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APOIAR A ANVISA NO INICIO DO PROCESSO
DE IMPLEMENTACAO DO SNCM
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1. CONTEXTO

O problema de falsificagéo e roubo de medicamentos no Brasil foi uma das principais
razdes para a criagdo da Anvisa. As acdes de controle realizadas pela antiga Secretaria no
ambito do Ministério da Saude, ministério que prima pelas politicas de satude no pais, eram
insuficientes para lidar com um mercado complexo com milhares de produtos e empresas,

instaladas tanto no pais como no exterior.

Criada pela Lei 9.782/1999, a Anvisa incorporou os controles sanitarios tradicionais
direcionados a garantir a oferta de medicamentos seguros e eficazes, que passam pelo
registro dos produtos que atendam aos requisitos técnicos, bem como pela regularizacéo
de empresas, que necessitam de autorizagdo para produzir, importar, armazenar,
transportar e comercializar os medicamentos registrados de forma a garantir sua qualidade
ao longo de toda a cadeia. A Agéncia passou também a realizar a fiscalizagdo das
empresas e produtos, tanto em operagdes de inspecdo em industrias, distribuidoras,
farméacias e servicos de saude, como recebendo notificacdes de produtos e empresas
irregulares e roubos de carga. O modelo federativo do Brasil demanda ainda a coordenagéo
das ac¢0Oes de fiscalizacéo realizadas por estados e municipios, que tem a responsabilidade

pela regularizacido das empresas em suas jurisdicdes.

De forma geral, a rastreabilidade consiste em obter a informacéo de cada unidade
comercial de medicamento desde sua fabricacdo ou importacdo, passando pela rede de
armazenagem e distribuicdo, até os pontos de dispensacdo. Dessa forma, é possivel
consultar a qualguer momento se determinado produto estd numa situacao regular, ou seja,
€ um produto registrado que foi produzido e importado por empresa autorizada e segue por
empresas regulares. A essas informacdes sdo relacionados alertas sanitarios, como
medicamentos com notificacdo de eventos adversos graves e determinagcdo de
recolhimentos por problemas técnicos de producéo, e a base de registros de produtos e
empresas, que amplificam suas potencialidades enquanto sistema de informagéo

estratégico para a vigilancia sanitéria.

O potencial da rastreabilidade de medicamentos para a saude publica foi avaliado

pelas autoridades nacionais e legisladores, culminando na publicagéo da Lei no 11.903, de
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14 de janeiro de 2009 que criou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos — SNCM.
O vanguardismo do Brasil no tema resultou na suspenséo da primeira versao da solugéo
tecnoldgica. O setor varejista avaliou que a centralizacdo das informagdes nas empresas
detentoras do registro do medicamento, modelo definido na RDC 54/2013, feria a livre
concorréncia comercial. Essa premissa foi acatada pelos legisladores, culminando nas
alteracdes da Lei original pela Lei n° 13.410, de 28 de dezembro de 2016 que define que o
SNCM “devera contar com banco de dados centralizado em instituicdo do governo federal”
e suas informag6es sdo confidenciais. A referida Lei também definiu os prazos para a
Anvisa implementar o SNCM, sendo que a fase inicial de regulamentacéo foi concluida em
28 de agosto de 2017, e as fases de testes e validagdo subsequentes foram concluidos
em em 28 de abril de 2019.

A fase de testes foi viabilizada por meio de Carta Acordo n° 35610/2017
celebrada entre o PNUD, o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo - HCFMUSP e a Fundacéo Faculdade de Medicina - FFM, em
22 de junho de 2017. Dentre os produtos dessa carta acordo, foram desenvolvidas as
especificagcbes para requisitos e padrdes de interface para envio de informacdes de
rastreabilidade de medicamentos, bem como foram desenvolvidos protétipos dos
Web Services para transmisséo dos dados e interface web para cadastros de empresas e

produtos.

