FIESP 3 CIESP-

Anvisa dispde sobre aimplantacéo do sistema nacional de controle de
medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para rastreamento de
medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos
(Resolucédo RDC n° 54/2013)

Em vigor desde 11 de dezembro de 2013, a Resolu¢éo-RDC n° 54, de 10 de dezembro do mesmo
ano, estabelece, no &dmbito do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM, os
mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos, por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmisséo eletrdnica de dados, em toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos.

De acordo com esta norma, as empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manuten¢do da qualidade, seguranca e eficicia dos
produtos até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a salde, bem como de
adotar os mecanismos e procedimentos objeto desta norma. A responsabilidade solidaria de zelar
pela qualidade, seguranca e eficacia dos produtos, bem como pelo consumo racional inclui os
demais agentes que atuam desde a producao até o consumo.

O disposto nesta norma aplica-se a todos os medicamentos sujeitos a registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria, inclusive as amostras gratis.

Ainda no ambito do controle dos medicamentos, as empresas detentoras de registro junto a Anvisa
seréo responsaveis pela formacéo, geracdo e aposicéo do Identificador Unico de Medicamento -
IUM nas embalagens de todos os medicamentos comercializados e distribuidos no pais. O IUM deve
ser formado pelos dados abaixo dispostos, obrigatoriamente, na seguinte ordem:

1 - Namero do registro do medicamento junto a Anvisa, contendo 13 (treze) digitos;
2 - Nimero serial;

3 - Data de validade, no formato MM/AA e

4 - Numero do lote.

A incluséo desses dados no IUM néo desobriga o cumprimento das exigéncias das normas vigentes
de rotulagem.

Os prestadores de servico sejam eles detentores de registro (fabricantes e importadores),
atacadistas (distribuidores), varejistas (farmacias e drogarias), transportadores, bem como os
estabelecimentos compradores, unidades de dispensacgéo de servigos publicos e privados de salude
serdo ldentificados através do registro das movimentagdes ao longo da cadeia, por meio de CNPJ.
As unidades publicas de saude ndo detentoras de CNPJ, serdo identificadas através dos
mecanismos cadastrais vigentes. Os prescritores serdo identificados por meio de registro profissional
que habilita seu exercicio.

O dispositivo também estabelece o uso do cédigo de barras bidimensional (Datamatrix) como a
tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo eletrbnica de dados necesséarios ao
rastreamento de medicamentos no Brasil, pertinentes ao controle a ser realizado no ambito do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, para garantir suporte, automacao e visibilidade ao
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rastreamento de medicamentos e a integragéo entre sistemas de informagé&o. A aposic¢ao, inscricdo
ou inclusdo do cédigo de barras bidimensional (Datamatrix) nas embalagens de comercializagao de
medicamentos fica a cargo das empresas detentoras de registro de medicamentos, conforme
regulamentos e normas técnicas especificas vigentes.

A disposicédo do codigo de barras bidimensional (Datamatrix) nas embalagens nao devera prejudicar
a disponibilizacdo das demais informacgBes previstas na legislagdo vigente para rotulagem de
medicamentos.

O cddigo de barras bidimensional (Datamatrix) devera conter, no minimo, os seguintes dados que
compdem o IUM do medicamento relacionado:

1 - Namero de registro do medicamento junto a Anvisa;
2 - Numero Serial;

3 - Data de validade; e

4 - Numero do Lote.

Para fins de controle sanitério, todas as movimentacdes das unidades de comercializacdo e
distribuicdo de medicamentos deverdo ser registradas e armazenadas pelos participantes da cadeia
de produtos farmacéuticos em seus sistemas de informac&o. O registro da movimentacdo ndo sera
aplicavel a devolucéo pelo consumidor de medicamentos para descarte no ponto de venda.

