uia SNCM:
Teoria e Dicas praticas

para tomar decisoes sobre solucoes em tecnologia.
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Falsificacao e roubo de medicamentos -
um problema crescente.

Tipos, extensao, perigos

A falsificacao é um problema global e ndao afeta apenas o setor de bens de consumo. As redes de
criminalidade organizada descobriram ha muito tempo o quao lucrativo é o negécio de medicamentos
falsificados, com margens que superam as do trafico de drogas.

De acordo com o Departamento Federal de Policia Criminal da Alemanha (BKA), é provavel que um quilo
do produto de Viagra produza entre US $ 105.000 a US $ 117.000 no mercado negro. Para os lucros da
cocaina, sao apenas US $ 76.000 e para a heroina, menos ainda, com apenas US $ 58.000.

0 preco de compra de um quilograma do ingrediente ativo sildenafil do Viagra é estimado em US $ 70,
enquanto a matéria-prima da cocaina e heroina esta entre $ 1.700 e $ 8.4001.

A Organizagdo Mundial da Sadde (OMS) estima que até 1% dos medicamentos disponiveis nos paises
desenvolvidos sdo falsificados, enquanto em regides como Asia, Africa e América Latina, a proporcio
de falsificagao pode chegar a 30%.

Como sao as falsificacoes?

Os medicamentos falsos sao divididos em cinco categorias

1.0% 15.6%
cépia exata contém a mesma substéncia ativa na
\ mesma quantidade que a sua embalagem
21.4%

substancias erradas ou que
podem causar danos

Medicamentos
falsificados

20.2%

contém uma substancia ativa em diferentes
quantidades

32.1%

sem substancias ativas



Roubos de carga de medicamentos no Brasil

As ocorréncias de roubo, furto ou extravio de carga de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
(medicamentos, cosméticos, saneantes e produtos para satide) devem ser comunicadas, imediatamente
e obrigatoriamente, pelo detentor do registro ou distribuidor do produto a Anvisa e a Vigilancia
Sanitdria do local onde houve a ocorréncia.

A consolidacdo nacionalea divulgacao dos dados sobre roubos, furtos e extravios de cargas de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria representa uma forma de alertar as autoridades, as empresas, os entes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e também a populacdo a respeito de produtos ilicitos e
irregulares. Estes produtos passam a representar risco a saide uma vez nao ha mais como assegurar as
condicdes de transporte e armazenagem dos mesmos.

0 site da ANVISA disponibiliza uma lista de todos os medicamentos roubados. Esta lista € atualizada a
cada semana.

Consulte as listas de registro de roubos de cargas, furtos e extravios:
http://portal.anvisa.gov.br/roubos-furtos-e-extravios

Os favoritos dos falsificadores e ladroes de carga

As falsificagdes e roubos se concentram em produtos farmacéuticos que prometem altos lucros. A gama
varia de produtos para aumento de poténcia sexual, perda de peso a medicamentos de alto custo em
terapia de HIV e cancer.



http://portal.anvisa.gov.br/roubos-furtos-e-extravios
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Combate a falsificacao e roubo de medicamentos

Paises e regras

A medida que os produtos farmacéuticos falsificados aumentam, requlamentacoes legais sao criadas e
introduzidas em vdrios paises.

As regulamentacdes diferem entre os paises por:

categorias de medicamentos
os niveis de embalagem que precisam ser serializados

tipo de rotulagem
dados e informacdes adicionais necessdrios
local de identificagdo/verificacao (ponta a ponta ou pedigree eletrénico)

Seu objetivo comum é tornar os canais de distribuicao de produtos farmacéuticos mais seguros e evitar
produtos farmacéuticos falsificados. Isso é feito identificando as menores unidades de vendas com
ndmeros de série exclusivos que tornam cada produto Gnico e rastreavel.
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Sistema Nacionalde Controle de Medicamentos (SNCM) - Historico
e progressos.

Ha 11 anos o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) foi instituido no Brasil e desde de
2009 tivemos diferentes RDCs e leis a respeito. Veja o histérico a sequir:

LEI N° 11.903/2009 |y A

Cria o Sistema Nacional de Controle Resolugdo Anvisa
de Medicamentos no Brasil RDC n° 59/2009:
Regulamenta a Lei 11.903/2009

—— ]

Resolucédo Anvisa
RDC n° 54/2013:

Altera a RDC n° 59/2009

LEI N° 13.410/2016
Altera a LEI n® 13.410/2009

Resolucédo Anvisa
RDC n° 157/2009:

Aprovada em 25/04/2017

Resolucédo Anvisa
RDC n° 319/2019

Aprovada em 13/11/2019

A Lei 11.903 de 2009 criou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) com o objetivo
de acompanhar os medicamentos em toda a cadeia produtiva, desde a fabricagao até o consumo pela
populacao. Esta lei nao especificava a tecnologia a ser usada, porém seu texto esclarece que sera feito
“o rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos, por meio de tecnologia de captura,
armazenamento e transmissao eletrénica de dados”.