A andlise dos resultados da fase experimental do SNCM! destaca a necessidade de
manter 0s avancgos alcancados até agora e continuar a contar com o apoio do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (HCFMUSP) na
implementacdo gradual da solugdo que, conforme a referida Lei, deve ocorrer até 28 de
abril de 2022. O relatorio também registra que ndo foi possivel realizar testes com o setor
publico e com o cidaddo, além do limitado nimero de operagfes realizadas na fase

experimental, o0 que demonstra a necessidade de avangar com 0S mesmos.

Dessa forma, paralelamente a contratagéo da solugéo definitiva, avalia-se que essa
primeira etapa de implementacdo do SNCM deve contar com acompanhamento externo

qualificado da referida instituicao universitaria, de forma a manter e avancar nos testes dos

1 O relatério completo esta disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/rastreabilidade/grupos-de-trabalho
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conceitos de rastreabilidade propostos alinhado as melhores praticas internacionais de
desenvolvimento de software, competéncia que nao faz parte da misséo e atribuicbes da

Anvisa.

2. JUSTIFICATIVA DO PROJETO

A rastreabilidade de medicamentos € um controle sanitario em desenvolvimento no
Brasil e no mundo. Seu objetivo € garantir que os medicamentos dispensados aos cidadados
sejam de procedéncia regular e conhecida, de forma que a seguranca e eficacia verificada
no registro dos produtos e inspec¢éo das empresas se reflita nas operagdes regulares. 1sso
é realizado a partir dos dados de Identificagdo Unica do Medicamento - IUM impressos na
embalagem comercial dos medicamentos, que s&o também dispostos em coédigo
Datamatrix, para viabilizar a captura eletronica das informacdes. A partir dai as informacoes
armazenadas sao transmitidas para o banco de dados centralizado onde é possivel realizar
a consulta a qualquer momento de um medicamento e verificar se 0 mesmo foi ativado pelo

detentor do registro e teve movimentagao regular.

A Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) estima que o mercado de medicamentos
falsificados no mundo gira em torno de 30 bilhdes de ddlares e é responsavel por centenas
de milhares de mortes todos os anos?. Para se ter uma ideia do tamanho do problema, o
mercado legal de medicamentos no Brasil movimenta por ano por volta de 20 bilhdes de

dolares.

A OMS estima, também, que 72.000 mortes por ano de pneumonia infantil podem
ser atribuidas a antibiéticos com eficacia reduzida. Outros estudos apontam que por volta
de 116.000 mortes por malaria por ano na Africa Subsaariana sdo causados por

medicamentos falsificados e fora do padrao?®.

2 Estudo disponivel em: https://www.reuters.com/article/us-pharmaceuticals-fakes/tens-of-thousands-dying-from-30-
billion-fake-drugs-trade-who-says-idUSKBN1DS1XJ
3 Estudo disponivel em: http://theconversation.com/fake-drugs-are-one-reason-malaria-still-kills-so-many-92712

19



Além da falsificacé@o, o Brasil também sofre com o roubo de carga e a reintroducéo
desses produtos no mercado legal. Em um levantamento da prépria ANVISA no ano de

2016, houve notificagdo de 4.862 ocorréncia de furto, roubo ou extravio de medicamentos.

A utilizagdo das tecnologias de rastreabilidade e experiéncias existentes nos
diferentes paises foi avaliada pelo "Mecanismo dos Estados Membros" para enfrentar o
problema global de "Medicamentos Falsificados e Abaixo do Padrdo"* estabelecido
na Assembleia da Organizagdo Mundial de Saude em 2012. Foi verificado em levantamento
realizado em 2017 que apenas Turquia e Argentina tinham sistemas nacionais de
rastreabilidade de medicamentos, sendo que varios paises estavam com projetos naquele
momento. Esse quadro demonstra a falta de referéncias globais e que as poucas
experiéncias exitosas se deram em contextos especificos visando o reembolso do governo
dos custos de determinados medicamentos dispensados pelas farmacias aos cidadédos. Os
paises da Unido Européia implementaram esse controle recentemente em fevereiro de
2019, porém nao adotam o controle de todos os membros da cadeia conforme definido na

Lei brasileira e ndo implementa controles para coibir a questéo do roubo e extravio.

