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RESUMO

A digitalizacdo dos processos produtivos e a rastreabilidade de medicamentos tém
promovido avancgos significativos na garantia da qualidade na industria farmacéutica.
Essas ferramentas permitem maior controle da cadeia produtiva, reducéo de falhas
operacionais e fortalecimento da seguranca do paciente. O presente estudo teve como
objetivo analisar os impactos da digitalizacdo e rastreabilidade na garantia da
qualidade de medicamentos na industria farmacéutica. Trata-se de uma revisao
bibliografica descritiva, realizada por meio de pesquisas em artigos cientificos
indexados nas bases PubMed, SciELO e Google Académico, utilizando publicacées
entre os anos de 2015 e 2025. Os resultados demonstraram que sistemas digitais
favorecem maior integridade de dados, rastreabilidade de lotes, redugao de erros de
transcrigdo e otimizagédo dos Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ). Observou-se
ainda que a implementacdo de tecnologias associadas a Industria 4.0, como
inteligéncia artificial, automagdo e analise de dados, contribui para prevencédo de
desvios de qualidade, fortalecimento das Boas Praticas de Fabricagcdo e maior
eficiéncia regulatéria. Conclui-se que a integragao entre digitalizacao e rastreabilidade
representa importante estratégia para melhoria continua da qualidade, segurancga dos
medicamentos e conformidade sanitaria na industria farmacéutica.
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