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Audiéncia Publica— 11 de junho de 2008
Projeto de Lei do Senado n. 521 de 2007 (Senador Valdir Raupp)

Algumas consideragoes da ALANAC — Associagao dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais

*Em 1998 - Portaria 802 do Ministério da saude / SNVS, estabeleceu mecanismos para o
impedimento da falsificacao de medicamentos (n? de lote, nome e endereco completo,
codigo de barras, tinta reativa, lacre ou selo de sequranca, arquivo informatizado com
registro de todas as transagcbes comerciais)

Como resultado:

*Houve uma reducao no numero de medicamentos falsificados, passando de 197 casos,
no periodo de 1997 e 1998, para apenas 18 medicamentos, entre 99 e 06, conforme
dados apresentados pela ANVISA.
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Algumas considera¢des importantes, relacionadas ao problema da rastreabilidade:

Roubo de carga e a falsificacao de medicamentos estao intrinsecamente ligados aos
seguintes fatores:

efalta de inspe¢do nas unidades de atacado e varejo;

*falta de agdo e articulagdo das policias (rodovidrias, federal, etc) com a vigildncia
sanitdria;

efalta de puni¢cdo para os infratores.

eProblemas de infra-estrutura bdsica das vigildncias locais que torna ineficiente esse
tipo de fiscalizagdo por parte das VISAs.
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*Entendemos que o sistema de rastreabilidade e autenticidade de medicamentos devera
ser exequivel e compativel para com a realidade do mercado brasileiro, mas sem
inviabilizar as operacdes de comércio exterior.

*Para o efetivo funcionamento do sistema é fundamental que a ANVISA e as Visas locais
possuam uma infra-estrutura especifica e efetiva para a fiscalizacao.

eImportante atentar, também, para o fato de que o Projeto de Lei em questao vislumbra
a evolucdo do que ja existe definido hoje (Portaria 802/98, RDC 320/02) para
rastreabilidade e autenticidade de medicamentos.

A ALANAC chama atencao sobre essa evolucdao, uma vez que ao analisarmos as
normativas que tratam sobre rastreabilidade de produtos farmacéuticos, vemos o nao
cumprimento total das mesmas.
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Consideracgoes finais

* Fica claro que existe um problema muito grande de insuficiéncia de fiscalizagcao de
toda a cadeia de distribuicao, o que inviabilizara a ado¢dao de qualquer tecnologia
para rastreabilidade e autenticidade, uma vez que nao sera a tecnologia que evitara
a perda da rastreabilidade e/ou o aparecimento do produto farmacéutico nao
auténtico. Sera a fiscalizacao que minimizara tais problemas.

e Anteriormente a adocdao de uma nova tecnologia para rastreabilidade e
autenticidade, que se consolide o papel da ANVISA como 6rgao fiscalizador de
toda a cadeia de distribuicao de medicamentos (bem como as policias), pois sem
isso as acoes e tecnologias determinadas pela futura Lei de nada adiantarao para
alcancar o objetivo proposto, acarretando apenas 6nus adicional a industria
farmacéutica e minimo beneficio para o consumidor no que concerne a reducao
do risco sanitario hoje existente.



Grato pela oportunidade de prestar esclarecimentos
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