Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e a regulagao e controle sanitario de medicamentos no Brasil

@1 Healthcare

Global GS1 Healthcare Conference

Sao Paulo, 16 de marco de 2010



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacao institucional

* Integrada ao Sistema Unico de Saude (SUS)

e Coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdaria (SNVS)

e Autarquia sob regime especial

* Estabilidade, autonomia financeira e independéncia administrativa
 Maior Agéncia Reguladora brasileira

* Onze anos de existéncia (Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999)



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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regulacao e controle de medicamentos no Brasil

Fase Pré-Comercializacao
* Registro
* Inspecao

* Insumos

* Produto Acabado

Fase Pds-Comercializacao

* Notificacao

e  Monitoramento

* Fiscalizacao



regulacao e controle de medicamentos no Brasil
contexto e antecedentes

OMS: medicamentos falsificados sdao problema de saude
publica mundial

Anos 90: falta de “confianca” na qualidade e seguranca dos
medicamentos (medicamentos falsificados)
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primeiras denuncias contra o medicamento Androcur i

(“cadeia de falsificacao”) 1998
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e CPldos Medicamentos (Camara dos Deputados) Eﬁ
e Criagao da Anvisa: revisao e fortalecimento da

regulacao de medicamentos

Controle de Medicamentos

falsificacdo, a adulteracdo, o contrabando, o roubo de " REMEDIOS .
carga, o comércio de produtos sem registro ou em mas FALSOS ==
condigcdes para o uso

2009



As embalagens dos medicamentos sofreram mudancas para
apresentar mecanismos de seguranca e autenticidade

(Port. 802/1998)

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER

MANTIDO FORA DO ALCANCE

DAS CRIANCAS"
Informagdes ao paciente: Vide Bula
Conservar o produto em local seco,
15 a 30° C, ao abrigo da luz
amoxiciling...........cocosinnniinsea 500mg
AGITE ANTES DE USAR
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
M.S. 1.0181.0330.000
nome, enderego e CNPJ do
fabricante/detentor de registro
responsavel técnico - CRF
SAC - 0800 000 0000
INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA S0B
PRESCRIGAO MEDICA

G

Selo ou lacre

a

Medicamento genérico - lei 9787/99

500 mg

>

USO PEDIATRICO
USO ORAL

m CONTEM 30 cépsulas

Medicamento

Geneéricg

422 504355

VENDA S0B

PRESCRICAO MEDI( A Tinta reativa



Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
SNGPC e operacoes

Nos ultimos anos, a Anvisa intensificou suas acdes de controle de medicamentos

2007

e Operacdes de combate no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e Criacao da Assessoria de Seguranca Institucional na Anvisa
e Parcerias no ambito do Governo
e Inicio das operacdes conjuntas
e Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

e Captura dos dados essenciais referentes a prescricao e dispensacao de
substancias controladas

e O Brasil saiu da dianteira entre os paises de maior consumo
dessas substancias, especialmente os anorexigenos




Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
cooperacoes

2008
e Anvisa passa a integrar o Conselho Nacional de Combate a Pirataria (CNCP)
e Termo de Cooperacao Técnica entre a Anvisa e o Ministério da Justica

e Outros acordos de cooperac3o: Instituto Brasileiro de Etica Concorrencial (ETCO),
Camara America de Comércio (AMCHAM) e Conselhos Regionais de Farmacia

e Ampliacdao das operagdes da Anvisa e vigilancias sanitarias locais com a Policia
Federal, Policia Rodoviaria Federal e Policia Civil dos Estados, para combater as
atividades ilegais relacionadas aos produtos submetidos a vigilancia sanitaria