Em 2013 a ANVISA publicou a RDC 54 para regulamentar a lei 11.903. As regras estipulavam os elos
da cadeia como os detentores dos dados de forma que horizontalmente os elos da cadeia trocariam
informacdes entre si para o definido controle.

Até dezembro de 2015 as empresas deveriam fazer pelo menos 3 lotes pilotos, porém em outubro
de 2015 a lei em vigor foi suspensa e a 13.410/2016 foi aprovada alterando a antiga 11.903/2009,
estipulando prazo de 3 anos a partir da requlamentacao final da ANVISA, para total implementacao do
SNCM.

A ANVISA publicou a RDC 157/2017, especificamente para a fase experimental. Esse novo modelo
estabelece a ANVISA como centralizadora dos dados, assim todos os elos da cadeia trocariam
informagdes com a ANVISA para o definido controle.
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Além do modelo de transmissao de dados o conjunto de lei e requlamentacdo estipulava os prazos mais
bem definidos para a implementacao como descrito a seguir:

'CRONOGRAMA GERAL |

FASE DE AVALIAGCAO DA FASE FASE DE
REGULAMENTACAO R E:‘Z';'Z'Shgg"m' EXPERIMENTAL IMPLEMENTACAO
- 8 MESES - - 2 - 8 MESES - -36 MESES -
\ A ) J

[ \ [ \ [ \ [ \
Lei n® Dezembro Agosto Agosto Abril
13.410/2016 2016 2017 2018 2019

\ Y I\ Y J\ . J\ y ]

AGOES EXECUTADAS
v RDC n® 157/2017 ACOES PREVISTAS ACOES PREVISTAS AGOES PREVISTAS

v CP n2344/2017

ACOES PREVISTAS
¥ Publicagdo das Instrugdes
Normativas e Guias de
Implantagdo;
v Sele¢do das empresas e
medicamentos participantes da
fase experimental;

v Conclusdo da estruturagio
do Sistema;

¥ Testes e avaliagdes do
Sistema;

¥ Instituigdo do Comité
Gestor previsto na Lei n?

¥ Definigdo da empresa CESiDZURE

responsavel pela construgao do
sistema e banco de dados;

¥ Instituigdo do Comité de
Acompanhamento da Fase
experimental.

v Andlise, corregdo e
validagdo pela Anvisa e Comité
Gestor;

¥ Realizag3o de novos testes,
se necessdrio;

v Definigdo do Plano de
Implementagdo do SNCM

v Revisdo da RDC n2
157/2017 e elaboragdo do
regulamento final.

¥ Implementagdo completa
do SNCM no Brasil

v Avaliagdo e monitoramento
dos resultados

v AgBes corretivas



Conforme o planejamento foram divulgas especificacdes tecnoldgicas [ERId para a operacionalizacio
0 projeto piloto com as empresas escolhidas foi finalizado em 2018 com o seu relatério de fechamento

Momento atual

Conforme cronograma ap6s os testes pilotos a ANVISA deveria publicar a regulamentacao definitiva de
implementacao do SNCM, ja que a RDC 157/2017 cobria apenas a fase experimental.

No dia 05 de novembro a reunido da DICOL aprovou RDC319/2019 e a proposta de consulta publica 747
de 12 de novembro de 2019 para a Instrucdao Normativa.

RDC319/2019 manteve praticamente todo o texto e diretrizes da antiga RDC com a modificagao de
cobertura da fase de implemtacao, e algumas outras modificacoes para melhor entendimento.

Da tecnologia para a captura dos dados

0 cddigo de barras bidimensional é a tecnologia para a captura e armazenamento de instancias de
eventos necessdrios ao rastreamento de medicamentos.

0 padrao de cédigo bidimensional adotado é o DataMatrix, conforme especificado na norma ISO/IEC
16022:2006 e suas atualizacoes.

0 detentor do registro de medicamentos é responsdvel pela gestao de todos os dados que compdem o
Identificador Unico de Medicamentos (IUM).

0 IUM devera conter os seqguintes dados, nesta ordem:

e IT- GTIN da apresentacao;

IT - Ndmero de registro da apresentacdo do medicamento junto a Anvisa;
ITT - Cédigo serial de até 20 digitos;

IV - Data de validade;

V - Lote de fabricacao.