As experiéncias iniciais no Brasil em regulamentar a Lei 11.903/2009, com a
definicho de modelo de envio das informagdes centralizado nos detentores de registro
definido na RDC 54/2013, levou a suspensao da resolugdo por Decreto Legislativo e
revisdo da Lei. A publicagdo da Lei 13.410/2016 alterando a Lei original definiu que a Anvisa
deve implementar o SNCM e manter as informac¢des sob sigilo em banco de dados
centralizado em instituicdo do governo federal, bem como fazé-lo nos prazos definidos na

mesma Lei.

Os produtos da Carta Acordo n° 35610/2017 viabilizaram a realizagdo da fase
experimental onde empresas desenvolveram softwares para envio de informagbes de
rastreabilidade de medicamentos. O relatério de avaliacdo desses testes indica a
necessidade de continuar o desenvolvimento de outros aspectos do SNCM néo
contemplados na primeira Carta Acordo, bem como continuar a contar com a expertise
acumulada pelo HCFMUSP e pelo GAESI para apoiar a Anvisa na fase de implementacéo.

Esse apoio também conduzira o processo de desenvolvimento da solugdo definitiva dentro

4 Mais informagdes sobre o Mecanismo estéo disponiveis na internet no
endereco https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/en/
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das especificacbes desenvolvidas na fase experimental e de acordo com as melhores

praticas conhecidas.

O Grupo de Gestdo em Automacdo e Tl - GAESI® possui quase 30 anos de
experiéncia em automacéo e rastreabilidade, com projetos bem sucedidos na é&rea ja
desenvolvidos com a FINEP, Secretaria da Fazenda do Estado de S&o Paulo, Ministério da
Agricultura e com a propria ANVISA. Durante esse periodo, diversas dissertacdes de
mestrado, testes de doutorado e artigos foram desenvolvidos e publicados em nivel

internacional.

Tanto o HCFMUSP quanto o GAESI contam com cooperagdes internacionais com
universidades de ponta a exemplo da Universidade de Tsinghua na China, considerada
pelo Best Global Universities® da Revista USNEWS como a primeira do mundo no quesito

Ciéncia da Computacgao.

3. OBJETIVO GERAL

Apoio continuo a ANVISA durante o inicio do periodo de implantagdo do SNCM nas
atividades de suporte ao setor regulado, validagéo dos desenvolvimentos realizados para
a solucéo final e evolucdo dos padrées, prototipos, testes e inovag¢des, bem como publicar

0s resultados do projeto.

4. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Apoiar o desenvolvimento de padrdes e requisitos adicionais nédo identificados na
primeira verséao do projeto;

o Desenvolver prototipos para testar os padrdes e requisitos de software para o SNCM,;

5 As experiéncias do GAESI estdo disponiveis na internet no endereco http://www.gaesi.eng.br/
6 Maiores informag6es: https://www.usnews.com/education/best-global-
universities/search?region=&subject=computer-science&name=
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e Desenvolver material instrucional de forma a qualificar a implementacdo das
solucdes aprovadas para o0 SNCM;

e Apoiar o desenvolvimento da solucéo definitiva do SNCM,;

e Realizar testes junto aos membros da cadeia e representantes do SNVS das

soluc¢des propostas.

5. ENQUADRAMENTO NO PRODOC

Resultado 1 — Vigilancia pos-mercado de produtos para saude registrados na Anvisa

aprimorada

Produto 1.2— Rede de instituicdes de ensino e pesquisa do sistema de vigilancia e

produtos para a saude implantada

Atividadel.2.4 - Preparacdo e divulgacdo de modelos de estudos e de padrdes de

apresentacao de resultados para uso pela rede

6. VIGENCIA

Esta carta acordo tem vigéncia até 20 de dezembro de 2020, facultada a prorrogacdo

por mero aditamento a juizo de conveniéncia e oportunidade da Anvisa.

7. METODOLOGIA DE TRABALHO

Esta nova fase dos trabalhos é caracterizada por uma metodologia baseada na
operacdo assistida dos participes, na transferéncia de experiéncias a instituicdo
implementadora da solucéo final e no inicio de um processo de evolucdo continua para

refinamento do modelo.