Alvos prioritarios das operagoes
crimes nas zonas de fronteira, crimes cibernéticos,
laboratérios clandestinos de producao e distribuicao de

produtos pirateados, atividades de falsificacao ou
adulteracdo de produtos alimenticios, medicamentos,
cosmeéticos, saneantes ou qualquer produto destinado a fins

terapéuticos ou medicinais CONSELHIO NACIONAL DE COMBATE 2 PIRATARIA

Compre essa¥atitude




Operacoes da Anvisa para o combate a
falsificacao de medicamentos

* 63 operagdes conjuntas

e 203 prisoes emflagrante

Cooperagdo com M) ¢ Mais de 500 empresas

» Parceria com Policia Federal inspecionadas
* Inicio das operacdes * 200peracdes * 150 estabelecdmentos
o e 59 prisdes interditados total ou
* 10 prisoes em flagrante P parcialmente
* Apreensdo de 10 mil * 1.000 caixas * Mais de 300 toneladas
produtos irregulares » 216,2 toneladas apreendidas apreendidas
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Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil

2008

rastreabilidade e autenticidade

e Consulta Publica 8: requisitos minimos para escolha de solucao tecnolégica para
aprimorar a rastreabilidade e a autenticidade dos medicamentos

2009

e Lei 11.903: Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (rastreabilidade e
autenticidade de medicamentos)

e Cooperacao Técnica com a Casa da Moeda do Brasil

e RDC59: Regulamentacao dos aspectos técnicos pela Anvisa

Rastreabilidade
tecnologias que permitem
conhecer a localizagao de

cada unidade de um lote de
produto na cadeia de
fornecimento.

Autenticidade

tecnologias que permitem a identificar se determinado
material é genuino, no que tange a sua origem. Podem ser
utilizadas em trés niveis: Visivel — destinada aos usuarios,
Ocultas — destinada a agentes de fiscalizacdo e avaliagdes do
fabricante e Forenses — destinada a pericia técnica.
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Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Lei 11.903

e Cria o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos que envolve a producao,
comercializacao, dispensacao e a prescricao de medicamentos

e Todo e qualquer medicamento produzido, dispensado ou vendido no territorio
nacional sera controlado por meio do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos

e O controle serd realizado por meio de sistema de identificacao exclusivo dos
produtos, prestadores de servigos e usuarios, com o emprego de tecnologias de
captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados

e 0O d6rgao de vigilancia sanitaria federal competente implantara e coordenara o
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

 |Implantagao gradual



Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

2009

e RDC 59: definicao da solucdo tecnoldgica (cédigo de barras bidimensional
Datamatrix)

o Datamatrix: pode armazenar milhares de informacdes ao mesmo tempo
« Asinformacdes vdo estar reunidas no Identificador Unico de Medicamento (IUM)

o O cddigo sera impresso em etiquetas de seguranca (Casa da Moeda do Brasil)



Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

RDC 59

aplicagcao

e As embalagens secundarias de todos os medicamentos devem conter mecanismos
de identificacao e seguranca que possibilitem o rastreamento do produto

e Todas as transacdes deverao ser registradas e estar disponiveis aos érgaos de
fiscalizacao

tecnologia

e Cddigo de barras bidimensional (Datamatrix) - tecnologia de captura e transmissao
eletronica de dados necessarios ao rastreamento de medicamentos no Brasil

e O cddigo devera conter um Identificador Unico de Medicamento (IUM),
correspondente a cada unidade de medicamento a ser comercializada



Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

RDC 59

sistemas informatizados

 As empresas detentoras de registro, distribuidoras e varejistas de medicamento
deverao manter banco de dados com informacdes minimas definidas pela ANVISA,
as quais devem estar relacionadas a cada IUM

seguranca do sistema de rastreamento

e Etiquetas de seguranca, no qual sera impresso o codigo de barras bidimensional
(Datamatrix) contendo o IUM

e A producdo das etiquetas de seguranca e o controle de sua distribuicdo sera de
responsabilidade de instituicao devidamente certificada pela Anvisa

e Cabera aos fabricantes de medicamentos a aplicacao das etiquetas de seguranca
em cada unidade de medicamentos a ser comercializado



Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Etiquetas auto-adesivas de seguranca (substrato)

- " ANVISA b
Caracteristicas: ..'.. o
o0
e Polietileno de alta densidade auto-adesivo. g 3
. : : gND -

e Delaminavel na tentativa de ser removido da embalagem. N »

Ecoldgico (sem cloro).

