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1. Relatoério

Trata-se de proposta de Instrucdo Normativa que estabelece os medicamentos
sujeitos ao Sistema Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM, os prazos para inicio da
comunicagao de registros de instancias de eventos e outras defini¢cdes relativas a etapa de
implementacgéo.

A Lei n? 11.903, de 14 de janeiro de 2009, que dispde sobre o rastreamento da
producdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmissao eletronica de dados, alterada pela Lei 13.410/2016, de 28 de
dezembro de 2016, criou o SNCM, criou o SNCM, visando controlar a producado, a
distribuicdo, a comercializacao, a dispensacao e a prescricdo médica, odontoldgica e, caso
contenha medicamento de uso humano, veterinaria, assim como os demais tipos de
movimentacdo previstos pelos controles sanitarios. Também estabeleceu que 6rgao de
vigilancia sanitaria federal competente determinara, em normativa propria, as categorias de
medicamentos produzidos, distribuidos, comercializados, dispensados ou prescritos no
territorio nacional sujeitos ao SNCM e regulamentard os aspectos operacionais
desse sistema.

A regulamentacao da implementacao do sistema, se deu por meio da Resolugao
- RDC n® 157, de 11 de maio de 2017, que dispde sobre a implantacdo do Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos e os mecanismos e procedimentos para rastreamento de
medicamentos e d& outras providéncias, alterada pela Resolugdo - RDC n® 319, de 12 de
novembro de 2019, complementada pelas Instrugdes Normativas - IN n® 17, de 22 de agosto
de 2017, com os medicamentos e membros da cadeia participantes da fase experimental; IN
n® 18, de 22 de agosto de 2017, com os programas do Ministério da Saude que ficariam fora
dessa fase; e IN n® 19, de 22 de agosto de 2017, com as definicbes basicas de tecnologia,
sendo esta Ultima publicada, em 28 de agosto de 2017, quando se deu inicio a fase



experimental. Foi pu'blicada ainda a IN n® 23,'de 15 de marcgo de 2018, que complementou a
lista de empresas que participaram dos experimentos.

Os resultados da fase experimental do SNCM e proposta de alteragdo da RDC
n® 157/2017 foram apresentados ao Comité Gestor do SNCM em 24 de junho de 2019. As
propostas do setor foram recebidas e analisadas de forma a elaborar as minutas de
normativas visando a implementacédo desse sistema. A Lei estabelece que a partir do término
dessa fase experimental, tem-se um periodo de trés anos para completa implementagdo do
SNCM, que se encerrard em 28 de abril de 2022, fazendo-se necessario estabelecer as
regras para essa nova fase de implementacéo.

Em 05/11/2019 a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, aprovar
a Consulta Publica de Instru¢do Normativa para estabelecer os prazos maximos para inicio da
transmissao de dados e definicbes para implementacdo do SNCM. A Consulta Publica n® 747,
de 12 de novembro de 2019, permaneceu a disposicdo da sociedade para contribuicbes por
90 dias.

2. Analise

Apébs analise das contribuicées realizadas a proposta de Instru¢do Normativa
submetida a consulta publica, sugeriu-se alteracdo da data inicial para comunicacado de
instdncia de eventos para os medicamentos sujeitos a SNCM, sendo proposto, naquela
época, a data de 01 de dezembro de 2020 para aqueles medicamentos que ja
estao preparados para o SNCM, ou seja, serializados, e aceitar plano de implementacéo para
os demais. Destaca-se que a sugestdo de plano de implementagdo adveio de propostas
das entidades representativas do setor industrial, das empresas submeterem e atualizarem
planos de implementacéo. Ainda propde-se estabelecer que a comunicagao dos registros das
instdncias de eventos dos medicamentos constantes dos planos de implementacdo deve
ser concluida até 28 de fevereiro de 2022. Essa também € a data limite para distribuidores,
atacadistas e varejistas iniciarem a comunicacao dos registros das instancias de eventos de
produtos sob a sua custddia. A proposta considera o prazo maximo da Lei, 28 de abril de
2022, e avaliou que serdo necessarias eventuais correcoes e adequacdes da solucdo de
tecnologia, bem como das operacbes realizadas pelos membros da cadeia de
movimentacdo. Outra alteracdo importante, em relacéo a proposta inicial submetida a consulta
publica, é que acatou-se a contribuicdo em relacdo ao escopo de produtos sujeitos ao SNCM,
que foi definido como aqueles medicamentos sob prescricdo, considerando o risco ja
conhecido destes, fincando facultado as empresas enviar os dados das demais classes de
medicamentos nessa fase de implementacao.

O SNCM substituira o Sistema Nacional Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, atualmente em operagéao, uma vez que o SNCM também foi concebido
com essa finalidade. Assim, ficara estabelecido que a transmissdo dos dados relativos a
escrituragdo dos medicamentos objeto da Resolug¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n? 22, de
29 de abril de 2014, sera realizada conjuntamente para o0 SNCM até que a serializacao de
todos os medicamentos industrializados sujeitos a referida normativa seja alcangada.

A minuta de Instrucgdo Normativa (SEI n°1130075) foi apreciada pela
Procuradoria Federal Junto a Anvisa que, por meio do PARECER n.
00153/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, entendeu que "a proposta de Instrucdo Normativa
analisada, relativamente as atribuicdes conferidas a ANVISA e sob o ponto de vista da
protecdo a saude publica, ndo padece de irregularidade juridica substancial capaz de eiva-la
de ilegalidade" e opinou favoravelmente ao prosseguimento do presente processo regulatério,



com a observancia das ressalvas e recomendacgdes feitas no corpo do referido Parecer. O
referido Parecer foi aprovado por meio do DESPACHO n.
00370/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU em 12/09/2020.

As sugestdes colocadas pela Procuradoria Federal Junto a Anvisa foram
acatadas, sendo realizadas as devidas alteracées na minuta em analise (SEI n® 1180888).

Por fim, destaca-se proposicao desta relatoria, alinhada com a Geréncia-Geral
de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria, area técnica responsavel, em
alterar a data d e 01 de dezembro de 2020, estabelecida no Art. 3° desta proposta de
Instrucdo Normativa e no § 1° desse mesmo artigo (SElI n2 1180888), para 31 de dezembro
de 2020. Essa data refere-se ao prazo para comunicacdo dos registros de instancias de
eventos de medicamentos constantes do art. 2° da Instrucdo Normativa proposta, de
medicamentos ja preparados para operacdo no SNCM, e para submissdao de um plano de
implementacdo, por meio do portal do SNCM, para os medicamentos que nao estdo
serializados. Considera-se essa alteracdo necessaria, em vista da apresentacdo dos planos
de implementagéo. A data proposta € de conhecimento da Geréncia-Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria e j4 havia sido considerada por ela em outro
momento.

3. Voto

Diante do exposto, entendo que a proposta se encontra motivada e
fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Assim, voto pela APROVACAO da Instrucdo Normativa proposta, que
estabelece os medicamentos sujeitos ao Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, os
prazos para inicio da comunicacao de registros de instancias de eventos e outras definicées
relativas a etapa de implementacao, assim, como pela adicdo de 30 dias no prazo constante
na cabeca do Art. 32 e § 12 deste mesmo artigo.

E o que submeto & deliberacéo pela Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 08/10/2020, as 14:33, 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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