ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUCAO NORMATIVA — IN N° 19, DE 22 DE AGOSTO DE 2017

Dispde sobre definicbes basicas de
tecnologia para a comunicagdo entre o0s
membros da cadeia de movimentacdo de
medicamentos e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa para a
operacionalizacdo da fase experimental do
Sistema  Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM), e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe conferem o art.15, 1ll e IV aliado ao art. 7°, lll e 1V, da Lei n.° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugcéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, tendo em vista o disposto na Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, alterada pela
Lei n®13.410, de 28 de dezembro de 2016, em reunido realizada em 22 de agosto de 2017,
adota a seguinte Instrugdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Um integrante do SNCM pode exercer um ou mais papéis, tais quais detentor
de registro, distribuidor, dispensador ou transportador, a depender do tipo da instancia de
evento sendo comunicada.

Art. 2° Os sistemas de software utilizados pelos membros da cadeia de
movimentacdo de medicamentos participantes da fase experimental para o registro e
comunicacao de instancias de eventos do SNCM deverdo ser desenvolvidos ou evoluidos
de forma a se adequarem as especificagfes definidas pela Anvisa.

CAPITULO I
DEFINICOES
Art. 3° Para efeito desta Instrucdo Normativa, séo adotadas as seguintes definicdes:

| — ocorréncia de instancia de evento: momento em que a operacdo descrita pela
insténcia de evento efetivamente aconteceu, independentemente de seu registro em banco
de dados do membro da cadeia e de sua comunicagao a Anvisa;

Il — registro de instancia de evento: geracdo e armazenamento da instancia de evento
no banco de dados do membro da cadeia de movimentac&do de medicamentos;



Il = comunicacdo de registro de instancia de evento: transmissdo eletrdnica, ao
banco de dados central, da instancia de evento registrada pelo membro da cadeia de
movimentacao de medicamentos;

IV — declarante: membro da cadeia de movimentacdo de medicamentos que
comunica a instancia de evento por ele registrada a Anvisa, atestando que a instancia de
evento comunicada reflete com exatidéo a realidade.

CAPITULO IlI
EVENTOS ESSENCIAIS AO SNCM

Art. 4° Toda instancia de evento contera informacdes especificas a seu tipo, bem
como estara vinculada as seguintes informacdes gerais:

| — identificador interno da instancia de evento para o declarante;

Il — data e horario da efetiva ocorréncia, quando sua comunicacdo se der em
momento posterior.

8§ 1° Toda instancia de evento comunicada e validada estara associada a um
identificador global da instancia de evento, atribuido pela Anvisa.

§ 2° A data e horario da comunicagdo sera associada pela Anvisa a instancia de
evento, conforme horério oficial do Brasil — UTC.

Art. 5° S&o tipos de eventos essenciais ao SNCM, cujas instancias sao registradas
pelos declarantes e comunicadas por eles a Anvisa:

| — ativacéo;

Il — movimentacéo, subdividida em expedicdo e recebimento;
Il — finalizagéo;

IV — retificac@o, sempre motivada.

81° As instancias de eventos a serem comunicadas a Anvisa abrangem desde a
origem do medicamento no detentor de registro até a sua saida do dispensador, ou sua
finalizac&@o por outra circunstancia.

§ 2° N&o serdo registradas e comunicadas instancias de eventos relacionadas a
logistica reversa pés-consumo, inclusive a devolugédo, pelo consumidor, de medicamentos
para descarte no ponto de venda.

§ 3° O detentor de registro devera comunicar a ativagdo do medicamento até a sua
primeira expedi¢cdo ao membro posterior da cadeia de movimentacdo de medicamentos.

Art. 6° Toda instancia de evento de ativacdo terd uma das seguintes naturezas:
| — producéo;
Il — importa¢&o.

Art. 7° Toda instancia de evento de movimentagéo (expedi¢do ou recebimento) tera
uma das seguintes naturezas:



| — comercializacao;

Il — transferéncia,

Il — doacao;

IV — avariado, em movimentacao para descarte apropriado;

V — expirado, em movimentacao para descarte apropriado;

VI — recolhido, em movimentac&o para descarte apropriado;

VIl — devolucgéo.

Art. 8° Toda instancia de evento de finalizacdo terd uma das seguintes naturezas:
| — dispensacéo;

Il — baixa;

[l — exportagéo;

IV — avaria na qual movimentag&o posterior para descarte apropriado ndo é possivel;
V- descarte;

VI — desaparecimento;

VIl- roubo;

VIlI- confisco ou retencao pelo poder publico.

Paragrafo Unico. A exportacdo somente sera comunicada na circunstancia
excepcional em que houver sido anteriormente comunicada a Anvisa a ativacao daquele
medicamento.

CAPITULO IV

DETERMINACOES TECNOLOGICAS PARA A COMUNICACAO ENTRE OS MEMBROS
DA CADEIA DE MOVIMENTACAO DE MEDICAMENTOS E A ANVISA

Art. 9° O declarante, considerando o papel que esteja exercendo para cada instancia
de evento, comunicara a Anvisa as instancias de eventos por ele registradas, de que trata o
art. 5°, por meio de documentos na notacéo “eXtensible Markup Language” (XML).

Paragrafo dnico. Os documentos constantes do caput deverdo estar em
conformidade com o(s) formato(s) de dados e com as regras de validacdo dispostas na(s)
versdo(des) vigente(s) do(s) arquivo(s) “XML Schema Definition” (XSD) e de outros
artefatos descritivos de regras de validagao Iéxica, sintatica, semantica e de limite maximo
de tamanho, especificado(s) para este fim pela Anvisa.

Art. 10 A Anvisa disponibilizara interface(s) de “Web Service” para que o declarante
Ihe comunique as instancias de eventos por ele registradas.

§ 1° Para assegurar a interoperabilidade de “Web Services”, serdo adotados padrdes
abertos tais quais XML, XSD, WSDL, SOAP, HTTPS, TCP e IP, dentre outros.



§ 2° A especificacdo da interface de “Web Service” e dos mecanismos de segurancga
da comunicacao, incluindo criptografia, autenticacdo e autorizacdo, serdo publicadas no
sitio web da Anvisa.

Art. 11 Para todas as instancias de eventos, todas as combinac¢des de data e horario
serdo registradas no padrao UTC.

Paragrafo Gnico. Os reldgios dos sistemas de geragdo de instancias de eventos dos
membros da cadeia de movimentacdo de medicamentos estardo em conformidade ao
horario oficial do Brasil, sincronizados conforme as especificagbes determinadas pela
Anvisa.

Art. 12 Os dois digitos finais do identificador global da instancia de evento estédo
reservados para uso como digitos verificadores.

Paragrafo unico. Os detalhes referentes ao algoritmo de verificagdo do identificador
global da instancia de evento serdo definidos pela Anvisa.

Art. 13 A especificac@o detalhada dos aspectos tecnoldgicos dispostos neste Capitulo
sera publicada no sitio web da Anvisa.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 14 A equipe da Anvisa designada para o acompanhamento da fase experimental
do SNCM podera, em combinagcdo com os membros da cadeia impactados, experimentar
configuracdes alternativas as definidas nesta Instrucdo Normativa.

Art. 15 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.
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