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HISTORICO

O consumo indevido de medicamentos em geral, € de
psicotropicos em particular, representa um grande problema
de saude publica. Os anabolizantes e derivados
anfetaminicos se destacam entre os medicamentos
utilizados como drogas de abuso.

De acordo com o relatorio anual de 2005 da
Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes
Brasil € maior consumidor mundial per
anfetaminas com finalidade emagrecedc

diarias/1000 habitantes (2002 e 2004 )
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DADOS

Em estudo realizado pela Escola Paulista de Medicina foram
analisados 108 mil receitas de medicamentos controlados em 50
farmacias, comprovando que 70% das receitas tinham
irregularidades, algumas com erros gravissimos e varias

falsificacbes. Em um mesmo estabelecimento foram
encontradas oito mil receitas de um mesmo médico de
medicamentos controlados para emagrecer (ele teria que tel
prescrito em média 30 receitas por dia).

Um levantamento realizado pela fiscalizacao dc
em 6128 farmacias e drogarias do Estado o
nos meses de abril e maio de 2007, co

delas tém acesso a internet.
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LEGISLACAO:

Lei n° 5991, de 17 de dezembro de 1973

Dispde sobre o controle sanitario do com
drogas, medicamentos, insumos farm
correlatos, e da outras providéncia
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LEGISLACAO:

Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998

Aprova o Regulamento Tecnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

Portaria n° 6 de 29 de janeiro de 1999

Aprova a Instrucao Normativa da Portaria $
344 de 12 de maio de 1998 que Iinstituiu C
Técnico das substancias e medice
controle especial.
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LEGISLACAO:

RDC n°. 27, de 30 de margo de 2007
Publicado no D.O.U de 02/04/2007.
Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de

Produtos Controlados - SNGPC, estabelece a implantagcao do
modulo para drogarias e farmacias e da outras providéencias.

Instrugcao Normativa n° 7, de 24 de abril de 2007
Publicado no D.O.U de 25/04/2007.

Aprova o padrao SNGPC para transmis
referente ao modulo para Farmacias e Drog
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OBJETIVOS

Aprimorar o controle e fiscalizagao das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial,

Obtencao de dados e informacdoes acerca do comeércio e
uso de substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial, visando a formulacao de politicas publicas e o
fortalecimento das acodes de fiscalizacao;

Fornecer dados e informacbes para a execucao de acoes de
vigilancia sanitaria visando a promogao do uso racional de
medicamentos sujeitos a controle especial,

Otimizar os procedimentos de escrituracao em drog
farmacias, relacionados com as substancias e
sujeitos a controle especial, de modo a contrik
disponibilidade do Responsavel Tecnicc
farmacéutica.
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PRAZOS PARA ADEQUAGCAO:

| - farmacias em todo territorio nacional: até 180 dias;

Il - drogarias das Regides Sul, Sudeste e Distrito Federal:
até 180 dias;

lll - drogarias da Regiao Nordeste: até 270 dias;

IV - drogarias das Regides Norte e Centro-Oes
Distrito Federal: até 360 dias.

Os prazos estabelecidos serdo con
data de vigéncia desta Resolugao




As informacodes a seguir foram retiradas

www.anvisa.gov.br

—'!..L- Agéncia Nacional
_| ]r- de Vigithncia Sanitdna
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O SNGPC

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados — SNGPC sera um conjunto de
instrumentos informatizados utilizado para realizar o
monitoramento da movimentacao de medicamentos e
substancias sujeitos a controle especial conforme a
Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998 € a
Portaria SVS/MS n°. 6, de 29 de janeiro de 1999.

A norma que dispde sobre o SNGPC é a RDC n°. 27, de
30 de margo de 2007.
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Quem utilizara o SNGPC?

Neste primeiro momento somente as Drogarias
e Farmacias particulares, que trabalhem com
substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial utilizardo o SNGPC.

No futuro o SNGPC sera implementado
também nas farmacias hospitalares,
publicas, distribuidoras e industrias de
iInsumos e medicamentos controlados.
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O SNGPC é um programa de
computador fornecido pela ANVISA?

Nao. O SNGPC é constituido por um ambiente de
recebimento de dados da ANVISA.

Estes dados deverao ser enviados com estrutura e
extensao XML.

Estes conterao as movimentacoes diarias de
medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial que deverao ser enviadas
eletronicamente pela internet para a ANVISA via
SNGPC.
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Como é o ambiente SNGPC da
ANVISA?

