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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

INSTRUGAO NORMATIVA IN N° 100, DE 23 DE AGOSTO DE 2021

Estabelece os medicamentos sujeitos ao Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos (SNCM) e os prazos para
serializacao e para inicio da comunicacao de registros de
instancias de eventos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Instrugao Normativa, conforme deliberado em reuniao
realizada em 20 de agosto de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece os medicamentos sujeitos ao Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos e os prazos para serializacao e para inicio da comunicacao de registros de
instancias de eventos, em cumprimento ao disposto no art. 2° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n° 157, de 11 de maio de 2017, alterada pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 319, de 12 de
novembro de 2019.

Art. 2° Esta Instrucao Normativa se aplica a todos os membros da cadeia de movimentacao de
medicamentos.

Paragrafo unico. E facultado aos servigos de saude geridos pelo Sistema Unico de Saude - SUS,
as clinicas e aos consultérios privados o cumprimento das obrigacoes dispostas nesta Instrucao
Normativa.

Art. 3° O detentor de registro deve registrar e atualizar no SNCM as informacdes relativas:
| -ao registro de cada medicamento;

Il -ao numero de GTIN da apresentacao;

lll -aos medicamentos serializados;

IV -aos medicamentos rastreados;

V -a classificagcao Anatdmica-Terapéutica-Quimico (Anatomical Therapeutic Chemical - ATC) da
Organizagao Mundial de Saude;

VI -a classificacao regulatoria; e
VIl -a data de inicio da comercializacao.

Paragrafo unico. A interrupcao da comercializacdo e a respectiva motivagcdao devera ser
comunicada pelo detentor de registro.

Art. 4° Todos os medicamentos regularizados, com excecao dos enumerados no paragrafo
unico desse artigo, devem ser obrigatoriamente serializados para fins de comunicagao de registro de
instancia de eventos na cadeia de movimentacao ao Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM) ate 28 de abril de 2022.

Paragrafo unico. Faculta-se da obrigacao disposta em caput as seguintes categorias de
medicamentos:

| -isentos de prescricao;
Il -especificos, fitoterapicos e dinamizados;

Il -radiofarmacos;
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IV -meios de contraste injetaveis;

V -gases medicinais;

VI -solucoes parenterais a partir de 50ml;

VIl -soros, vacinas e medicamentos com destinagcao governamental,; e
VIIl -amostras gratis.

Art. 5° Os detentores de registro devem programar a aquisicao, qualificacao, validacao e
integracao logistica dos equipamentos e das solucdes de serializagdao de todos os medicamentos
regularizados nos termos do art. 4°.

Paragrafo unico. As agoes estabelecidas em caput devem estar dispostas em um Plano de
serializagcao, que deve:

| -abranger todas as linhas de produgao, medicamentos e prazo referenciados no art. 4°;

I -ser formalmente documentado e aprovado pelo Sistema de Gestao da Qualidade
Farmacéutica e ratificado pela direcao da empresa;

lll -ser permanentemente atualizado e adequado conforme a sua execucao;

IV -possuir informacgoes e dados relativos aos medicamentos, sitios, linhas de producgao e etapas
envolvidas;

V -ser disponibilizado, via portal do SNCM, em até 30 (trinta) dias apds disponibilizagcao da
plataforma; e

VI -dispor de percentuais parciais até a completa serializacao das linhas de producao dos
produtos referenciados no art. 4°.

Art. 6° Todos os membros da cadeia de movimentagao devem comunicar todos os registros de
instancias de eventos relacionados aos medicamentos serializados transacionados a partir de 28 de abril
de 2022.

Art. 7° A Instrucao Normativa - IN n°® 19, de 22 de agosto de 2017, passa a vigorar com as
seguintes alteragoes.

"Art. 2° Os sistemas de software utilizados pelos membros da cadeia de movimentagcao de
medicamentos para o registro e a comunicacao de instancias de eventos do SNCM deverao ser
desenvolvidos ou evoluidos de forma a se adequarem as especificacoes definidas pela Anvisa." (NR)

(...)

‘Art. 14 As areas gestoras do SNCM na Anvisa poderao adotar configuragdes técnicas
complementares as definidas nessa Instrucao Normativa, visando a garantir o funcionamento do Sistema
em diferentes contextos tecnologicos e operacionais.

Paragrafo unico. As configuragdes estabelecidas no caput deverao ser definidas em guias
operacionais." (NR)

Art. 8° Ficam revogadas:

| -a Instrucao Normativa - IN n° 17, de 22 de agosto de 2017, publicada no Diario Oficial da Uniao
de 28 de agosto de 2017, Secao 1, pag. 40;

Il -a Instrucao Normativa - IN n° 18, de 22 de agosto de 2017, publicada no Diario Oficial da
Uniao de 28 de agosto de 2017, Secao 1, pag. 40; e

[ll -a Instrucao Normativa - IN n° 23, de 15 de margo de 2018, publicada no Diario Oficial da
Uniao de 21 de margo de 2018, Secao 1, pag. 46.

Art. 9° O descumprimento do disposto nesta Instrucao Normativa constitui infracao sanitaria,
nos termos da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, e suas atualizacoes, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 10 Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data da sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
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Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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