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INSTRUCAO NORMATIVA No- 11, 29 DE OUTUBRO DE 2010

Dispbe sobre a tecnologia, a producao, o
fornecimento e o controle da distribuicao das
etiquetas auto-adesivas de seguranca para o
Sistema de Rastreamento de Medicamentos
e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicbes que lhe conferem o art. 11, inciso IV, do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto No- 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 Il do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria No- 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 16 de agosto de 2010, resolve:

Art. 12 A Casa da Moeda do Brasil € a instituicdo responsavel, no ambito
do Sistema de Rastreamento de Medicamentos, por desenvolver a tecnologia,
produzir, fornecer e o controlar a distribuicao das etiquetas auto-adesivas de
segurancga, bem como fornecer, entregar e realizar a manutencao dos leitores
especificos de autenticidade das etiquetas.

Art. 22 As etiquetas auto-adesivas de seguranga devem conter uma
codificacédo individual e néo repetitiva, correspondente ao Identificador Unico
do Medicamento (IUM), impressa em caracteres numéricos legiveis e em
cédigo de barras bidimensional.

Paragrafo unico. As demais especificacoes das etiquetas auto-adesivas
séo de responsabilidade da Casa da Moeda do Brasil, a serem publicadas em
ato préprio.

Art. 3¢ As etiquetas auto-adesivas devem ser fornecidas pela Casa da
Moeda do Brasil a cada empresa detentora de registro de medicamentos no
Brasil, regularizada perante a Anvisa.

Paragrafo Gnico. As informacdes sobre a distribuicdo das etiquetas
auto-adesivas de seguranca devem ser disponibilizadas pela Casa da Moeda
do Brasil a Anvisa sempre que solicitadas, em um prazo maximo de 24 (vinte e
quatro) horas.

Art. 4° A aplicacdo da etiqueta de seguranca devera ser efetuada em
area com reserva de verniz, sem prejuizo da leitura dos codigos
bidimensionais e dos demais dizeres legais de rotulagem.

Art. 5° O Sistema de Rastreamento de Medicamentos devera permitir a
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verificacdo 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.

§1¢ Cada estabelecimento varejista farmacéutico, regularizado perante
os 6rgaos de vigilancia sanitaria, recebera gratuitamente da Casa da Moeda
do Brasil um leitor especifico de autenticidade de etiqueta.

§2° A Casa da Moeda do Brasil fornecera gratuitamente leitores
especificos de autenticidade das etiquetas para determinados
estabelecimentos de servicos de saude, de acordo com critérios a serem
definidos pela Anvisa.

§3° Os leitores especificos referidos no caput devem ser instalados
pelos estabelecimentos, de acordo com as orientacées da Casa da Moeda do
Brasil, em area de seu ambiente com f&cil acesso aos usudarios de
medicamentos, para uso livre e gratuito.

§4° As condicoes de fornecimento, entrega e manutencéao dos leitores
especificos serao fixadas em Acordo de Nivel de Servigco elaborado a partir de
requisitos definidos em norma conjunta da Casa da Moeda e Anvisa.

Art. 62 O Sistema de Rastreamento de Medicamentos sera implantado
gradualmente no Pais, com prazos fixados a partir do dia 3 de novembro de
2010 para os envolvidos com a producgdo, circulacdo, comeércio, prescri¢ao,
dispensacdo e uso de medicamentos, segundo as particularidades e
especificidades de cada atividade, de acordo com a Lei 11.903/2009.

§1° As empresas detentoras do registro de medicamentos devem iniciar
a implementacdo do sistema por meio do cadastramento junto a Casa da
Moeda do Brasil no prazo de até 60 (sessenta) dias.

§2°¢ O fornecimento de etiquetas pela Casa da Moeda do Brasil deve ser
iniciado até 60 (sessenta) dias apds a assinatura de contrato de fornecimento
entre a Casa da Moeda do Brasil e as empresas detentoras de registro de
medicamentos.

§32 A Casa da Moeda do Brasil tera um prazo de 7 (sete) meses para
concluir o fornecimento dos leitores especificos para as farmacias e drogarias,
conforme §1° do art. 5°, de acordo com cronograma aprovado e divulgado pela
Anvisa.

§4° As empresas detentoras de registro de medicamentos terdo um
prazo de 6 (seis) meses para iniciar a aplicacao 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.

§5° A partir de 15 de janeiro de 2012, todas as unidades de
medicamentos em circulagdo no Pais terdo que contar com a etiqueta de
seguranca em sua embalagem.

Art. 72 A transmissao e armazenamento eletrénico de dados relativos ao
IUM das unidades de medicamentos sera feita por meio da interoperabilidade
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entre os bancos de dados da Anvisa e do Sistema Nota Fiscal Eletrénica (NF-
e), a cargo das Secretarias de Fazenda dos Estados e da Receita Federal do
Brasil.

Art. 8% Ficam revogadas a Instrugcdo Normativa No- 1, de 13 de janeiro
de 2010, publicada no DOU de 14 de janeiro de 2010, Secao 1, pag. 60 e a
Instrucdo Normativa No- 8, de 15 de junho de 2010, publicada no DOU de 17
de junho de 2010, se¢ao 1, pag. 39.

Art. 92 Esta Instru¢cdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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