O acesso ao ambiente do SNGPC da ANVISA
se dara pelo hotsite:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/index.asp

Neste site vocé encontrara diversas
informacgdes tanto para o estabelecimento
quanto para os desenvolvedores de
programas de computador.

Ou diretamente pelo link:

http://sngpc.anvisa.gov.br
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T2 Ministério da Saide

Apresentacdo  Consulta Piblica  Legislacio

Farum Guia de XML

Moticias

4L Agincia Macional
- da Viglidncia Sanitiria

Guia de Credenciamento

Fale Conosco  Perguntas Freglentes

Esguemas XML Simuladores de Envio

Ao clicar aqui
vocé tera acesso
ao SNGPC
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/3 SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - Microsoft Internet Explorer

Arquivo  Editar  Exibir  Faworitos Ferramentas  Ajuda

“ -+ QRAVETY HOoE Ha®ma

Enderecno I@ http: ffhomologacao, anvisa,gov. brfsngpc/

TEx Ministério da Saide

Agdncia Nacional

® — do Vigiancia Sanitiria

Responsavel Técnico |
(Farmacéutico)
insira aqui
um e-mail
valido e a sua

Esgqueci minha Senha sen h a de
acesso
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Como obter um e-mail valido e uma
senha de acesso ao SNGPC?

Através do cadastro de empresas feito no site da
ANVISA no link:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/sistemas.asp

A maioria das empresas ja possui este cadastro,
mas todo estabelecimento novo devera se
cadastrar.

E através do cadastramento da empresa e do
cadastramento do usuario (responsavel técnico
— R.T) que vocé fornecendo seu e-mail valido e
criando uma senha obtera acesso ao SNGPC.
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Gestor de Seguranca

O representante legal da empresa e/ou o
farmacéutico (responsavel técnico) podem ser
os Gestores de Seguranca, ambos, ou um ou o
outro.

O Gestor de Seguranca sera cadastrado no ato do
cadastramento de empresa e devera cadastrar
um e-mail valido e uma senha que devem ser
guardados em seguranca, este e-mail e esta
senha permitirdo o acesso ao SNGPC.
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T} Anvisa - - Microsoft Internet Explorer
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Cadastramento de Empresas et cadastrar
Fara Cadastrar: Dedos da Empresa, Ga nova EmPrEEE a2 9
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:: Pagse » passo para farer catastramants e empresss | farmacéutico (R.T)
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Sistema de Sequranca
Fara Cadasirar Usuarios e Alterar senha. informe-se sobre o Sistems de Seguranca.

Pat | i fi
F‘ara tazer Peligtes & Emitir Guia de Pagamento.

| Basso a passo para iazer o pedicionamento eletrdnioo
Miﬂrﬂiﬁn da ROLC 23 da feveraing de 2003

I i igiormmerlo aleirdnie

Fara Tazer nodificscSe de medicamenas simplificados,
i+ Habildmcdo de Emprass & Nolilicacdo de Mediamenios
i

Conrulta de Medoamentos
11 Walideg @ da Declarapdo

Consulta de Assuntos
Listas da documantes por drea da &Anvisa @ assunta
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IMPORTANTE:

Somente um usuario cadastrado (responsavel tecnic

podera acessar o sistema, dar entrada no invents
realizar as movimentacoes no SNGPC.

A senha secreta de acesso € pessoal € |
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IMPORTANTE:

« Se o farmacéutico for substituido deve ser alter:
cadastro da empresa (sistema de segurancga), in
novo responsavel tecnico com nova senha de
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Podem aparecer varios CNPJ?

Sim. Alguns gestores de seguranca realizam o
peticionamento eletronico para mais de uma
farmacia/drogaria, nesta tela ira aparecer a
relacao de CNPJ com acesso permitido ao perfil
logado.

Os gestores de seguranca que nao sejam os
responsaveis técnicos devem indicar e cadastrar
o farmacéutico como responsavel técnico no

sistema de seguranca.
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Entrada Inventario

e Neste primeiro acesso vocé devera fazer o
inventario inicial de medicamentos e/ou
substancias sob controle especial;

O que € o inventario inicial?

E a declaracéo de todo o esfoque de substincias e/ou
medjcamentos sujeifos a controle especial que o
estabelecimento possui atraves da entrada destas
informagées no SNGPC.

