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+¢* Cria o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)

¢ Anvisa: responsavel pela implantacdo, coordenacao e definicdo das categorias de
medicamentos sujeitos ao SNCM.

¢ Controle dos medicamentos: sistema de identificacdo individualizado, com
tecnologias de captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados.

¢ Banco de dados: centralizado em instituicio do governo federal. Informacoes

confidenciais - nao podem ser divulgadas ou comercializadas.
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LEGISLACAO ATUAL
LEl 11.903/2009 (ALTERADA PELA LEI N2 13.410/2016)

¢ Seguranga dos dados: Os membros do SNCM acessam apenas os dados por ele
inseridos.

+* Embalagens dos medicamentos: identificacdo especifica contendo no minimo
| - numero de registro do medicamento na Anvisa;
Il - ndmero de série unico do medicamento;

Il - nUmero do lote do medicamento;

|V - data de validade do medicamento;



MODELO ANTERIOR
Lei n2 11.903/2009

Legenda:

MODELO ATUAL
Alterado pela Lei n®
13.410/2016




** Regulamentacdo especifica para a Fase Experimental
** A Anvisa selecionard os membros do SNCM e os medicamentos que participardo da Fase Experimental.

** Medicamentos excluidos do escopo do SNCM (dificuldade tecnoldgica; baixo custo; existéncia de
controle individualizado)

| - soros e vacinas integrantes do V - medicamentos especificos,
Programa Nacional de Imunizacao fitoterapicos e dinamizados
Il - radiofarmacos VI - amostras gratis
lll - medicamentos isentos de prescricao VIl — meios de contraste injetaveis

IV - medicamentos pertencentes a
Programas do Ministério da Saude, de
distribuicdao gratuita e controle VIII — gases medicinais
individualizado de entrega
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** Tecnologia para a captura e armazenamento de dados: Cddigo Bidimensional
DataMatrix (ISO/IEC 16022:2006 e suas atualizacoes)

% O DataMatrix armazena o Identificador Unico de Medicamentos (IUM), que é
composto os seguintes dados:

| — GTIN da apresentacao;

Il — Numero de registro;

Il — Cédigo serial, de até 20 digitos;
|V — Data de validade;

V — Lote de fabricacao.

+* Detentor do registro: responsdvel pela gestdao dos dados que compdem o IUM.
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Embalagens comerciais: devem conter o DataMatrix e a inscricao do codigo serial

Responsaveis pela insercao dessas informacdes nas embalagens:
| - fabricante no seu pais de origem, no caso de produtos importados;
|| — fabricante em territdrio nacional.

As empresas devem registrar os eventos de movimentacao dos medicamentos em seus sistemas, e
comunicar com o banco de dados central, por meio de protocolos de comunicagao abertos

(interoperabilidade).

Prazos para comunica¢ao dos eventos:

| — Até 3 (trés) dias uteis;

Il — Distribuidores: Até 5Detentores de registro: (cinco) dias Uteis;
lIl — Dispensadores: Até 7 (sete) dias Uteis.
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¢ Serdo publicadas 3 (trés) Instrugcoes Normativas para a Fase Experimental:
i. Especificacao tecnoldgica para operacionalizacao do SNCM;

ii. Listagem de Programas e medicamentos do SUS;
iii.Divulgacao das empresas e produtos participantes.

¢ Casos de comprovada impossibilidade de cumprimento das disposicoes estabelecidas
neste regulamento serao avaliados de forma excepcional pela Anvisa.

** Instituicdo de Comité especifico para acompanhamento da Fase Experimental, com
representacao dos integrantes do SNCM e coordenado pela Anvisa



Lei n?
13.410/2016

FASE DE
REGULAMENTAGAO
- 8 MESES -

A

CRONOGRAMA GERAL

FASE EXPERIMENTAL
- 12 MESES -

A

AVALIACAO DA FASE
EXPERIMENTAL
- 8 MESES -

\

FASE DE
IMPLEMENTACAO
- 36 MESES -

\

[
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2016

\
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ACOES EXECUTADAS
v/ RDC n? 157/2017
v’ CP n2344/2017

ACOES PREVISTAS
v’ Publicacdo das Instrucdes
Normativas e Guias de
Implantacao;
v’ Selecdo das empresas e
medicamentos participantes da
fase experimental;

v’ Definicdo da empresa
responsavel pela construcdo do
sistema e banco de dados;

v' Instituicdo do Comité de
Acompanhamento da Fase
experimental.

f

ACOES PREVISTAS

v’ Conclusdo da estruturacdo
do Sistema;

v’ Testes e avalia¢cdes do
Sistema;

v Instituicdo do Comité
Gestor previsto na Lei n2
13.410/2016

f

ACOES PREVISTAS

v Analise, correcdo e
validacdo pela Anvisa e Comité
Gestor;

v’ Realiza¢do de novos testes,
se necessario;

v' Defini¢do do Plano de
Implementacdo do SNCM

v’ Revisdo da RDC n?
157/2017 e elaboragdo do
regulamento final.

!

ACOES PREVISTAS

v" Implementacdo completa
do SNCM no Brasil

v’ Avalia¢do e monitoramento
dos resultados

v’ Acbes corretivas
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Sitio eletronic
http://www.anvisa.gov.br
tral de Atendimento L
W 7 Senara do
42 9782 i\l CONHECIMENTO
de qualquer estado d I '
horario de f das 7h30 as 19h30, de segund f feriad Recuiatory Sekrice
| on ANVISA - setembro

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.as

Atendimento Eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria

Twitter: @anvisa_oficial — L ANVISA
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