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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
Gabinete da Presidência - GADIP
Setor de Indústria e Abastecimento - SIA

Trecho 5 – Área Especial 57 

Bloco D - Cobertura - Brasília – DF – 71205-050



	ATA AUDIÊNCIA PÚBLICA DE RASTREABILIDADE

	

	Local: Auditório da Anvisa

	Data: 07/12/2016
	Horário: 09h00min

	Em 07 de dezembro de 2016, às 09h00, foi aberta Audiência Pública para tratar dos principais pontos de alteração propostos na revisão da RDC 54/2013, que dispõe sobre o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos – Rastreabilidade de Medicamentos.

A Audiência começou com a leitura das regras de participação e, na sequência, o Diretor-Presidente, Jarbas Barbosa, fez uma apresentação da sitação atual do processo de vistas, das perspectivas para a conclusão do PL 4069/15 e dos principais pontos de alteração em relação à proposta apresentada na DICOL no dia 01 de junho de 2016.

Após a apresentação os presentes se inscreveram para participação no debate. 

De forma geral os participantes parabenizaram pela iniciativa e pela proposta que foi apresentada e que está sendo construída. 
Especialmente levantaram algumas questões, que justificaram necessitar de maior esclarecimento e/ou revisão:

a) Informações obrigatórias no IUM – Datamatrix; verificar se há necessidade de inclusão da data de fabricação, pois essa inclusão pode impactar no tomanho do código impresso;
b) Verificação da possibilidade de troca de informações entre integrantes da cadeia;

c) Definição prévia do piloto: quem participará, como será realizado, etc;
d) Definição, na norma, de como se dará a serialização no Brasil dos produtos importados. Importante detalhar na norma;
e) Deixar claro, em norma, a possibilidade de serializar os produtos que não estarão incluídos no SNCM, num primeiro momeno;
f) Deixar mais claro os prazos de cada integrante na comunicação da movimentação;
g) Verificar se há tipos de eventos (movimentação) para operadores logísticos.
 


	ASSUNTOS TRATADOS:

	Debatidas as principais questões do SNCM, cuja revisão está em andamento:

· Escopo do SNCM;
· Serialização no país de origem e no Brasil;
· Informações obrigatórias do IUM;
· Utilização do código DATAMATRIX nas embalagens secundarias e na primária, quando não houver secundária

· Prazo para comunicação da movimentação;
· Eventos;
· Comitê Gestor e Comitê de Acompanhamento.


	

	ENCAMINHAMENTOS DEFINIDOS:
1) Disponibilização da apresentação no Portal da Anvisa, na tarde do dia 07/12/2016.
2) Realização de reunião, na semana de 12/12, para tratar das questões especificas: informações do IUM (data de fabricação) e eventos dos fabricantes/importadores.
3) Nova Audiência Publica, com apresentação da minuta de RDC, em 2017, e antes do envio para deliberação na DICOL.


	OBSERVAÇÕES: 
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