Siga as orientacoes desta apresentacao!
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Tipos de Inventarios

e Produtos Industrializados

Inventario de medicamentos sujeitos a conltrole
especial (farmacias e drogarias)

e Insumos

Invenlario de subsitancias sujeitas a controle
especial (farmacias de manipulagcdo)
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O que € Numero DCB?

DCB é a Denominacdo Comum Brasileira.

Através de uma regra de nomenclatura e
traducao onde os nomes das substancias
sao harmonizados, nomenclatura oficial com
o portugués. Em seguida € atribuido um
numero a cada DCB.

No site da ANVISA vocé pode conhecer melhor
a DCB e acessar a lista atualizada.
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/index.htm
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Apds da entrada em todo o estoque Inicial e
necessario confirmar o inventario.

O inventario s6 pode ser confirmado se possuli
programa de computador capaz de gerar a
com estrutura e extensao XML conte
movimentacoes.
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IMPORTANTE:

Certifigue-se de que todo o estoque foi inventariz
antes de confirmar o inventario;

Somente confirme o inventario
realizar as movimentacoes (tenha c
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Por qué tive que confirmar o
inventario?

Tendo confirmado o inventario vocé esta
garantindo que o estoque inicial de
medicamentos e/ou insumos sujeitos a
controle especial inventariados corresponde
ao estoque fisico de seu estabelecimento.

Vocé deve imprimir uma copia do Certificado
de Escrituragcao Digital e afixar em local
visivel em seu estabelecimento.
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E agora posso transmitir as
movimentagdes?

Sim. Apos ter inventariado todo o seu estoque vocé esta
apto a transmitir as movimentacdes diarias relativas a
entradas e saidas.

Saia do sistema.

No préximo acesso ao hotsite do SNGPC vocé transmitira
através do site do SNGPC no link transmitir
movimentagdes, buscando o arquivo (XML) no seu
computador.

As movimentacdes também poderao ser enviadas
eletronicamente através de programa de computador
de seu estabelecimento desde que gere arquivos em
estrutura e extensao XML seguindo os Esquemas
(Schema) XML fornecidos pela ANVISA.
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1- Finalizar o Inventario

Vocé nao fara uso deste comando agora,
somente quando o responsavel técnico for
substituido definitivamente ou eventualmente
(no caso de férias e outros afastamentos
superiores a 30 dias) vocé fara o
encerramento do inventario (finalizar).

O RT novo ou substituto fara um novo
inventario e dara continuacao nas
movimentacoes.
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O que ocorre quando eu finalizo o
inventario?

Finalizar o inventario significa que houve um
afastamento do atual responsavel técnico ou o
mesmo foi substituido.

Podera ocorrer quando do fechamento da empresa.

Apos finalizar o inventario o sistema nao recebera
mais as movimentacdes, vocé podera continuar a
transmitir ao SNGPC somente com a entrada de
um novo inventario pelo responsavel técnico,
substituto ou novo, ou quando o seu farmacéutico
retornar do seu afastamento.
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COMO INFORMAR A AUSENCIA DO FARMACEUTICO RESPO
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Enviando movimentacobes!

e \/océ deve enviar o arquivo em XML

contendo as movimentacoes.

Atencgao! Vocé so podera enviar os dados de
movimentacao se vocé possuir um programa que gere
0s arquivos com estrutura e extensdo XML (ex.:
movimentag&do.xml), contate o seu desenvolvedor de
sistemas para maiores esclarecimentos.

As informacdes sobre XML podem ser acessadas nos links:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/quia xml.pdf
http://www.anvisa.qgov.br/hotsite/sngpc/esquemas.asp
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PERGUNTAS FREQUENTES:

As farmacias e drogarias de natureza publica e as

farmacias de unidades hospitalares deverao se
cadastrar no SNGPC?

Nao. Neste primeiro momento estes estabelecimer
ficarao dispensados do cadastramento. Futt
sera disponibilizado um maodulo especifico
estabelecimentos.
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PERGUNTAS FREQUENTES:

Numa rede de drogarias € possivel implantar o

sistema informatizado somente na matriz para
depois adapta-lo as filiais?

Sim, cada estabelecimento fara o credenciamenta
forma independente, respeitando 0s
estabelecidos pela RDC n°® 27/07, de acc
atividade e a regiao onde se localiza.
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PERGUNTAS FREQUENTES:

O que farei com os livros de controlados que

estdo em minha empresa?

