Instru¢gdo Normativa N°1 ANVISA — Publicada em 11/01/2010

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que |he conferem o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o
disposto nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 e no inciso II do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da Anvisa, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunidao
realizada em 11 de janeiro de 2010, resolve:

Art. 19 O desenvolvimento da tecnologia, a producao e o controle de distribuicdo
das etiquetas auto-adesivas de seguranca para o Sistema de Rastreamento de
Medicamentos sera de responsabilidade da Casa da Moeda do Brasil.

§1° A Casa da Moeda do Brasil sera responsavel pela definicdo da tecnologia de
captura e transmissdo eletronica de dados, e especificacbes proprias das etiquetas
auto-adesivas de seguranga com impressdo de codigo de barras bidimensional
(Datamatrix) para aplicacao nas embalagens de medicamentos.

§2° As informacgdes sobre a distribuicdo das etiquetas autoadesivas de segurancga
deverdo ser disponibilizadas pela Casa da Moeda do Brasil aos érgdos do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria sempre que solicitadas, em um prazo maximo de
48 (quarenta e oito) horas.

Art. 20 As etiquetas auto-adesivas de seguranca terdo dimensdes de 19 mm x 25
mm.

Paragrafo Unico. Cada etiqueta auto-adesiva de seguranca terd uma area livre de
13 mm x 13 mm em sua face, na qual a Casa da Moeda do Brasil devera imprimir
ou marcar a laser codificacdo individual legivel eletronicamente, representada pelo
codigo bidimensional Datamatrix de 9 mm x 9 mm.

Art. 3° O cddigo bidimensional impresso pela Casa da Moeda do Brasil ou pelo
fabricante devera conter as seguintes informagbes: GTIN - Identificador Chave do
Produto, IUM - Identificador Unico do Medicamento - IUM, nimero do registro do
medicamento, nimero do lote e data de validade do produto.

Paragrafo Unico. A geragdao do cdédigo Identificador Unico do Medicamento - IUM
utilizara padrao de serializagdo GS1.

Art. 4° A aplicagdo da etiqueta de segurangca devera ser efetuada,
preferencialmente, de maneira a lacrar um dos lados da embalagem secundaria do
medicamento, sem prejuizo da leitura dos cdédigos bidimensionais e dos demais
dizeres legais de rotulagem.

Art. 5° O Sistema de Rastreamento de Medicamentos devera permitir a verificagdo
da autenticidade da etiqueta auto-adesiva de seguranca pelo consumidor, por meio
de leitores especificos alimentados por rede elétrica que emitam sinal visual e
sonoro, de forma instantanea.

Paragrafo Unico: Os leitores especificos referidos no caput serdo fornecidos e
instalados pela Casa da Moeda do Brasil em cada farmacia e drogaria licenciada
pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria.

Art. 6° Os bancos de dados a serem implementados pelos detentores de registro
dos medicamentos deverdo relacionar ao Identificador Unico do Medicamento - IUM
o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ da empresa receptora dos produtos e
as datas das transacoes.



Art. 7° Os bancos de dados a serem implementados pelos distribuidores de
medicamentos deverdo relacionar ao Identificador Unico do Medicamento - IUM, os
demais dados constantes no cddigo bidimensional impresso pelo fabricante, o CNPJ
da empresa fornecedora, o CNPJ da empresa receptora do produto e as datas das
transacoes.

Art. 8° Os bancos de dados a serem implementados pelas empresas varejistas
deverdo relacionar ao Identificador Unico do Medicamento - IUM, os demais dados
constantes no codigo bidimensonal impresso pelo fabricante, o CNPJ da empresa
fornecedora e a data da transacao.

Art. 99 O Sistema de Rastreamento de Medicamentos serd implantado
gradualmente no Pais, com prazos fixados a partir do dia 15 de janeiro de 2010
para os envolvidos com a producdo, circulacdo, comércio, prescricdo, dispensacdo e
uso de medicamentos, segundo as particularidades e especificidades de cada
atividade, de acordo com a Lei 11.903/20009.

§1° A Casa da Moeda do Brasil terd um prazo de 5 (cinco) meses para iniciar o
fornecimento e manutengao dos leitores especificos para autenticar as etiquetas de
seguranca nas farmacias e drogarias, conforme prescrito no paragrafo Unico do art.
2°, comprometendo-se com o pleno fornecimento dos leitores em até 15 (quinze)
meses.

§2° As empresas detentoras de registro de medicamentos terdo um prazo de 6
(seis) meses para iniciar a aplicacdo das etiquetas de seguranca e de 12 (doze)
meses para que todas as unidades de medicamentos produzidas ou importadas,
destinadas ao mercado nacional, estejam etiquetadas.

§3° O Sistema de Rastreamento de Medicamentos deverd ser capaz de capturar,
armazenar, processar e transmitir dados sobre a producgdo, circulacdo e comércio
de medicamentos em até 1 (um) ano.

8§40 O Sistema de Rastreamento de Medicamentos deverd ser capaz de capturar,
armazenar, processar e transmitir dados referentes ao consumidor/paciente, a
prescricdo e ao profissional prescritor em até 2 (dois) anos.

Art. 10° Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.



