinacées de palavras-chave e operadores booleanos. Foram
empregados os seguintes descritores em lingua inglesa: “pharmaceutical supply chain”, “supply
chain monitoring”, “traceability”, “supplier qualification”, “good manufacturing practices” e
“risk management”, combinados por meio dos operadores booleanos AND e OR, conforme
estratégia: (“pharmaceutical supply chain” AND monitoring) OR (traceability AND
pharmaceutical industry) OR (supplier qualification AND GMP) OR (risk management AND
pharmaceutical supply chain). A escolha dessas palavras-chave baseou-se em sua recorréncia na
literatura cientifica e na aderéncia aos temas centrais do estudo, como rastreabilidade, qualidade
e gestdo de fornecedores (SHARMA et al., 2023; WANG; JIE, 2019).

Foram considerados elegiveis artigos publicados entre 2010 e 2025, em lingua inglesa ou
portuguesa, revisados por pares e com foco na industria farmacéutica ou em sistemas de

qualidade relacionados. O processo de selecdo dos estudos foi conduzido em etapas sucessivas,
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incluindo triagem por titulo, analise de resumos e leitura completa dos textos potencialmente
relevantes, conforme recomendado em revisdes sistematicas. Foram excluidos estudos que nio
apresentavam relagdo direta com a temdtica proposta, bem como documentos nio cientificos,
como relatdrios institucionais nio revisados por pares.

A extracio dos dados foi realizada de forma padronizada, contemplando informagdes
sobre objetivos, metodologia, principais achados e implicacGes para a gestdo da cadeia de
suprimentos. Por fim, a integragio entre os resultados do estudo de caso e da revisdo sistematica
foi conduzida por meio de anilise comparativa, buscando identificar convergéncias,
divergéncias e lacunas entre a pritica observada no LFO e as evidéncias descritas na literatura
(Tabela 1). Essa abordagem permite contextualizar os achados empiricos em um cenério mais

amplo, contribuindo para o aprimoramento das praticas de gestio da qualidade na inddstria

farmacéutica (WANG; JIE, 2019; ZHANG; ZHU, 2022).

Tabela 1. Caracterizagio dos estudos incluidos na revisio sistemdtica sobre monitoramento da cadeia de
suprimentos farmacéuticos.

Autor/Ano

Tipo de Estudo

Objetivo

Método

Principais Resultados

Al Azawei et al.,
2025

Sarkar, 2024

Autor
especificado

(PMC), ~2019

EMA, 2024

Pharma
2025

GMP,

Revisio sistematica

Revisio

Estudo analitico

Documento
regulatério

Revisio técnica

Analisar praticas de
inspe¢io GMP

Avaliar
rastreabilidade digital
na cadeia farmacéutica

Avaliar
rastreabilidade na
cadeia farmacéutica

Orientar
rastreabilidade na
cadeia

Avaliar aplicagdo de
GMP na cadeia de
suprimentos

Busca em bases +

SPIDER

Revisdo narrativa

Revisio
conceitual

Diretriz técnica

Revisdo aplicada

Auséncia de padronizagio
e transparéncia

Tecnologias digitais
aumentam seguranga e
rastreabilidade

Rastreamento é essencial
para combater falsificagdo

Documentagdo completa

da cadeia para certificagio

GMP deve abranger toda a
cadeia logistica
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Pharma GMP,
2024
Pharma GMP,
2025

