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RESUMO 

A digitalização dos processos produtivos e a rastreabilidade de medicamentos têm 
promovido avanços significativos na garantia da qualidade na indústria farmacêutica. 
Essas ferramentas permitem maior controle da cadeia produtiva, redução de falhas 
operacionais e fortalecimento da segurança do paciente. O presente estudo teve como 
objetivo analisar os impactos da digitalização e rastreabilidade na garantia da 
qualidade de medicamentos na indústria farmacêutica. Trata-se de uma revisão 
bibliográfica descritiva, realizada por meio de pesquisas em artigos científicos 
indexados nas bases PubMed, SciELO e Google Acadêmico, utilizando publicações 
entre os anos de 2015 e 2025. Os resultados demonstraram que sistemas digitais 
favorecem maior integridade de dados, rastreabilidade de lotes, redução de erros de 
transcrição e otimização dos Sistemas de Gestão da Qualidade (SGQ). Observou-se 
ainda que a implementação de tecnologias associadas à Indústria 4.0, como 
inteligência artificial, automação e análise de dados, contribui para prevenção de 
desvios de qualidade, fortalecimento das Boas Práticas de Fabricação e maior 
eficiência regulatória. Conclui-se que a integração entre digitalização e rastreabilidade 
representa importante estratégia para melhoria contínua da qualidade, segurança dos 
medicamentos e conformidade sanitária na indústria farmacêutica. 
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