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Consulta Publica: tecnologia na cadeia
de rastreabilidade

Contribuicdes serdo em torno de Instrucdo Normativa que dispde sobre a comunicacao entre
movimentagdo de medicamentos e a Agéncia.

Por: Ascom/Anvisa

Publicado: 08/06/2017 00:30
Ultima Modificagdo: 08/06/2017 16:09

Encontra-se aberto o prazo para envio de
comentarios e sugestdes para a elaboragéo da
Instrugcdo Normativa (IN) que dispbe sobre as

- = . definigdes basicas de tecnologia para a
comunicacao entre a cadeia de movimentacgéo de
- . .
[ W medicamentos e a Agéncia para a
£ & S 2 . =~ Srire operacionalizagao da fase experimental do

ﬁ“vﬂ‘ﬁ"“: Hilﬁ ”i’ Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

(SNCM). A Consulta Publica (CP) 344

(http://portal.anvisa.gov.br/consultas-

publicas#/visualizar/348834) que convoca a

participagio social quanto ao tema tera um prazo
para contribuicdo de 30 dias.

O relator do tema, o diretor-presidente Jarbas Barbosa, ressalta que a proposta de IN apresentada foi
construida tomando por base as propostas de regulamentagao anteriores (a IN 6/2014 tratava das
questdes tecnoldgicas do SNCM, referente ao modelo definido na RDC 54/2013), além de varias
reunides realizadas com o setor em trés encontros, sendo a ultima uma reunido ampliada ocorrida no
ultimo dia 23 de maio.

“Com a aprovacao da Consulta Publica para essa IN, estamos cumprindo os prazos de regulamentacao
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), que se encerram no final de agosto”,
observa Jarbas Barbosa. “Assim, havera tempo suficiente para receber, mais uma vez, as contribuigbes
dos integrantes da cadeia de movimentagao de medicamentos e de especialistas em informagao e
informatica, para construirmos uma regulamentagao objetiva e que dé sustentabilidade técnica e
previsibilidade para a realizagdo da fase experimental do SNCM”.

Rastreabilidade
No dia 15 de maio deste ano, foi publicada a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) de n° 157
(http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=40&data=15/05/2017), que

determina novos mecanismos e procedimentos para o rastreamento de medicamentos. No ambito do
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SNCM, os rastreamentos acontecerao por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmissao eletrénica de dados, em produtos farmacéuticos no territério nacional.

O codigo de barras bidimensional € a tecnologia para a captura e o armazenamento de instancias de
eventos necessarios ao rastreamento de medicamentos. O padrédo de cédigo é o DataMatrix,
especificado na norma ISO/IEC 16022:2006 (https://www.iso.org/standard/44230.html). O detentor do
registro de medicamentos é o responsavel pela gestdo dos dados que compdem o Identificador Unico de
Medicamentos (IUM).

Alguns medicamentos serdo excluidos deste novo método de rastreamento durante a fase experimental.
Soros e vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagao, radiofarmacos, medicamentos
isentos de prescrigao, amostras gratis, entre outros.

Participacao na CP

As contribuicbes devem ser enviadas pelo formulario (http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?
id_aplicacao=32283) no periodo de 14/6/2017 a 13/07/2017.

Quer saber as noticias da Anvisa em primeira méao? Siga-nos no Twitter @anvisa_oficial
(https://twitter.com/anvisa_oficial) e no Facebook @AnvisaOficial
(https://www.facebook.com/AnvisaOficial/)

Encontrou algum problema nesta noticia? Mande um e-mail para noticias@anvisa.gov.br
(mailto:noticias@anvisa.gov.br)
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