Wickett et al.,
2022

Bapatla et al., 2022

Mishra et al., 2018

Revisio técnica

Revisdo aplicada

Estudo analitico

Estudo

experimental

Revisio analitica

Impacto das normas

GMP na cadeia

Qualificagio e
monitoramento de
fornecedores

Identificar fontes de
medicamentos
falsificados

blockchain

cadeia

Propor
para
farmacéutica

Avaliar
rastreabilidade em

Revisdo aplicada

Revisio técnica

Modelagem
estatistica

Modelagem

tecnolégica

Revisio de
literatura

Reducio de

melhoria da conformidade

riscos e

Qualificagio deve  ser
continua e baseada em

risco

Cadeias

dificultam rastreabilidade

complexas

Aumenta transparéncia e
reduz falsificacdo

Compartilhamento de
dados ¢ principal barreira

supply chain

Fonte: Elaborado pela autora, 2026.
RESULTADOS E DISCUSSAO

A busca sistemdtica nas bases PubMed, Scopus, Web of Science e SciELO resultou
inicialmente na identificacdo de 312 estudos potencialmente relevantes. Apds a remogio de
duplicatas (n = 78), permaneceram 234 registros para triagem por titulo e resumo. Desses, 168
foram excluidos por ndo atenderem aos critérios de elegibilidade, principalmente por nio
abordarem diretamente a cadeia de suprimentos farmacéutica ou por se tratarem de estudos fora
do escopo da gestio da qualidade. Assim, 66 artigos foram submetidos a leitura completa, dos
quais 54 foram excluidos por auséncia de foco em monitoramento, rastreabilidade ou
qualificagdo de fornecedores. Ao final do processo, 12 estudos foram incluidos na sintese
qualitativa, compondo o corpo analitico da revisdo sistemitica.

Paralelamente, no estudo de caso conduzido no Laboratério Farmacéutico Oficial
(LFO), foram mapeadas 38 cadeias de fornecimento de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e
104 cadeias relacionadas a excipientes, totalizando 142 cadeias analisadas. A taxa de resposta dos
fornecedores foi considerada elevada, atingindo 939 para IFAs e 8906 para excipientes, o que
permitiu a consolida¢do de um conjunto robusto de dados empiricos para anélise.

A aniélise comparativa entre os achados do estudo de caso e a revisio sistemitica
evidencia uma convergéncia significativa em relagio aos principais desafios do monitoramento

da cadeia de suprimentos farmacéutica (Tabela 2). A literatura aponta de forma consistente que
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a falta de rastreabilidade e visibilidade ao longo da cadeia constitui uma das principais

vulnerabilidades do

intermediarios (WANG; JIE, 2019; UNITED STATES PHARMACOPEIA, 2021). Esse

setor, especialmente em cadeias globalizadas e com maultiplos
achado foi diretamente corroborado pelo estudo de caso, no qual se observaram lacunas
relevantes na identificacio completa dos fluxos logisticos, particularmente no que se refere a
presenca de distribuidores intermedidrios e as condi¢des de transporte. Outro ponto de
convergéncia refere-se a dificuldade de obten¢io de informacdes padronizadas dos fornecedores.
Estudos revisados indicam que a assimetria de informac@o e a comunicag¢io limitada entre os
elos da cadeia representam barreiras criticas para a implementagio de sistemas eficazes de
monitoramento (PHARMACEUTICAL TECHNOLOGY, 2020; SHARMA et al., 2023). No
LFO, essa dificuldade manifestou-se na forma de respostas incompletas ou inconsistentes nos
formulérios enviados, evidenciando a necessidade de revisio e padronizagio do instrumento de

coleta de dados, o que foi posteriormente implementado no 4mbito do projeto.

Tabela 2. Resultados integrados do monitoramento da cadeia de suprimentos farmacéuticos.

. . 1A . Achados do estudo de e ..
Dimensio analisada Evidéncias da literatura Anilise critica
caso (LFO)
Lacunas na

Baixa visibilidade ao longo da

. . . identificacdo completa Forte convergéncia.
cadeia, especialmente em cadeias . .
. . 1 da cadeia, Confirma que a
Rastreabilidade da globais com multiplos . g ) ]
. ‘ . principalmente em rastreabilidade ainda ¢
cadeia intermediirios (WANG; JIE, 20109; laca d ...
relacdo a um os rincipais
UNITED STATES %% o . oD
intermedidrios e etapas gargalos estruturais
PHARMACOPEIA, 2021) - pas garg
logisticas
Falta de padronizacdo nos dados Respostas Convergéncia  direta.
Padronizagdo  das fornecidos por fornecedores e inconsistentes e Justifica a necessidade
informacgdes auséncia de modelos universais incompletas nos de reformulacio do
(SHARMA et al., 2023) formularios iniciais instrumento no estudo
T . . Dificuldade na
Comunicagio limitada e assimetria - . . L.
. . _ obtengio de Confirmacio empirica
Comunicacgio com de informagio entre os elos da . ‘ - et 4 bl
. informagdes completas de  um roblema
fornecedores cadeia (PHARMACEUTICAL §oes P prob
e  necessidade de amplamente descrito

TECHNOLOGY, 2020)  rabatb

Abordagem central

para
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Fonte: Elaborado pela autora, 2026.

