7?;' / — e ————
;5_%/- n . . 7 .
e~ gencia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Anvisa

Diretoria de Gestao Institucional — DIGES

Revisao da RDC 54/2013 —
Rastreabilidade de
Medicamentos

— Brasilia, 07/12/2016 |
| '\AUDIENCIA PUBLICA :

!‘

=
-

//4



— T —
R —— e — E
S s— - — — - = ——
— / D —
—

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Anvisa

Objetivos do SNCM:

v Ferramenta Util contra a falsificacdo e o roubo de carga;
v Garante que os produtos circulem apenas na “cadeia” autorizada;

v' Otimiza a acdo de emiss3o de alertas e favorece a retirada eficiente,
rapida e segura de produtos do mercado;

v' Aumenta a seguranca do paciente, reduzindo o risco do consumo de
produto ilicito (contribui para reduzir custos do sistema de saude);

v’ Previne a distribuicdo ou dispensacdo de produtos fora do prazo de
validade;

v Permite a sistematizacdo de dados de farmacovigilancia e a formulacdo
de acdes especificas;

v' E uma tendéncia mundial.
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Processo de regulamentacao: situacao atual
2015

 12de outubro (decisdao da Diretoria Colegiada):
v Revogar a IN 6/14;

v’ Suspender o prazo (2 anos) para entrega de dados de rastreamento de 3 lotes de
medicamentos até as unidades de dispensacdo (inciso Il, art. 23, RDC 54/13); e

v' Aprovar iniciativa para revisdo da RDC n2 54/2013 (Relator: Diretor Ivo Bucaresky);
e 22 de outubro: publicacao da RDC 45 (suspencao do piloto).
e 28 de outubro: publicacdo da IN 5 (revoga a IN 6/2014).
2016

12 de junho: proposta de revisio da RDC 54/2013 (Diretor Ivo Bucaresky) e vistas
ao Diretor-Presidente Jarbas Barbosa;

e 27 de setembro: aprovacao RDC n? 114 para suspensao da eficacia do art. 23
da RDC 54/2013 (prazos para a implantacdo); =L ANVISA
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PL

4069/2015

Controle sobre: ... producdo, distribuicGo, comercializagéo, dispensacdo
e prescricdo médica, odontologica e, caso contenha medicamento de
uso humano, veterindria...

Possibilita a escolha dos medicamentos;
Banco de dados centralizado;
Sigilo e confidencialidade;

Regulamentacao pela Anvisa: 4 meses apos a publicacdao do PL
(prorrogavel por igual periodo);

* Fase l: até 1 ano, apods a regulamentacao, para Fase Experimental;

* Fase ll: até 8 meses, apos a Fase |, para analise, correcao e relatorio de
validacao (Anvisa e Comité Gestor);

* Fase lll: até 3 anos, apds a Fase |, para a implementacao do SNCM.
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Modelo centralizado

I | Legenda:

. —_— Comunicacido entre os elos e a Anvisa
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Destaques da proposta em construcgao:
* Integrantes do SNCM: fabricantes, importadores, distribuidores,
dispensadores — varejistas e estabelecimentos de saude;

* Tipo de Sistema: da fabricacao até a dispensacao pelo servico de saude ou
comeércio varejista, passando pela checagem “ponto a ponto”;

 Escopo do SNCM: utilizacao da possibilidade de definir lista;

* ldentificagiao do Produto: Identificador Unico de Medicamento (IUM) —
identificacdao inequivoca de cada medicamento;

* Tecnologia de captura dos dados: codigo bidimensional (Datamatrix);
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Destaques da proposta em construcao:

* Conjunto de informag¢oes minimas:
v Numero Global de Item Comercial (GTIN) da apresentacio;

v" Numero do registro da apresentacdo do medicamento junto a Anvisa;

v" Numero do cédigo serial;
v Data de validade;
v" Nimero do lote do produto; e

v" Data de fabricacio.
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Destaques da proposta em construcao:

 Base de Dados: centralizada em instituicao do governo e sob gestao da
Anvisa;

* Armazenamento e transmissao: cada integrante do SNCM informa
eletronicamente a movimentacao do medicamento:

v’ tipo (natureza) do evento;

v' data e horario do evento.
* Interoperabilidade;

* Prazos para Transmissao: definicao de prazos diferenciados para os
integrantes do SNCM;

* Prazos para implementagdao do SNCM: os previstos no PL 4069/2015.
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Alteracdoes em relacao a

proposta anterior

Critérios de excec¢ao: distribuicao gratuita exclusiva no SUS, baixo
preco e dificuldade tecnoldgica.