E vedada a repeticdo do cédigo serial entre unidades de uma mesma apresentacio de medicamento.

Eventos essenciais ao SNCM
Informacao de transacao conforme IN 19/2017

Toda instancia de evento conterd informacoes especificas a seu tipo e estard vinculada as seguintes
informacdes gerais:

I -identificadorinterno da instancia de evento para o declarante;

IT - data e horario da efetiva ocorréncia, quando sua comunicagao se der em momento posterior.
Todainstancia de evento comunicada e validada estard associada a um identificador global da instancia
de evento, atribuido pela Anvisa.


http://portal.anvisa.gov.br/rastreabilidade/grupos-de-trabalho
http://portal.anvisa.gov.br/rastreabilidade/grupos-de-trabalho
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2724161/RDC_157_2017_COMP.pdf/77b0d9b1-8473-4c74-b075-99ec098152b0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2724161/IN_19_2017_.pdf/d07534b1-cb7d-406e-b0eb-59c58e43fb2b

A data e hordrio da comunicacgao sera associada pela Anvisa a instancia de evento, conforme horario
oficial do Brasil - UTC.

Sao tipos de eventos essenciais ao SNCM:
* ativacao
* movimentacao (subdividida em expedicao e recebimento; finalizagao; retificagao)

A ativacao do medicamento sera feita até a sua primeira expedi¢gao ao membro posterior da cadeia e s6
podera ter a natureza de producao ou importacao.

Ainstancia de evento de movimentacao sera de:
» comercializacao

e transferéncia

* doacdo

* avariado

 expirado

* descarte

* recolhido (para descarte apropriado)
 devolucao.

Toda instancia de evento de finalizagao sera de:
* dispensacao

* baixa

* exportacao

* avaria

* descarte

* desaparecimento

* roubo

* confisco

Determinacoes tecnologicas

Para a comunicacdao entre os membros da cadeia de movimentacao de medicamento e a ANVISA o
declarante, considerando o papel que esteja exercendo para cada instancia de evento, comunicara a
Anvisa as instancias de eventos por ele registradas, por meio de documentos na notacao “extensible
markup language” (XML).

A Anvisa disponibilizara interface(s) de “Web Service” para que o declarante lhe comunique as
instancias de eventos por ele registradas.

Para assegurar ainteroperabilidade de “Web Services”, serdo adotados padroes abertos tais quais XML,
XSD, WSDL, SOAP, HTTPS, TCP e IP, dentre outros.



Prazos e expectativas da ANVISA

Os prazos para trocas de informacdes de instancia de eventos com a ANVISA continuam os mesmos:
I - Em até3 (trés) dias Uteis para os detentores de registro;

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

ITIT - Em até 7 (sete) dias Uteis para os dispensadores.

Esses prazos podem ser ampliados mediante justificativa enviada a drea gestora do SNCM.
Os membros da cadeia de movimentacao de medicamento registrarao e comunicarao corregdes sobre
quaisquer erros de comunicacao tao logo identifiquem ou tomem ciéncia do fato.

E reiterado o fato que os membros da cadeia sejam responsaveis pela veracidade dos dados enviados e
devem informar a ANVISA qualquerirreqularidade ou alertas sanitarios relacionados aos produtos ou
membros da cadeia com quem se relaciona.

0 prazo praimplementacdao da SNCM em todos os elos da cadeia foi definido pela lei N° 13.410, de 28 de
dezembro de 2016 ficando assim abril de 2022 o prazo final para total implementagao do SNCM.

Dicas para estruturacao do projeto

* Defina o seu time de projeto, assim como o gerente do projeto.

» Mapeie todas as areas e pessoas que direta ou indiretamente tenham influéncia no projeto.

* Execute um treinamento basico ao time para eles terem uma nocao das responsabilidades da
sua area.

* Mapeie seu processo.

* Defina se deseja aproveitar a intervencao na linha para fazer algum upgrade em tecnologia.

* Cheque se alguma outra legislacdao nova requer que vocé implemente alguma nova tecnologia na
sua linha.

* Mapeie seus riscos.

 Faca uma lista de fornecedores experientes em rastreabilidade, com linhas instaladas em clientes
no Brasil.

 Convide potenciais fornecedores para uma conversa sem interesse comercial e tente tirar o maior
nimero de informacoes sobre 0 assunto possivel.

* Visite linhas de producao que ja tenham a solugao de rastreabilidade instalada e faca um
benchmarking.

* Defina o0 escopo das fases dos projetos. E possivel dividir o escopo por nivel de processo L1, L2, L3
ou por processo e TI.