Resistente a dgua, umidade, gorduras, éleo, raios ultravioletas e temperatura (de -
20°C até 60°C).

Elementos visiveis somente sob luz ultravioleta: fibras verdes e micro-esferas
coloridas azuis e amarelas

Marcador invisivel reconhecido e detectado apenas pelo leitor especifico de
autenticacao de farmacia



Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Delamincao do substrado Sob luz U.V.




Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Duas formas de desbobinamento das etiquetas:
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Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

2010
* Instrucao Normativa 10 da Anvisa: implantacao do Sistema de Rastreabilidade

Responsabilidades da Casa da Moeda do Brasil

* desenvolvimento da tecnologia, producao e controle de distribuicao das
etiquetas auto-adesivas de seguranca para o Sistema de Rastreamento de
Medicamentos

e tecnologia de captura e transmissao eletronica de dados, e especificacdes
proprias das etiquetas auto-adesivas

* fornecimento de leitores especificos para farmacias a fim de permitir a
verificacao da autenticidade da etiqueta auto-adesiva de seguranca pelo
consumidor, de forma instantanea



Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Leitores de Farmacia

e Serd disponibilizado para cada farmacia um leitor especifico de autenticacao
gue deverd ser de:

* Facil acesso
e Livre utilizacao pelo publico (sem custo)

e Averificacao da autenticidade resultara em um sinal visual e sonoro:
* Luz verde com sinal sonoro = Medicamento AUTENTICO
e Luz vermelha sem sinal sonoro = Medicamento NAO AUTENTICO



Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Leitores de Farmacia

I))

O leitor especifico de farmacia reconhece a presenca do “marcador invisive
nas etiquetas auténticas de forma instantanea

e Este leitor devera ser de livre acesso nas farmacias para o publico em geral

O leitor tera garantia de um ano contra defeitos de fabricacao

e Em caso de mau uso, a farmacia é responsavel pelos custos de reparo ou
substituicao



Evolucao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Leitores de Farmacia (prototipo)




Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Fornecimento das etiquetas auto-adesivas

e Paragarantir a programacao de producao da CMB, os laboratdérios fabricantes
deverao enviar a sua previsao anual de compra

* A previsdao ndo sera um compromisso de compra, mas devera ser a mais
precisa possivel

e Havera um contrato individual de fornecimento entre a Casa da Moeda do
Brasil e cada industria farmacéutica

e A CMB terd estoque de seguranca, com base nas informacdes prestadas pela
industria farmacéutica, garantindo o abastecimento ininterrupto

 Aindustria podera optar entre retirar a encomenda na CMB ou solicitar a
entrega em qualquer localidade no Brasil



Fluxo do Sistema de controle e distribuicao
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Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Prazos (a partir do dia 15 de janeiro de 2010)
Para as etiquetas auto-adesivas de seguranca:

* As empresas detentoras de registro de medicamento terao um prazo de 6
meses para iniciar a aplicacao das etiquetas de seguranca e de 12 meses para
gue todas as unidades de medicamentos produzidas ou importadas,
destinadas ao mercado nacional, estejam etiquetadas.



Evolugcao da regulacao e controle de medicamentos no Brasil
rastreabilidade e autenticidade

Prazos (a partir do dia 15 de janeiro de 2010)

Para os leitores especificos de autenticagao:

e Adistribuicdo dos leitores de autenticacdao para as farmacias deve ser iniciada
no prazo de 5 meses

e Adistribuicdo para todas as farmacias do Brasil deve estar concluida apds 15
meses



Obrigado!

Pedro Ivo Sebba Ramalho
Adjunto do Diretor-Presidente
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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