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1. Relatorio

A Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009,alterada pela Lei n® 13.410, de 28 de dezembro de
2016, criou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM e estabeleceu as
informacdes obrigatdérias para a identificacdo individualizada dos medicamentos e a
obrigatoriedade de transmissdo de dados de movimentagdo de medicamentos para base de
dados centralizada em instituicdo do governo federal.

A mesma Lei incumbiu a Anvisa regulamentar os aspectos operacionaisdo sistema, o que foi
realizado por meio da RDC n® 157, de 11 de maio de 2017, complementada pelasinstrugées
Normativas - IN n® 17, de 22 de agosto de 2017, que dispbs sobre os medicamentos e
membros da cadeia participantes da fase experimental, IN n® 18, de 22 de agosto de 2017,
sobre os programas do Ministério da Saude que ficariam fora dessa fase, e IN n? 19, de 22 de
agosto de 2017, sobre as definicdes basicas de tecnologia, sendo esta ultima publicada em
28 de agosto de 2017, quando se deu inicio a fase experimental. Foi publicada ainda a IN n®
23, de 15 de margo de 2018, complementando a lista de empresas que participaram dessa
etapa.

A fase experimental foi viabilizada por meio de celebracdo de Carta Acordo n® 35610/2017
entre o Programa das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento - PNUD, o Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo - HCFMUSP e a
Fundagdao Faculdade de Medicina - FFM, em 22 de junho de 2017. As atividades
relacionados aos experimentos e validagdes da solugdo para recebimento de dados de
movimentagdo de medicamentos foram concluidos em 29 de abril de 2019 e foram
apresentados no Relatério da fase Experimental 1.0, disponivel no SEI (0674352). Os
resultados demonstram que a proposta elaborada é viavel e justificam o avanco a implantacéao
da solucéao definitiva.



Ressalta-se que cada movimentacdo das embalagens de medicamentos deve ser
comunicada a base de dados, o que permite validar se o produto e os membros da cadeia
farmacéutica estdo regulares. Para receber as informacbes de cerca de 500.000 caixas
movimentadas diariamente pelos cerca de 500 detentores de registro, aproximadamente
60.000 farmacias e 200.000 servicos de saude, foi necessario desenvolver conceitos e
padronizar as mensagens a serem enviados, testar a proposta utilizando protétipos e valida-la
junto ao Comité Gestor do SNCM.

Assim, os resultados da fase experimental e propostas de alteragdo da RDC n? 157/2017
foram apresentados ao Comité Gestor em 24 de junho de 2019( 0674401). As propostas do
setor, (0674424) (0674435), foram recebidas e analisadas de forma a elaborar as minutas de
normativas visando a implementacdo do SNCM, as quais foram apresentadas para as
Diretorias da Anvisa, que sugeriram nova redacao, o que foi acatado. Finalmente, o texto foi
submetido para analise na Procuradoria junto a Anvisa, a qual sugeriu pequenas
adequacdes.

2. Analise

Inicialmente, cumpre ressaltar que a que a propria RDC n® 157/2017 estabeleceu em seu
texto (Art. 19) a previsédo de edi¢cdo de "novo ato normativo para a completa implementacéo do
SNCM", a qual ora se apresenta, visando a garantir a manutencdo dos investimentos ja
realizados pelo setor e o inicio dos investimento daqueles que ainda ndo o fizeram, para
atingirmos a meta de completa implementagéo até 28 de abril de 2022, conforme preconiza a
referida Lei.

A minuta aqui apresentada altera osArts. 2% 7° da RDC n® 157/2017, retirando a menc¢ao da
aplicabilidade a fase experimental, e mantém a necessidade de publicarIN com prazos para
inicio do envio das informacdes.Eproposta ainda a alteragdo do§2° do Art. 92, de forma a
esclarecer as empresas que aalteragcao de embalagemrelativa a insercdo do niamero serial €
cédigo Datamatrix é de implementacao imediata.

Nesse passo, considerando o risco de desabastecimento de determinados produtos enquanto
esse padrdo ndo € adotado mundialmente, éproposta a inser¢cdo do item Il no Art. 10,

autorizando a serializagdo por empresas detentoras de registro que importam produtos que
nao foram serializados na origem. Outrossim, sdo estabelecidas as necessidades da
serializacdo ser realizadaem estabelecimentos com Certificacdo de Boas Praticas de

Fabricacdo (CBPF) e garantidas as condi¢cdes necessarias a manutencdo da qualidade
desses produtos.

Quanto aos prazos de envio dos dados pelos membros da cadeia farmacéutica, é proposta a
inclusdo do paragrafo§2® no Art. 13, para atender as situagbes especiais informadas pelo
Ministério da Saude relativas a comunidades isoladas e requisitos especificos de envio de
dados de medicamentos das normativas do SUS.

Considerando que o SNCM visa ao controle da movimentacdo de medicamentos, é proposto
um paragrafo no Art. 14, estabelecendo a responsabilidade das empresas em garantir a
conformidade das movimentacées comunicadas.

Considerando reunides com areas técnicas da Anvisa que avaliaram que o controle de
movimentagbes ira refletir diferentes contextos sanitarios e, por isso, o tratamento
administrativo tradicional aplicado individualmente a informacdo de cada embalagem de
medicamento demandaria um trabalho herculeo e fadado a poucos resultados, é proposta



alteracdo do Art. 19, definindo a implementacao de metodologia de gestdo de riscos as
informacdes do SNCM e os critérios que serao adotados. Esse tratamento alinhara a
utilizacdo do SNCM ao contexto da era da informagao e “internet das coisas”, permitindo que
os agentes do SNVS concentrem esforcos naqueles membros da cadeia que geram maior
risco a sociedade.

Finalmente, apresenta-se a minuta de IN para Consulta Publicavisando a avaliar os prazos
propostos junto a cadeia farmacéutica. Entende-se que ha necessidade de realizar a
implementacdo de forma escalonada, permitindo a correcdo gradual de problemas de
software e hardware frente ao grande volume de empresas e produtos que utilizardo a
solucéo.

Os milhares de transagcb6es por minuto demandardo uma infraestrutura de tecnologia de
informacao altamente disponivel e escalonavel, face a diferentes cenarios que podem ocorrer,
como, empresas enviando varios lotes em uma Unica mensagem e farmacias registrando
dispensacéo de embalagens individuais.

Considerando a avaliacdo realizada pela GGTIN quanto aos recursos de informatica da
Anvisa, faz-se necessaria a contratacdo da empresa publica para armazenamento e
processamento dos dados, o que agrega complexidade a implementacao da solugao. Nesse
sentido, a minuta de IN prevé a ativagdo gradual de percentuais dos produtos
comercializados, permitindo que as empresas adquiram e implantem o0s equipamentos nas
diferentes linhas de producéo e realizem as validacdes necessarias aos processos.

Por derradeiro, cumpre consignar que o SNCM, quando em pleno funcionamento, substituira o
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) com maior
abrangéncia e eficiéncia.

3. Voto

Pelo disposto, voto pela abertura de processo regulatério e respectiva aprovagao de proposta
de Resolucgéo de Diretoria Colegiada, que altera a Resolugédo - RDC n®157, de 11 de maio de
2017,que entrara em vigéncia imediatamente, e pela aprovacdo da Consulta Publicade
Instrucao Normativa, por 45 dias, estabelecendo os prazos para inicio do envio dos dados de
movimentagdo de medicamentos.

E o entendimento que submeto & apreciacao e deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Brasilia — DF, 5 de novembro de 2019

Antonio BARRA
Diretor

Quinta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor, em
05/11/2019, as 19:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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