No que se refere a gestio baseada em risco, tanto a literatura quanto os resultados
empiricos reforcam sua centralidade no monitoramento da cadeia de suprimentos. Diretrizes
internacionais recomendam que o nivel de supervisio seja proporcional a criticidade dos
a complexidade da cadeia (INTERNATIONAL CONFERENCE ON
HARMONISATION, 2020; SHARMA et al., 2023). No estudo de caso, essa abordagem foi

insumos e

incorporada ao priorizar o mapeamento de IFAs e excipientes, reconhecendo seu impacto direto
na qualidade do produto final. Entretanto, algumas divergéncias relevantes também foram
identificadas. A literatura frequentemente descreve baixa adesio dos fornecedores a processos
de monitoramento, especialmente em cadeias internacionais (VAITTINEN, 2016). Em
contraste, o estudo de caso apresentou taxas de resposta elevadas, o que pode estar associado a
fatores institucionais especificos, como a natureza putblica do laboratério e a existéncia de

vinculos contratuais mais rigidos, conforme previsto na legislagio brasileira (BRASIL, 2021).
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Essa diferenga sugere que o contexto organizacional exerce influéncia significativa sobre o
engajamento dos fornecedores.

Outro aspecto distintivo do estudo de caso foi a utilizacdo de fluxogramas para
representacdo visual das cadeias de suprimentos, estratégia pouco explorada nos estudos
identificados na revisio. Enquanto a literatura enfatiza a importincia da rastreabilidade
documental (JARVIS, 2014), a modelagem visual mostrou-se uma ferramenta complementar
relevante, permitindo identificar de forma mais intuitiva os pontos criticos da cadeia, como
concentragio de intermedidrios ou etapas logisticas sensiveis. Além disso, a revisdo sistemética
evidencia uma tendéncia crescente de incorporacio de tecnologias digitais para rastreabilidade,
como sistemas integrados e solu¢des baseadas em blockchain, com potencial para aumentar a
transparéncia e reduzir riscos (SHARMA et al., 2023). No entanto, tais abordagens ainda nao
foram observadas no contexto do estudo de caso, indicando uma lacuna entre o estado da arte
descrito na literatura e a prética institucional, especialmente em organizag¢des publicas.

De forma integrada, os resultados indicam que o monitoramento da cadeia de
suprimentos farmacéutica enfrenta desafios estruturais comuns, independentemente do
contexto analisado, incluindo limitacdes de rastreabilidade, dificuldades de comunicacdo e
auséncia de padronizacio de dados. Ao mesmo tempo, o estudo de caso demonstra que
intervengdes organizadas, como a padronizagio de formulérios, a consolidagio de relatérios e
arepresentacio visual das cadeias, podem contribuir significativamente para a mitigacdo dessas
lacunas. A comparacdo entre pritica e evidéncia cientifica refor¢a que, embora existam
diretrizes regulatdrias consolidadas, sua implementacio efetiva ainda depende de ferramentas
operacionais adequadas e de estratégias adaptadas ao contexto institucional. Nesse sentido, o
presente estudo contribui ao demonstrar que a integracio entre abordagem baseada em risco,
padronizacio de dados e anilise estrutural da cadeia pode fortalecer o monitoramento de

fornecedores e ampliar a conformidade com os requisitos regulatérios.

