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RASTREABILIDADE DE MEDICAMENTOS
Anvisa garante seguranga juridica e previsibilidade para a implantagdo da
rastreabilidade de medicamentos
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, nesta terca-feira
(27/09), regulamento que suspende a eficdcia do artigo 23 da Resolugéo RDC 54/2013, que trata dos
prazos para a implantagdo da rastreabilidade de medicamentos no pais.

A decisdo ocorre em razdo da tramitacdo do Projeto de Lei (PL) 4.069/2015, que se encontra em fase final
de aprovacdo, aguardando apenas a votacdao da Comissdo de Constituicdo e Justica da Camara para
depois ser sancionado. O PL altera substancialmente a Lei 11.903/2009, que instituiu o Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos (SNCM), e fixa novos prazos para que esse Sistema seja implantado.

O diretor-presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa, explica que “Com a medida, a Agéncia da garantia juridica
e previsibilidade ao funcionamento do sistema regulatério de medicamentos, uma vez que os prazos que
estavam vigentes estabeleciam a implementacdo total da rastreabilidade para todos os medicamentos
comercializados e distribuidos no Brasil até 11 de dezembro de 2016, em discordancia com o que estd
sendo proposto no Projeto de Lei 4.069/2015”.

O diretor da Agéncia, José Carlos Moutinho, concorda: “foi necessario suspender a eficacia do artigo 23
da RDC 54 de 2013, tendo em vista a complexidade das acdes a serem implementadas tanto pelo setor
publico quanto regulado, o que inviabilizaria a correta implantacdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e os mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos
produtos farmacéuticos. No mesmo passo segue o entendimento do Legislativo”.

O diretor Fernando Mendes coaduna e acrescenta: "trata-se de um processo de alto custo e
complexidade para todo o setor. Acredito que esta medida da Anvisa fard com que a industria invista de
modo prudente e eficaz contribuindo para o sucesso da implementacao do sistema".
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A nova lei trard vdrias alteragdes importantes, como, por exemplo, as informa¢ées minimas na
embalagem dos medicamentos, a possibilidade de definicao pela Anvisa do escopo do SNCM, a garantia
de banco de dados centralizado em érgao federal, alterag6es nos prazos para a testagem do Sistema e
para sua completa implantagao, entre outras.

A manutengdo do prazo previsto na RDC n? 54/2013 estava gerando inseguranca para todos os
integrantes do sistema de medicamentos: fabricantes e importadores, distribuidores, varejistas e servigos
de saude, além da prépria Anvisa. A Agéncia ja se encontra em processo de revisdo da RDC 54/2013,
utilizando os parametros da nova lei do SNCM, inclusive os prazos que terdo de ser compatibilizados.

Nesse processo, ocorrem didlogos com os representantes de todos os integrantes do sistema de
producdo e comercializacdo de medicamentos, além da revisdo de todas as alternativas tecnoldgicas, de
forma a construir um sistema factivel, que garanta sua implantacdo nos prazos e que alcance os objetivos
primordiais de evitar fraudes e falsificacbes de medicamentos e aumentar a garantia de rastreabilidade
em situacdes de risco sanitario.

Fonte: Anvisa, publicado em 28/09/2016, ultima modificacdo 18:25min
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