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Portaria n® 176, de 10/02/2014

NOTA TECNICA N° 01/2015

Considerando as atribui¢cGes do Comité Gestor da Implantacdo do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos — SNCM, estabelecidas na Portaria n° 176, de 10/12/2014,
no sentido de cooperar para a promocdo da capilarizacdo de informacdes relativas ao
SNCM; de indicar critérios e parametros técnicos e operacionais para implantacdo do
Sistema, nos moldes estabelecidos na RDC n° 54/2013; colaborar com a Anvisa na
elaboracdo de documentos de orientacdo pertinentes ao SNCM, dentre outras;

Considerando os questionamentos apresentados pelos setores integrantes da cadeia de
produtos farmacéuticos e as discussdes empreendidas no ambito ao referido Comité,
bem como

Considerando a avaliacdo procedida pelas areas técnicas da Agéncia afetas ao tema, foi
elaborada a presente NOTA TECNICA, dispondo as consideracdes a seguir.

l. PRODUTOS IMPORTADOS SERIALIZADOS

1) A conferéncia do IUM — Identificador Unico de Medicamentos podera ser feita
no local de armazenamento no detentor do registro, contudo este ja devera
possuir as informagcbes dos IUMs remetidos por embarque, oriundas do
fabricante no exterior. A RDC n° 54/2013 estabelece que as embalagens de
transporte deverdo conter codigo identificador relacionando todos os ITUMs que
contém a embalagem.

2) Os produtos importados serializados ja deverdo vir agregados guando de sua
importacdo. O paragrafo 2° do artigo 9° da RDC N° 54/2013estabelece que as
embalagens de transporte deverdo conter um codigo identificador no qual
estejam relacionados todos os IUM que compdem a embalagem. Isso garante o
conhecimento dos IUMs desde a origem.
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Para produtos importados serializados, o Datamatrix ja devera, portanto,
constar na embalagem secundéaria para os medicamento importados como
acabados. A empresa fabricante e importadora deverdo se adequar as regras do
Brasil para esta importacdo. A RDC n° 54/2013 estabelece que a aposigéo,
inscricdo ou inclusdo do cddigo de barras bidimensional (Datamatrix) nas
embalagens de comercializacdo de medicamentos fica a cargo das empresas
detentoras de registro de medicamentos, conforme regulamentos e normas
técnicas especificas vigentes. Esse dispositivo normativo ndo restringe, portanto,
a modalidade de aposicdo, inscricdo ou inclusdo do codigo, desde que
observados os padrdes técnicos e normativos vigentes.

PRODUTOS IMPORTADOS NAO SERIALIZADOS

1) A ANVISA estuda a possibilidade de que seja facultada a serializacdo e
agregacdo em territério nacional, desde que observados a legislagdo e
normativos vigentes.

TEMPO REAL

Os sistemas devem prover a comunicagdo dos eventos em concomiténcia ao
seu_lancamento, disponibilizando-os, portanto, em tempo real aos respectivos
elos, conforme disposto na RDC 54/2013.

ADEQUACAO DE LINHAS PRODUTIVAS

A adequacdo da linha de producdo para permitir a serializacdo na embalagem
secundaria devera ser uma notificacdo de implementacdo imediata. Sera criado
cddigo de assunto para esta adequacéo.

DISPENSACAO

A RDC n° 54/2013 estabelece que o rastreamento do ponto de vista do detentor
de registro se dara até a entrada na unidade de dispensacdo. Isso resultara em
registro do evento de baixa/dispensacdo no banco de dados das unidades de
dispensacéo, ndo sendo este evento comunicado aos elos anteriores.
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A IN n° 6/2014 previu eventos em todo o escopo do SNCM, quando,
futuramente, os dados pertinentes & dispensacdo deverdo ser comunicados a
ANVISA por meio de interfaces de acesso remoto.

EMBALAGENS

N&o ha restricBes para a opcdo de que o nimero de registro (MS) e n® GTIN na
forma humano legivel sejam impressos no cartucho, desde a grafica. A gravacao
humano legivel posterior dos dados variaveis do IUM devera abranger: n° serial,
data de validade e n° lote. O cddigo bidimensional Datamatrix devera
obrigatoriamente conter, numero de registro do medicamento junto a Anvisa,
numero serial, data de validade e numero do lote.

