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Requerimentos da RDC 301 e solucoes LAETUS para linhas

de envase e embalagens, no Brasil.

A RDC301/2019 que dispde sobre as diretrizes gerais de Boas Praticas de Fabricacdo foi publicada em
agosto de 2019 e desde entdo esta movimentando o mercado farmacéutico de manufatura e regulatério.

O conteudo e até o formato da RDC301 ndo tém muitas novidades para as empresas que abastecem os
mercados Norte Americanos e Europeus, porém ha uma grande diferenca entre o nivel de tecnologia das
empresas sediadas nesses lugares e das empresas brasileiras.

Nos Estados Unidos, Canada e Oeste Europeu, mesmo as linhas manuais tém um certo nivel de automa-
¢ao em controle de processo principalmente para embalagem final.

A tecnologia aplicada em controle de processo tem como objetivo evitar alguns erros basicos que para
o dententor de registro possa gerar muitos milhées em prejuizo financeiro, além de problemas com as
ageéncias regulatorias e consequentemente desvalorizacao da marca.

Devido as falhas humanas e de processo a ANVISA adicionou na legislacdo em questdo o seguinte texto.

Art. 215. 0 controle on-line do produto durante a embalagem deve incluir, pelo menos,
a verificagao dos sequintes itens:

I aparéncia geral das embalagens;

II se as embalagens estao completas;

III se os produtos e materiais de embalagem corretos foram usados;

IV seimpressdes aplicadas durante o processo de embalagem estdo corretas;

V funcionamento correto dos monitores de linha.

Analisando cada item temos o seguinte objetivo com controle online do processo de embalagem:

I - Aparéncia geral das embalagens - neste caso temos que dar maior atencdo as embalagens prima-
rias, nao negligenciando as embalagens secundarias.

A aparéncia geral referida compreende por exemplo: rétulos e selos de seguranca corretamente aplica-
dos, halos dos blisters completos com os respectivos medicamentos integros. Vidros, frascos e ampolas
com

todos os seus componentes de fechamento e émbolo (quando aplicavel). Auséncia de avaria como por
exemplo amassado, rachadura ou quebra.

Veja a baixo alguns exemplos de solucoes Videojet-Laetus
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II - Se as embalagens estao completas — neste caso o objetivo é ter todos os componentes das embala-
gens presentes como rétulo, lacre, bula, o préprio medicamento e utensilios pertinentes a administracdao
do medicamento (pazinhas, seringas, etc), conforme registro na ANVISA.

Em alguns casos para checar se todos os componentes estao presentes podemos usar checagem de
peso, porém nao muito eficiente. A melhor forma é softwares com cameras que analisam as embalagens
e seus conteldos e comparam com o padrdo.

Veja a baixo alguns exemplos de solucoes Videojet-Laetus

Presenca de bula Presenca de lacre Presenca de utensilios

III - Se os produtos e os materiais de embalagem corretos foram usados - neste caso a ANVISA quer
minimizar o risco do uso de materiais que pertence a outro lote, evitando assim o mix-up. Entao temos
que garantir o uso correto da embalagem primaria e secundaria, bula, rétulo (agora nao apenas a pre-
senca e sim se ele é o correto), correto medicamento (apresentacao e quantidade).

Nesse caso temos muitas varidveis e temos também diversas solucdes para atender esse requisito.

Veja a baixo alguns exemplos de solucoes Videojet-Laetus

Ampola correta - color rings Medicamento correto Tubo correto — cddigo de barra

IV - Se impressoes aplicadas durante o processo de embalagem estao corretas — neste caso estamos
falando dos dados varidveis impressos online como: data de fabricacdo, lote e validade incluindo tam-
bém os dados de serializacao e informacdes pertinentes a rastreabilidade.

Veja a baixo alguns exemplos de solu¢oes Videojet-Laetus

i GTIN 7L5387235L4088
i LOT 12345
EXP 181231
S/N b?483FRLEDSA

Impressdo com qualidade e informagdo correta




V - Funcionamento correto dos monitores de linha - como estamos falando de automacao para moni-
toramento em linha temos que garantir que essas solugdes estejam funcionando apropriadamente e

com a receita correta. Essa checagem é feita antes do inicio do lote, utilizando materiais corretos e mate-
riais propositalmente danificados, e outra checagem no final do lote para garantir que o sistema de visao
e pe- sagem funcionaram durante toda a producao. Essa checagem antes e depois do processamento do

lote ndo invalida nem anula os alarmes nem mensagens definidos e validados.

Mas como eu consigo colocar isso tudo na minha linha de embalagem manual e

semiautomatica?

Para melhor sugestao de solucdo é necessario que nossos especialistas realizem uma visita a industria ou
receba analise de risco, dados técnicos e de processo da linha de producao.

Fique atento porque as solucoes de rastreabilidade podem te ajudar a cumprir alguns
desses itens, portanto nao perca a oportunidade de economia.

Aproveite e baixe nosso catalogo com todas as solucoes de controle de processo

online LINK - https://bit.ly/31YGN7W
Porque Videojet Laetus?
Videojet:

e Lider mundial em codificacao de produtos online
e lider brasileira no mesmo segmento, com mais de
35% do mercado;
® Parceira oficial da marca Laetus no Brasil;
® Empresa estruturada no Brasil, com fabrica de
tinta local, com mais de 250 colaboradores;
¢ Rede de atendimento técnico composta por mais
de 120 colaboradores entre engenheiros e técnicos.
Sede em Barueri/SP e filiais em Marilia/SP, Goiania/
GO e Manaus/AM;
® Possui equipe dedicada a rastreabilidade de
medicamentos desde 2013, com experiéncia de
dezenas de implementacdes no mercado brasileiro.

Vendas de equipamentos + 55 11 4689 - 7273
Atendimento ao cliente - 0800 887 0465
Envie um e-mail para
br.marketing@videojet.com

acesse www.videojet.br.com

ou acesse www.laetus.com

Rua Sao Paulo 261, Alphaville

Industrial, Barueri, SP
06465-130 / Brasil

Laetus:

® Nossos 45 anos de experiéncia em controle de
qualidade em processo garantem as solucoes mais
confiaveis do mercado

e Especialista em Track & Trace, com base instalada
no Brasil

¢ Flexibilidade na definicao e integracao de solugoes
através de uma abordagem modular

e Linha direta de servigos pds-venda 24/7

® Assisténcia técnica em todo Brasil

¢ Gerenciamento de projetos turnkey

¢ Centro de Treinamento para clientes

© 2020 Videojet do Brasil — Todos os direitos reservados.
A melhoria continua dos produtos é a politica da Videojet do Brasil.

Reservamo-nos o direito de alterar o projeto e/ou as especificacdes sem
aviso prévio.
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