CONCLUSAO

O presente estudo demonstrou que o monitoramento da cadeia de suprimentos
farmacéutica, embora amplamente reconhecido como requisito essencial para a garantia da
qualidade, ainda enfrenta limitacGes significativas tanto no campo tedérico quanto na pritica
institucional. A integracio entre o estudo de caso conduzido em um Laboratério Farmacéutico

Oficial e a revisdo sistemética da literatura permitiu evidenciar que desafios como a baixa
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rastreabilidade, a fragmentacio das informagdes e a heterogeneidade dos fluxos logisticos nido
sio eventos isolados, mas sim caracteristicas estruturais de cadeias de suprimentos
farmacéuticas contemporaneas (WANG; JIE, 2019; UNITED STATES PHARMACOPEIA,
2021).

Do ponto de vista tedrico, os resultados refor¢cam a necessidade de avancar na
consolida¢do de modelos analiticos que integrem gestdo de risco, rastreabilidade e governanca
da cadeia de suprimentos em uma perspectiva sistémica. Embora diretrizes internacionais,
como aquelas associadas as Boas Praticas de Fabricagio e aos frameworks de gestio da
qualidade, ji estabelecam principios robustos, observa-se uma lacuna na operacionalizagio
desses conceitos em ferramentas padronizadas e compardveis entre diferentes contextos
organizacionais (SHARMA et al, 2023; INTERNATIONAL CONFERENCE ON
HARMONISATION, 2020). Nesse sentido, o estudo contribui ao propor uma abordagem
integrada que combina coleta estruturada de dados, anélise documental e modelagem visual,
ampliando o escopo metodolégico tradicionalmente descrito na literatura.

Sob a perspectiva pratica, os achados evidenciam que a implementacdo de instrumentos
padronizados de monitoramento, como questiondrios estruturados e relatérios sistematizados,
associada a representagio gréifica das cadeias logisticas, constitui uma estratégia eficaz para
aumentar a visibilidade dos fluxos de fornecimento e apoiar a tomada de decisio baseada em
risco. A elevada taxa de adesio observada no estudo de caso indica que, quando adequadamente
estruturados, os processos de monitoramento podem alcangar niveis satisfatérios de
engajamento dos fornecedores, mesmo em cadeias complexas. Além disso, a incorporagio
dessas informacdes ao sistema de qualificagio continua fortalece a governanca da cadeia e
contribui para maior alinhamento com os requisitos regulatdrios estabelecidos pela RDC n?
658/2022 (ANVISA, 2022).

Entretanto, a comparagdo com a literatura evidencia uma lacuna relevante entre o estado
da arte e a pritica institucional, especialmente no que se refere & adogio de tecnologias digitais
avancadas para rastreabilidade e integracio de dados. A auséncia dessas ferramentas no
contexto analisado sugere que a transformacio digital da cadeia de suprimentos farmacéutica
ainda ocorre de forma desigual, sendo necessiria a ampliagio de investimentos e politicas que
incentivem a modernizacio dos sistemas de monitoramento (SHARMA et al., 2023).

Adicionalmente, o estudo destaca a importincia de abordagens colaborativas entre os

diferentes atores da cadeia, incluindo fabricantes, distribuidores e 6rgios reguladores, como
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elemento-chave para o fortalecimento da transparéncia e da confiabilidade das informagdes. A
superacio das limita¢Ges identificadas depende n3o apenas de melhorias técnicas, mas também
de mudangas organizacionais e culturais que promovam maior compartilhamento de dados e
integracio entre os elos da cadeia (ZHANG; ZHU, 2022).

Como implicacdo final, conclui-se que o monitoramento estruturado da cadeia de
suprimentos deve ser compreendido n3o apenas como uma exigéncia regulatéria, mas como um
instrumento estratégico de gestio da qualidade e mitigagio de riscos. A abordagem proposta
neste estudo demonstra potencial de replicabilidade em outros Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais e organizac¢des do setor, contribuindo para o avanco das priticas de qualificagdo de
fornecedores e para o fortalecimento da seguranca dos medicamentos disponibilizados a
populacio.

Por fim, recomenda-se que estudos futuros explorem a integracio entre metodologias
tradicionais de monitoramento e solugdes tecnolégicas emergentes, bem como a avaliagdo do
impacto dessas estratégias sobre indicadores de qualidade, eficiéncia logistica e conformidade
regulatéria, ampliando a base de evidéncias disponiveis para a tomada de decisio no setor

farmacéutico.
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