A operacao assistida visa atender a duvidas e resolucéo de problemas das empresas

que j& séo participes da rastreabilidade em processos ou casos que nao surgiram até o
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momento. Além disso, o objetivo principal durante o periodo deste projeto é introduzir novos
participes no contexto, aumentando a base de empresas que estdo se preparando para o

novo cenario de trabalho.

A transferéncia de experiéncias para a agéncia implementadora se dara por meio da
execucao de testes, identificagdo de pontos que precisam ser corrigidos e seu respectivo

detalhamento.

Por fim, o inicio de um processo de evolucéo continua se caracteriza por exercitar a
constante revisao das especificacdes e dos prototipos com as percepcdes dos membros e

das equipes técnicas envolvidas.

A medida que os produtos sdo construidos as equipes da ANVISA j& vao recebendo
informacdes sobre sua evolucdo ou até seu resultado final. Esta mecénica facilita a
percepgdo dos trabalhos entre demandante e executor, agiliza a disponibilizagédo do
resultado para geracao de valor e facilita o tramite de aceitacdo no momento em que a

formalizacdo documental de entrega é realizada.

Ou seja, o relatorio que detalha as atividades de um produto faz parte de uma etapa

administrativa do projeto e ndo operacional.

Os produtos esperados por este projeto estdo previstos conforme abaixo. Os mesmos
s6 serdo aceitos pela ANVISA caso as descri¢cdes previstas abaixo e de acordo com as

orientacdes da area técnica da ANVISA.

Cabera a agencia implementadora indicar na relacdo de produtos aqueles que
possuem interdependéncia entre si além daqueles que podem ser solicitados de forma

concomitante sem acarretar prejuizo aos resultados.

8. PRODUTOS TECNICOS ESPERADOS

PRODUTOS 01 a 04: Relatério a cada 50 dias corridos da operacdo assistida dos
prototipos descartaveis e apoio as reuniées de TIC com o setor regulado

Descrigdo: Suporte técnico por um periodo de 50 dias corridos, por telefone, e-mail,
ferramentas de “chat”, de videoconferéncia e/ou presencial em Brasilia, aos membros da
cadeia de movimentacdo de medicamentos para a comunicacdo com 0 protétipo

descartavel referente a Especificacdo voltada ao setor regulado. Slides de apresentacdo e
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documentacdes de suporte a especificacdo como guias e manuais também dever&o ser
criados. Apoio no registro de reunido de TIC do SNCM a ser realizada em Brasilia-DF entre
a Anvisa e o setor regulado. Devem integrar a documentacao: relatoria, listas de presenca;
ata de reunido; feedback obtido, resultados e seguimento. A agéncia implementadora
também auxiliar4 na elaboracéo dos slides, figuras, diagramas, tabelas e férmulas a serem

apresentados na reunido.

PRODUTOS 05 a 07: Relatdrio mensal da assisténcia a homologacgao do sistema real.

Descrigdo: Relatorio correspondente & um més meses de assisténcia para homologacéo
de execucéo do desenvolvimento de software pela realizado pela Anvisa ou terceiro por ela
indicado no contexto do projeto SNCM. A medida que novas funcionalidades do sistema
real SNCM forem sendo disponibilizadas pela &area de tecnologia da informagéo e
comunicacdo da Anvisa as areas usuarias para aceite, devem ser exercitados no sistema
real os testes demandados por e-mail pela Anvisa. As regressbes encontradas devem ser
documentadas. Deve ser realizada a andlise de conformidade das funcionalidades
disponibilizadas com as Especificagdes, indicando, sempre que ocorrerem divergéncias, se
h&d necessidade de atualizar as Especificagbes ou se € necessario corrigir as

funcionalidades disponibilizadas.

PRODUTOS 08 e 09: Relatorio com a documentac¢éo de um ciclo de desenvolvimento
de funcionalidades para o protdtipo descartavel.