* Escolha alguns fornecedores para cotacao, lembre-se que a jornada serd longa e o seu fornecedor
deve ter a expertise e te dar o suporte nessa caminhada.

* Faca a equalizagao técnica.

 Discuta em detalhes as solucdes propostas, como resolucao de cameras, velocidade do processo,
relatérios gerados pelo sistema. Primeiramente fique atento aos requerimentos e como os
fornecedores atendem satisfatoriamente os mesmo.

Caso tenha interesse em receber checklist para implementacao do
projeto de serializacao clique no link.

10


https://pages.videojet.com/BR-Email_Download-Check-List-Laetus-e-Videojet.html

Parceiro Forte para Conformidade Segura

A complexidade desses projetos de serializacao € alta e sua influéncia nos processos existentes nao
deve ser subestimada.

E importante a tarefa de conhecer detalhadamente os processos de producdo / embalagens, seus
requisitos de controle especificos de producao e produto. Com essas informacoes coletadas, a solucao
certa pode ser implementada com precisao e seguranca.

Portanto, é preciso escolher fornecedores com conhecimento abrangente de software e um
conhecimento detalhado da tecnologia de sensores, atuadores, integracao mecanica de maquinas e
moédulos na linha de embalagem.

Faz sentido procurar um parceiro com ampla experiéncia no setor e conhecimento detalhado do
processo:

A empresa alema Laetus, com filial no Brasil em parceria com a Videojet, oferece sistemas de controle
de qualidade com valor agregado e solucdes de serializacao de rastreabilidade para a inddstria
farmacéutica, cosméticos, alimentos. Possui mais de 40 anos de experiéncia em tecnologia para
controle de qualidade em linha e rastreabilidade.

Desde 2015, a Laetus faz parte do Grupo Danaher e opera com mais de 250 funcionarios e escritérios
nos EUA, México, Brasil, China, Reino Unido, Italia, Espanha, Polonia e Franca como uma empresa
independente na plataforma de identificacdao de produtos.

Além disso, cerca de 50 agentes e distribuidores representam a empresa em todo o mundo. Como

resultado, o fornecedor de solucoes dpticas de inspecao e rastreabilidade estd bem posicionado para
implementar com sucesso até mesmo projetos globais complexos.
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Além do desenvolvimento e implementacao de uma solucao confidvel de serializacdo, também
oferecemos suporte a:

Andlise de dados.

Criacdo do requerimento do usuario.

Gerenciamento de projeto e caso necessdrio entregamos o projeto turnkey.
FAT e SAT.

Validacao com toda a documentacao inclusa.

Treinamento in company e ou treinamento avancado sobre Track & Trace.
Servigos pds venda, manutencao corretiva, preventiva e pecas sobressalentes.
Suporte remoto online e presencial.
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Base Técnica Videojet Laetus Brasil

Videojet:

e Lider mundial em codificacao de produtos online e
lider brasileira no mesmo segmento, com mais de 35%
do mercado;

e Parceira oficial da marca Laetus no Brasil;

* Empresa estruturada no Brasil, com fabrica de tinta
local, com mais de 250 colaboradores;

* Rede de atendimento técnico composta de mais de
120 colaboradores entre engenheiros e técnicos. Sede
em Barueri/SP e filiais em Marilia/SP, Goidnia/GO e
Manaus/AM;

* Possui equipe dedicada a rastreabilidade de
medicamentos desde 2013, com experiéncia de dezenas
de implementac¢des no mercado brasileiro.

Vendas de equipamentos + 55 11 4689 - 7273
Atendimento ao cliente - 0800 887 0465
Envie um e-mail para
br.marketing@videojet.com

acesse www.videojet.br.com

ou acesse www.laetus.com

Rua Sao Paulo 261, Alphaville

Industrial, Barueri, SP
06465-130/ Brasil

Bases Videojet Laetus

Distribuidores

Técnicos Regionais

Laetus:

* 45 anos de experiéncia em controle dptico de
qualidade garantem solucdes confifi veis

* Especializacao em Track & Trace para pequenas, médias
e grandes empresas

* Flexibilidade na integracao de solucoes através de
uma abordagem modular

* Linha direta 24/7

* Assisténcia técnica em todo o mundo

* Gerenciamento de projetos desde a consultoria até a
implementacao

* Gestao da qualidade através da validagao

* Academia de formacdao com ofertas individuais

© 2020 Videojet do Brasil — Todos os direitos reservados.
A melhoria continua dos produtos é a politica da Videojet do Brasil.

Reservamo-nos o direito de alterar o projeto e/ou as especificacées sem aviso
prévio.

@uae_o.{e-r@

@ Laetus