ApoOs o cadastramento do estabelecimento no SN
os livros deverao ser encerrados junto ao
vigilancia sanitaria competente e arquivadc
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PERGUNTAS FREQUENTES:

Posso transmitir os dados de movimentagao
todos os dias?

Sim. A transmissao dos dados de movimentacao
devera ser realizada em intervalos de no minimo um e
Nno maximo sete dias consecutivos.

Exemplo: as vendas do dia 10, sO pode
transmitidas a partir do dia 11; € no maxin
sete dias tem que ser feita a transmissa

Nnao ocorra movimentacao nesse per
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PERGUNTAS FREQUENTES:

Caso o sistema da ANVISA saia do ar, como
realizar o envio dos dados?

Nesta situacao o usuario devera enviar um e-mail
para: sngpc.controlados@anvisa.gov.br apenas
relatando o problema que o impossibilitou de er

os dados e assim que o sistema for restabe
usuario procedera a transmissao

referentes ao periodo.
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PERGUNTAS FREQUENTES:

Caso o farmacéutico esteja de férias ou a minha
empresa esteja sem o farmacéutico, pois esta
contratando um novo, posso continuar a vender
controlados?

O farmacéutico € o profissional que tem o pertil
transmissor junto ao SNGPC e € o responsavel
escrituracdo do estoque e da movimentaca
controlados; na sua auséncia ou afastam
transmissdes permanecerao bloqueadas d

considerado caso nao haja farmacéutico
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PERGUNTAS FREQUENTES:

Nas auséncias do farmacéutico poderao ocorrer

vendas e movimentagcées de medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial?

Nas auséncias menores ou superiores a 30 dias
poderao ocorrer vendas ou movimentagoes, a na
que o estabelecimento contrate ou ja pc
farmacéutico substituto e cadastre

sistema de seguranca da ANVISA.
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PERGUNTAS FREQUENTES:

Caso um insumo/medicamento seja reprovadc

pelo controle da qualidade como excluir c
movimentacgao eletronica?

Esta movimentacao € prevista como
Amostra para Controle de Qualidade.
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PERGUNTAS FREQUENTES:

O que sera feito com as devolugbes de
medicamentos sob regime especial de controle,

uma vez que o codigo de defesa do consumidor
prevé esta possibilidade?

Tendo em vista o risco sanitario e o estabelecido pe
portaria 344/1998 ndo €& possivel ocorre
devolugcbes de substancias e medicamento

controle especial, salvo em casos de
qualidade.
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PERGUNTAS FREQUENTES:

Em uma farmacia/drogaria com um responsavel

tecnico e um ou dois substitutos, todos poderao
fazer os langamentos e envios das informacoes

ANVISA?

Nao. Somente um profissional por empres
fazer a transmissao pelo SNGPC.
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PERGUNTAS FREQUENTES:

Qual a data limite para a implementagcao do SNGPC,
180 dias a partir de quando?

A partir da data da publicacao da RDC 27/07 : 30/03/07.

Se a drogaria ndo se adequar no prazo devi
problemas no software, podera comunicar a Al
solicitar prorrogagao no prazo? Por quantc

Nao havera prorrogacao do prazo.
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PERGUNTAS FREQUENTES:

Ha um suporte por telefone para tirar duvida

As duvidas podem ser esclarecidas atraves ¢
sngpc.controlados@anvisa.gov.br .




SNGPC

Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados

PERGUNTAS FREQUENTES:

Posso ir cadastramento meu estoque durante dla
e depois confirmar o inventario e comecar a fa
as transmissdes?

Pode, o ideal € somente confirmar o inventaric
estiver apto a fazer as transmissoes.




SNGPC

Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados

PERGUNTAS FREQUENTES:

A respeito de erros no banco de dados da ANVISA : Alguns

relatam que o numero de registro de varios medicamentos
esta errado, que faltam nimeros, ou a forma farmacéutica
esta trocada e outros. Estes problemas serao resolvidos
antes do inicio das transmissoes, ou é necessario notificar
inconsisténcia para todos os casos?

As correcoes serao efetivadas a medida que os dados sc
inconsisténdas forem comunicados. Solicitamos, portanto

todos os casos as inconsisténdas nos sejam informads




SNGPC

Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados

IMPORTANTE:

O carimbo usado na dispensacs
deve ser acrescido do n° do lo
medicamento, além das ¢
informacoes.