Descrigcdo: Definicdo de uma estratégia que contemple elementos do sistema servidor e/ou
do sistema cliente abrangidos pela “Especificagdo de Requisitos, Padrdes e Interfaces do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos” para o periodo de implementagdo fixo de
2 (dois) meses. Desenvolvimento de todos os elementos do sistema servidor previstos na
estratégia para aquele ciclo com o intuito de identificar pontos da Especificacdo que
necessitam de refinamento ou reformulacdo e permitir a validagdo cruzada com a
implementacéo oficial do SNCM. Desenvolvimento de elementos simuladores do sistema
cliente necessérios para se comunicar tanto com o sistema servidor oficial do SNCM quanto
com o prototipo descartavel de refinamento da Especificagdo voltada aos membros da
cadeia. Necessidades de atualizagbes ou reconstrugdes teréo sua prioridade determinada

pela contratante na definicdo da estratégia do ciclo. A equipe para execucgdo dos ciclos
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deve ser composta de um coordenador técnico, um arquiteto de solucdes e 3 especialistas

em implementacéo de solugbes de software.

PRODUTOS 10 e 11 Relatério quadrimestral de revisédo das especificacdes.

Descricdo: Revisdo quadrimestral de todos os produtos da Carta-Acordo 35610/2017 de
acordo com a evolu¢cdo demandada pelo projeto. Ndo devem ser contemplados nessa

revisdo produtos relacionados a desenvolvimento de protétipos.

PRODUTO 12: Relatério com o levantamento dos pontos de integracdo dos bancos
de dados legados com o SNCM.

Descricao: Levantamento das sec¢des (esquemas, tabelas, colunas, dados e gatilhos) dos
bancos de dados legados sujeitos a integragdo com o SNCM ou substituicdo (parcial ou
total) por ele, referentes a até 5 sistemas indicados pela ANVISA. Sera avaliada a qualidade
e a completude dos dados. Para cada ponto de integragdo, serdo expressas as

necessidades de alteracdes, as observacdes pertinentes e 0s riscos.

PRODUTO 13: Relatério de desenvolvimento de protétipo dos pontos de integragao
dos bancos de dados legados com o0 SNCM.

Descri¢do: Desenvolvimento de protétipo da integracdo com os bancos de dados legados
sujeitos a integracdo com o SNCM e avaliacdo dos impactos das integragbes com as
especificagdes do SNCM. Os desenvolvimentos deve estar em conformidade com o
levantamento da integragdo aprovado no Produto 06. A prototipacédo devera ser feita nas
linguagens e formatos definidos em comum acordo com a GGTIN, ndo sendo
responsabilidade da agéncia implementadora a preparagdo do ambiente do legado para

viabilizar a integragao.

9. CRONOGRAMA DE PRODUTOS
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--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Produto 13
10. CUSTO ESTIMADO DO PROJETO

O desembolso financeiro do projeto sera realizado apés entrega, 0 aceite e a aprovacao
dos produtos pela ANVISA.

Parcela | Produto Valor Prazo
01 Produto 1 R$ 234.160,00 Até o terceiro més
02 Produto 2 R$ 234.160,00 Até o quinto més
03 Produto 3 R$ 234.160,00 Até o sétimo més
04 Produto 4 R$ 234.160,00 Até o sétimo més
05 Produto 5 R$ 94.480,00 Até o sétimo més
06 Produto 6 R$ 94.480,00 Até o sétimo més
07 Produto 7 R$ 94.480,00 Até o sétimo més
08 Produto 8 R$ 290.760,00 Até o sexto més
09 Produto 9 R$ 290.760,00 Até o sétimo més
10 Produto 10 R$ 101.280,00 Até o sexto més
11 Produto 11 R$ 101.280,00 Até o sétimo més
12 Produto 12 R$ 207.820,00 Até o quinto més
13 Produto 13 R$ 444.080,00 Até o sétimo més
R$ 2.656.060,00

11. PERIODO DE EXECUCAO

O projeto tera duragéo de 7 meses e entrara em vigéncia com a assinatura da Carta Acordo