As empresas detentoras de registro de medicamento deverdo manter banco de dados (que deve
ser alimentado, em tempo real, com as informacdes relativas as movimenta¢des do medicamento)
com registro de todas as movimentages do IUM na cadeia dos produtos farmacéuticos até a entrada
na unidade de dispensacao, incluindo as seguintes informa¢cdes minimas:

1 - Identificador Unico de Medicamento: IUM;

2 - CNPJ, razdo social, endereco e UF das empresas ou estabelecimentos receptores do
medicamento;

3 - CNPJ, razéo social, endereco e UF das empresas transportadoras;
4 - Data e natureza da movimentacéo de cada uma das movimentacdes na cadeia;
5 - Cddigo identificador das embalagens de transporte.

As empresas distribuidoras de medicamentos deverdo manter fluxo em tempo real de
informacdes que garantam o disposto no art. 16, e armazenar em banco de dados as seguintes
informagbes minimas, as quais deverdo estar relacionadas a cada ldentificador Unico de
Medicamento (IUM)movimentado:

1 - Identificador Unico de Medicamento: IlUM;
2 - CNPJ, razéo social, endereco e UF das empresas remetentes do medicamento;

3 - CNPJ, razéo social, endereco e UF das empresas ou estabelecimentos receptores do
medicamento;



= EFIESPECIESP:

4 - CNPJ, razao social, endere¢o e UF das empresas transportadoras, quando aplicavel;
5 - Data e natureza das movimentacdes geradas no ambito de sua atividade
6 - Codigo identificador das embalagens de transporte, quando aplicavel.

As empresas varejistas (farméacias e drogarias), os estabelecimentos compradores e as
unidades de dispensacdo de medicamentos deverao manter fluxo em tempo real de informacdes
que garantam o disposto acima e armazenar em banco de dados as seguintes informacdes minimas,
as quais deverao estar relacionadas a cada Identificador Unico de Medicamento (IUM) movimentado:

1 - Identificador Unico de Medicamento: IUM;
2 - CNPJ, razéo social, endereco e UF das empresas remetentes do medicamento;

3 - CNPJ, razéo social, endereco e UF das empresas ou estabelecimentos receptores do
medicamento, quando aplicavel;

4 - CNPJ, razéo social, endereco e UF das empresas transportadoras, quando aplicavel;
5 - Data e natureza das movimentacdes geradas no ambito de sua atividade;
6 - Codigo identificador das embalagens de transporte, quando aplicavel.

Os sistemas informatizados utilizados para o fluxo e armazenamento das informagfes sanitarias no
SNCM devem assegurar o sigilo, a integridade, a interoperabilidade, a autenticidade e a
disponibilidade dos dados e informacdes, de modo a viabilizar a execucado das a¢bes de fiscalizagéo,
controle e monitoramento.

As informacdes deverao ser disponibilizadas aos 6rgéos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
nos padrdes de transmisséo e condi¢cdes a serem estabelecidos em Ato Normativo proprio da Anvisa.

O SNCM de que trata a presente norma aplicar-se-4 nas classes de medicamentos sujeitas ao
regime do SNGPC até o consumidor final. Para tanto, a Anvisa, sob sua responsabilidade,
estabelecera as interfaces entre 0o SNCM e o SNGPC.

As disposicdes de que trata esta Resolugcdo devem ser implantadas nos seguintes prazos:

1 - para todos os medicamentos comercializados e distribuidos no pais, nos termos do art. 3° da
presente norma, a implantacéo devera ocorrer no prazo maximo de 3 (trés) anos a contar da data
de sua publicacao.

2 - as empresas detentoras de registro de medicamento deverédo disponibilizar a Anvisa, no prazo
maximo de 2 (dois) anos a contar da data de publicacdo desta norma, os dados de rastreamento
completo de 3 (trés) lotes até as unidades de dispensacao, mediante o cumprimento do disposto no
paragrafo segundo do artigo 19 desta norma.

Esta norma revoga a Resolu¢do-RDC n° 59, de 24 de novembro de 2009.