Todos os medicamentos sujeitos a Todos os medicamentos sujeitos a
registro na Anvisa estao no SNCM, registro na Anvisa estao no SNCM,
inclusive as amostras gratis excetuando:

Soros e vacinas do PNI;

Radiofarmacos;

Medicamentos isentos de prescricao;

Medicamentos pertencentes a
programas do Ministério da Saude;
Medicamentos especificos,
fitoterapicos e dinamizados;
Soluc¢Oes Parenterais;

Amostras Gratis.
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Alteracdoes em relacao a
proposta anterior o

Os detentores de registro de medicamento | A detentora do registro de medicamentos é
sao responsaveis pela geracao, inclusao e a responsavel pela geracao e inclusao do
gestdo do Identificador Unico de DataMatrix nas embalagens comerciais,
Medicamento — IlUM, que serd formado na | contendo os dados do Identificador Unico
seguinte ordem: de Medicamento (IUM):

- Numero do registro da apresentacao do I — Numero fixo de 14 diigitos Global de
medicamento junto a Anvisa; Item Comercial (GTIN) da apresentacao ;
- Cédigo serial; Il - Nimero do registro da apresentacao
- Data de validade; do medicamento junto a Anvisa;

- Data de fabricacao; 11l — Data de validade;

- Numero do lote ou partida do produto; IV — Codigo do lote do produto;

- Numero Global de Item Comercial (GTIN) | V — Cddigo serial de até 20 digitos; e

da apresentacao VI — Data de fabricagao.
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Alteracdoes em relacao a

proposta anterior

Os detentores de registro deverao apor, Os fabricantes e importadores deverao
inscrever ou incluir o IUM e o codigo incluir o IUM e o cdédigo bidimensional
bidimensional nas embalagens secundarias | (DataMatrix) nas embalagens secundarias
de todos os medicamentos, inclusive as Ou, na sua auséncia, nas embalagens
embalagens multiplas, embalagens primarias dos medicamentos incluidos na
secundarias para fracionados e embalagens | norma.

hospitalares

O procedimento de inclusao do IUM nao O procedimento de inclusao do IlUM sera

sera considerado uma alteracao de considerado uma alteracao de rotulagem
rotulagem passivel de notificacao. passivel de notificacao, de implementacao
imediata sem prévia autorizacao
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Alteracdoes em relacao a

Os medicamentos importados nao
identificados individualmente na sua
origem apenas poderao ser movimentados
entre os membros da cadeia apds
identificados individualmente

O detentor de registro notificara a Anvisa
no processo de anuéncia da licenca de
importacao quanto a sua opc¢ao pela
inclusao de identificacao individual

proposta anterior

Os medicamentos importados poderao ser
identificados no seu pais de origem ou no

Brasil.

O detentor de registro notificara a Anvisa,
no processo de anuéncia da licenca de
importacao, quanto a sua opgao de

identificacao individual
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Alteracdoes em relacao a

Cada membro da cadeia de medicamentos
deverd armazenar e transmitir
eletronicamente os dados das instancias de
eventos de movimentacao de
medicamentos

As instancias de eventos conterao
informacdes de IUM e do ente da cadeia de
movimentacao de medicamentos, bem
como as seguintes informacodes:

| — Tipo do evento;

Il — Data e horario do registro;

lIl — Data e horario da efetiva ocorréncia

proposta anterior

Cada integrante do SNCM devera
armazenar e transmitir eletronicamente os
dados correspondentes a movimentacao
do medicamento:

| — IUM;

Il — Identificacdo do integrante do SNCM;
lll- Tipo do evento;
IV — Data e horario do evento

Excluido: data e horario da efetiva
ocorréncia
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Alteracdoes em relacao a

proposta anterior

Os dados devem ser comunicados A comunica¢ao de cada evento ao SNCM

eletronicamente no momento da deve obedecer aos seguintes prazos:
movimentacao

| - Em até 3 (trés) dias para os fabricantes

e importadores;

Il - Em até 5 (cinco) dias para os
distribuidores;

lll - Em até 7 (sete) dias para os varejistas
e estabelecimentos saude
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Alteracdoes em relacao a

Os sistemas informatizados para
recebimento, armazenamento e consulta
dos dados de instancias de eventos
transmitidos pelos membros da cadeia de
medicamentos serao viabilizados por
instituicao do governo federal.

Nas classes de medicamentos sujeitas ao
regime do SNGPC, a rastreabilidade se dara
até o consumidor final.

proposta anterior

O SNCM possui banco de dados
centralizado, sob gestao da Anvisa, com
protocolos de comunicag¢ao abertos.
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Alteracoes em relacao a

proposta anterior —

Sera instituido o comité gestor para validar | Serad instituido Comité Gestor, com
a implantacao do SNCM representacao dos integrantes do SNCM e
coordenado pela Anvisa, para analise,
As atribuicdes do comité incluem: correcgao e relatorio de validagao do piloto.
e promover a articulacao entre os setores
envolvidos e usudrio do sistema;
indicar critérios e parametros técnicos e
operacionais ao SNCM;
colaborar com a Anvisa na elaboracao Sera instituido um Comité de
de documentos sobre o SNCM; Acompanhamento da Implantag¢ao do
analisar os resultados do SNCM e propor | SNCM, com representacao dos integrantes
melhorias. do Sistema e coordenado pela Anvisa,
sendo a sua composi¢ao e atribuicao
O comité sera coordenado pela Anvisa e publicada em ato préprio.
sua composicao sera publicada em ato
proprio
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Questoes para o debate:

 Escopo do SNCM: universal x lista

* Alcance do SNCM: fabricacao/importacdo — distribuicao —
dispensacao/comercializagcdo

 Embalagens: secundaria, com possibilidade de ser na primaria na auséncia
da secundaria

* Importacao com possibilidade de serializacdo em territdrio nacional
* Banco de dados centralizado, com protocolo de comunica¢ao aberto

* Prazos para comunica¢ao dos eventos
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Obrigado!

Jarbas Barbosa da Silva Jr
Diretor-Presidente