12. FORMA DE PAGAMENTO/REMUNERACAO

A ordem de pagamento sera autorizada pela Anvisa, ao Pnud, mediante o atendimento aos

seguintes critérios:

« Entrega dos produtos ao Supervisor do Projeto;
« Aprovacéo pelo Supervisor do Projeto dos produtos, conforme “Termo de Aprovagéo

de Produtos” disponivel na Intravisa;

13. DAS OBRIGACOES DA INSTITUICAO PARCEIRA
a. SIGILO DAS INFORMACOES E CONFLITO DE INTERESSE

Todos os dados objetos dos produtos analisados, incluindo resultados obtidos, s&o
sigilosos, devendo ser tratados, armazenados e manipulados com o devido cuidado para
que néo haja perda, comprometimento de informagéo ou divulgacao inapropriada. Dessa
forma, todas as informacgOes relativas a Carta Acordo e Termo de Referéncia sdo de
propriedade da ANVISA e PNUD e ndo podem ser utilizadas ou divulgadas sem o
consentimento formal das partes. Deve-se formalizar os procedimentos de circulacéo de

documentos de forma a garantir confidencialidade adequada.

A instituicdo parceira deve apresentar a ANVISA e PNUD, informac¢des necessérias para
verificagéo da possibilidade de ocorréncia de conflito de interesse da instituicdo parceira,
profissionais e colaboradores responséaveis diretamente pela execug¢éo do servigo (mesmo
que temporario) e o produto ou empresa objeto da analise, sendo necessario o
encaminhamento das informacdes abaixo a ANVISA anteriormente ao inicio da execucao

dos servi¢os, sempre que haja alguma alteragéo ou solicitacdo das partes.

A ocorréncia de situagdo que represente conflito de interesse que ndo tenha sido
previamente comunicada e autorizada pela ANVISA e PNUD, podera ser caracterizada

como perda de confianga das relagdes entre as partes.

b. PRAZO, LOCAL E CONDICOES DE ENTREGA OU EXECUCAO
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A instituicdo parceira deverd enviar os produtos para a ANVISA ao Supervisor do Projeto,
conforme o formato e modelo estipulado pela Agéncia. O prazo de entrega dos produtos

esta descrito no item ‘cronograma de produtos’.

O prazo de entrega do relatorio podera ser prorrogado, excepcionalmente, desde que haja
solicitagao e justificativa formal para a necessidade de prorrogagéo do prazo. A prorrogagéo

de prazo esté sujeita a aceitacdo da ANVISA, apés avaliagdo que for necessaria.

O recebimento dos produtos sera feita em duas etapas: Recebimento provisorio e

recebimento definitivo.

O recebimento provisorio é o ato pelo qual o objeto deste Termo de Referéncia é entregue
ao local previamente designado, ndo implicando em aceitacdo. Transfere apenas a
responsabilidade pela guarda e conservagdo do objeto, do fornecedor a ANVISA. O
recebimento provisério se dar4 no ato da entrega do objeto a &rea responsavel pelo
recebimento na ANVISA.

O recebimento definitivo (aceitacdo): € a operacdo segundo a qual se declara, na
documentacdo fiscal, que o objeto recebido satisfaz as especificacdes estabelecidas na
Carta Acordo, apés verificagdo da qualidade e quantidade do objeto. O recebimento
definitivo se dara no prazo a ser definido pela area demandante, apds o recebimento

provisorio, desde que atendidas todas as exigéncias deste Termo de Referéncia.

14. IDENTIFICACAO DA AREA TECNICA SUPERVISORA DO PROJETO

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Area Técnica: Vigilancia Sanitaria - GGMON

Nome do gestor: Cejana Brasil Cirilo Passos

Gerente Geral Substituta

Cargo:
E-mail: rastreabilidade @anvisa.gov.br
Tel 3462 5465

Equipe técnica: Cristiano Gregis

Endereco: SIA, trecho 5, area especial 57, Brasilia-DF. CEP: 71205-050
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A critério da Anvisa, os integrantes da equipe técnica poderdo ser substituidos a qualquer
tempo.
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