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SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

RASTREABILIDADE
DUVIDAS e RESPOSTAS da RDC N° 54/2013

Apesar do pouco tempo ainda restante para a adequagdo a RDC n° 54/2013 pelas empresas
fabricantes, e de toda a cadeia do medicamento, ainda existem lacunas (GAPS) a serem definidos,
principalmente pela ANVISA.

1. Quem desenvolverd a nuvem (banco de dados central)?
R: De acordo com o ultimo evento GS1, o banco de dados ser& fornecido por empresas privadas,
gue deverado ser homologadas.

2. Quem sera responsavel pela nuvem de armazenamento de dados e informacdes
referentes a cadeia do medicamento? ANVISA?
R: Responsavel pelo banco de dados é o detentor do registro.

3. De que maneira as distribuidoras e drogarias enviardo as informacdes referentes aos
medicamentos para a nuvem?

R: Os dados serdo enviados via arquivos tipo xml, conforme instru¢do normativa IN 06/2014.
Os eventos ou processo que ocorrem no decorrer da cadeia de medicamentos devem ser
transmitidos em tempo real ao detentor do registro do produto e ao elo precedente da cadeia no
momento em que forem registrados no banco de dados. A transmissdo da declaragdo de eventos
devera assegurar ao detentor do registro o acesso a qualquer momento dos dados posteriormente
declarados, inclusive nos casos eventuais problemas de conectividade, mesmo que temporarios,
posteriormente ocorridos entre o detentor do registro e o elo.

4. Quais serdo os dados referentes a producdo de medicamentos enviados para a
nuvem?
R: Dados estdo na instru¢cdo normativa IN 06/2014.

5. Quais os dados serdo enviados da drogaria para a nuvem?
R: Estéo na instru¢cdo normativa IN 06/2014.

6. Quanto tempo os dados devem ficar armazenados?

R: Os registros dos dados devem permanecer armazenados e a disposicdo das
autoridades sanitarias pelo periodo de um ano apés a expiracdo do prazo de validade do
medicamento, conforme disposto no artigo 15 da RDC n° 54/2013 e no § 7° do artigo 205 da RDC
17/2010.

Durante este periodo deve ser garantido o rastreamento dos dados e eventos comunicados pelos
elos posteriores. Em casos de indisponibilidade temporaria ou permanente de dados, inclusive por
caso fortuito ou forca maior, deverao ser prontamente notificadas a Anvisa.

7. Quais sdo os equipamentos e softwares nos quais as distribuidoras e drogarias terao
que adquirir?
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R:

Distribuidoras: Servidor Repositério e equipamentos e sistemas capazes de realizar o recebimento,
gerenciamento da unidade, retrabalho, envio, recolhimento e destruicdo. Leitores portateis.
Drogarias: Servidor Repositorio e leitores manuais;

Farmacias on-line: Servidor Repositdrio e leitores manuais;

8. As drogarias e distribuidoras terdo que adquirir um servidor de rastreabilidade? Qual
seria este servidor?
R: A principio ficou definido que as distribuidoras, farmacias on-line e drogarias terdo de possuir um
Servidor Repositorio.
GAPS

9. As distribuidoras e drogarias terdo acesso as informacdes da fase produtiva do
medicamento?
R: E provavel que nio. Até onde se sabe as empresas da cadeia receberdo os nimeros de série e
enviardo de volta o relatério de reconciliacao para o banco de dados.

10. Até que ponto a Anvisa tera acesso as informag¢fes na integra decorrente do
processo produtivo armazenados ha nuvem?
R: Ainda néo foi esclarecido.

11.Em caso de Recall (Recolhimento de mercado), como sera feito o envio das
informacdes do medicamento recolhido da drogaria para o operador logistico e deste
para a empresa fabricante (logistica reversa)?
R: Ainda néo foi esclarecido.

12.0 custo do investimento para adequacdao a Norma terd impacto no custo do
medicamento?
R: Muito provavelmente sim. Como o preco dos medicamentos é regulado pelo Governo, ndo ha
como ter uma afirmagédo concreta sobre o possivel aumento.

13. 0 consumidor/paciente conseguirdo obter informagdes dos dados da cadeia ou do
medicamento através de aplicativo de smartphones como acontecem em outros
paises?

R: Ainda néo foi esclarecido.

14.Como funcionard& em hospitais? Englobara também o fracionamento de
medicamentos?

R: Pelo conceito sim, mas as Ultimas informacdes que surgiram sobre o assunto é que somente

sera registrada a entrada dos medicamentos no hospital. Nas regras atuais 0 niUmero serial precisa

ser rastreado até a entrada no hospital ou farmécia (ponto de dispensacéo) e somente no nivel da

embalagem secundaria. A partir do momento que o estabelecimento fraciona 0 medicamento a
rastreabilidade é perdida.
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