Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia
o em Imunobiolégicos
FIOCRUZ . .
e e j Bio-Manguinhos

Rastreabilidade de medicamentos é tema de encontro
com Anvisa no Rio

Para discutir a codificacdo e rastreabilidade de medicamentos e as mudancas que virdo com a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 54, Bio-Manguinhos promove, em parceria com a Vice-
Presidéncia de Producdo e Inovacdo em Salde (VPPIS) e a Associacdo dos Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob), um workshop. O encontro sera no dia 28 de abiril, no
auditério do Museu da Vida. No encontro, estardo presentes representantes do Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Central Nacional de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobioldgicos (Cenadi), GSK, Instituto
Butantan, dentre outros.

Serdo discutidos o uso dos cédigos de barra, formatos, funcbes e utilizagdes, equipamentos,
controle de producdo, integracdo com sistemas corporativos, armazenamento, expedi¢cdo e
controle e comparativo com marco regulatério internacional, além de oportunidades especificas
dos programas publicos decorrentes da implementacao da rastreabilidade de medicamentos.

Sobre aRDC n°® 54

A resolucdo trata da implantacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e propfe
procedimentos para rastrear medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos. Em trés anos, o
sistema permitira acompanhar a trajetdria do medicamento, da producdo a venda.
Ainda de acordo com a diretriz, as embalagens de medicamentos deverdo ter um cédigo
bidimensional. A Agéncia estabeleceu o prazo de dois anos para que cada empresa farmacéutica
apresente um relatério de rastreabilidade completo de pelos menos trés lotes e formara um comité
técnico para acompanhar a implementagéo da rastreabilidade.
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