O envio da nova embalagem a Anvisa sera SEMPRE necessario. No entanto, se
se tratar apenas de inclusdo do Datamatrix, trata-se de notificacdo, enquanto
em qualquer situacdo em que se tenha uma ALTERACAO do layout ha
necessidade de autorizacdo.

Serdo passiveis de implementagdo imediata com envio da nova rotulagem, via
peticdo de “Notificagdo de Alteragdo de Rotulagem”, as seguintes alteracdes:

- inclusdo do cddigo bidimensional;

- as seguintes alteracdes de “layout”, para inclusdo do cddigo bidimensional e
sem prejudicar a disponibilizacdo das demais informagcbes previstas na
legislacdo vigente para rotulagem de medicamentos:

a. Cor,;

b. fonte;

c. tamanho e dimensdes da rotulagem;

d. diagramacéo das informagdes, incluindo alteracdo da direcdo do texto; e,

e. alteracdo, inclusdo ou exclusdo dos elementos gréficos de que trata o art. 17
da Resolugdo RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009;

- retirada do cédigo de Barras GTIN;

- retirada da tinta reativa (raspadinha).

A tinta reativa (raspadinha), de acordo com Art. 22 e 23 da RDC n° 71/2009, é
considerada item facultativo_nas embalagens desde que haja mecanismos de
identificacdo e seguranca que possibilitem o rastreamento do produto. A
ANVISA considera a tinta reativa um dispositivo de autenticidade importante.

A impressdo das informagdes do codigo 2D em dados humano legiveis deverdo
ocorrer dispostas em ordem e localizagdo que permita a identificagéo clara do
IUM pelo usuario.
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IUM

Devera ser mantida ordem de caracteres que permita a identificacdo clara do
1UM pelo usuério. O numero serial deve ser inscrito de forma legivel a olho
humano preferencialmente em uma Gnica linha e em conformidade aos padrdes
técnicos aplicaveis.

RELATORIOS DE RASTREABILIDADE COMPLETA -3 LOTES

A RDC n° 54/2013 especifica que as empresas detentoras de registro deverao
disponibilizar & Anvisa os dados de rastreamento completo de 3 lotes até as
unidades de dispensacdo, asseguradas as interfaces de acesso remoto a
Anvisa. A simples disponibilizacdo de arquivos XML nédo atende a RDC n°
54/2013, pois ndo assegura a existéncia das interfaces de acesso remoto a
Anvisa, tampouco a manutencdo do fluxo em tempo real de informacgdes que
garantam o disposto nos artigos 16,17 e 18 da referida norma.

PRAZOS NORMATIVOS

Toda a cadeia devera estar preparada para cumprir a legislacdo nos prazos
estabelecidos.

N&do ha impedimentos para a impressdo do codigo antes do prazo previsto.
Lembrando que, independente da impressdo do codigo antes do prazo definido, a
empresa deverd continuar a cumprir todos os requisitos de rotulagem ja
estabelecidos na legislagéo atual.

Para todos os medicamentos comercializados e distribuidos no pais, nos termos
do artigo 3° da RDC n° 54/2013, a implantacdo do SNCM devera ocorrer no
prazo maximo de 3 (trés) anos a contar da data de sua publicacdo. (RDC n°
54/2013 — publicacdo no Diario Oficial da Unido em 11/12/2013).

Os medicamentos que foram produzidos anteriormente a data de vigéncia da
nova norma estavam adequados a legislacdo vigente a época da fabricacéo, e
podem ser comercializados até o fim de seu prazo de validade.

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

1) A empresa sucessora tem a responsabilidade legal sobre a rastreabilidade dos
medicamentos no processo de transferéncia de titularidade.



No ambito do SNCM, conforme as disposi¢des da RDC n° 54/2013, o
rastreamento dos medicamentos se dard por meio do registro de todas as
movimentag¢Oes do IUM na cadeia dos produtos farmacéuticos, devendo as
informagdes dos CNPJ das empresas ou estabelecimentos remetentes e
receptores, bem como das transportadoras, quando aplicavel, serem
registradas nos bancos de dados dos elos da cadeia.

No que se refere a transferéncia de titularidade, desde a inscricdo na junta
comercial até a publicacdo da alteracdo de titularidade, ndo ha 6bice que haja
comercializacdo do produto da sucedida pela sucessora. Todas as atividades
produtivas, inclusive a serializacdo, sdo de responsabilidade da sucessora na
forma concedida pela Anvisa a antecessora, conforme regulamentacdo em
vigor.



