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SNGPC (Sistema Nacional
de Gerenciamento de
Produtos Controlados)

Em praticamente todo territério nacional, o prazo de cadastramento das empresas, na Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), para a venda de produtos controlados, nas farmacias e
drogarias, através do SNGPC, esta terminando. Os estabelecimentos que pretendem dar continui-
dade a comercializagdo de medicamentos controlados deverdao obrigatoriamente se cadastrar ao
Sistema. Por isto, farmacéutico e/ou proprietario que nao se cadastrou, a COMFAR (Comisséo de
Farmacia) do CFF (Conselho Federal de Farmécia) esta publicando, nesta edicdo da revista Pharmacia
Brasileira, algumas dicas e duvidas sobre o SNGPC.

Introducao

O modelo de controle adotado, atualmente, pelo Governo brasileiro, herdado pela Anvisa, ba-
seado somente na publicagao de regulamentos técnicos, sem a implementagdo de uma estrutura
técnico-operacional capaz de acompanhar os avancos tecnoldgicos, dificulta o cumprimento de me-
tas e acordos internacionais de monitoramento e controle de consumo desses produtos.

E necessario, portanto, responder de forma efetiva a sociedade, fortalecendo a acao de inspe-
cao dos 6rgaos competentes, frente ao uso abusivo e indiscriminado dos medicamentos entorpe-
centes, psicotropicos e seus precursores, como poderemos citar:

* O aumento crescente da utilizacdo de medicamentos psicofarmacos.

* Relatério anual de 2005 publicado pela Junta Internacional de Fiscalizagao de Entorpecen-
tes (JIFE), onde claramente o Brasil é classificado como o maior consumidor per capita de
anfetaminas com finalidade emagrecedora: 9,1 doses diarias/1000 habitantes (2002 -2004).
Também, como em sua publicagao de margo de 2007, divulgou que o trafico e o uso de
medicamentos com venda controlada ja supera em alguns paises, o consumo de drogas
ilicitas, como heroina e cocaina.

Estes relatérios das ONU (Organizacoes das Nacdes Unidas) motivaram a Anvisa iniciar o de-
senvolvimento do Sistema Nacional para Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), que é
um instrumento informatizado para captura e tratamento de dados sobre produgao, comércio e uso
de substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial.



Em sua fase inicial, o Sistema possibilitara um controle efetivo da movimentacao da dispen-
sacao (entradas e saidas) dos medicamentos sujeitos ao controle especial, conforme o regime da
Portaria n°. SVS/MS 344/98 e Portaria SVS/MS n°. 6/99 e suas atualiza¢oes, nas drogarias e farmacias
comerciais do Pals. A lista atualizada pode ser acessada no sitio eletrénico da Anvisa, através do
enderego www.anvisa.gov.br/medicamentos/controlados/legis.htm

Objetivos

* Gerar informacao fidedigna e atualizada sobre a comercializacao e uso de medicamentos e
substancias sob controle especial.

* Aperfeicoar o processo de escrituracdo em drogarias e farméacias comerciais

* Dinamizar as acoes de controle e fiscalizacdo da vigilancia sanitaria dirigida por dados, infor-
macao e conhecimento.

* Permitir a rastreabilidade de produtos e substéncias controladas.
* Permitir o monitoramento permanente.

* Gerar informacao fidedigna e atualizada sobre a comercializacao e uso de medicamentos e
substancias sob controle especial.

CRONOERVAWNMELA PIE CRERDENGAMIENTO
/A© SNER FARMACIAS 2 DROEARIAS

Todas as farmacias de manipulagao do pais — 27 de janeiro de 2008.
Drogarias das regides Sul, Sudeste e Distrito Federal — 27 de janeiro de 2008.
Drogarias das regides Nordeste — 27 de janeiro de 2008.

Drogarias da regiao Norte e Centro-oeste (exceto DF) — 26 de abril de 2008.
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O Sistema

O desenho informatico do SNGPC adotado nesta versao privilegia a adogao de padrées na
transmissao de dados proporcionando meios de realizar a escrituragao das movimentagoes, de for-
ma totalmente digital e buscando a integracdo com os sistemas de gerenciamento ja existentes nas
farmacias.

Para garantir esta caracteristica, foi estabelecido um padrédo de transmissao de dados, com o qual os
sistemas das farmécias e drogarias deverao ser compativeis para permitir a transmissao eletrénica a
Anvisa, cujo detalhamento consta em outra segao nesse site.

* (Cada estabelecimento devera ter um programa de computador que ir4 adaptar um software
ja existente, de acordo com os manuais disponiveis no hotsite do SNGPC. Estes manuais
poderdo ser acessados, através do site eletrbnico da Anvisa: http://www.anvisa.gov.br/
hotsite/sngpc/index.asp.

* O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) vai possibilitar a
transmissao eletronica, via Internet, que é adaptavel a qualquer tipo de estabelecimento e
condicoes de operagao. Basta, apenas, a existéncia de um computador com capacidade de
conexao e uma linha telefénica.



* O responsavel pela farmacia ou drogaria devera repassar dados sobre compra, venda trans-
feréncia e até perda de medicamentos, com detalhes como nome do médico prescritor e
do estabelecimento distribuidor, forma farmacéutica, concentracdo, quantidade na embala-
gem, lote, classe terapéutica, estado fisico e unidade de medida dos produtos. A regra vale
tanto para manipulados, quanto industrializados.

O SNGPC é constituido por um ambiente de recebimento de dados da Anvisa. Estes dados
deverao ser enviados com estrutura e extensao XML. Estes conterdo as movimentacdes diérias de
medicamentos e substancias sujeitas a controle especial que deverdo ser enviadas eletronicamente
pela internet para a Anvisa, via SNGPC.

* O acesso ao ambiente do SNGPC da Anvisa se dara pelo hotsite:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/index.asp

* Neste site, vocé encontrard diversas informacoes, tanto para o estabelecimento, quanto
para os desenvolvedores de programas de computador. Ou diretamente pelo link:

http://sngpc.anvisa.gov.br.

* Apos ter acessado o hotsite da Anvisa, obter um e-mail vélido 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 usuario (responsavel técnico — RT)
gue vocé fornecendo seu endereco eletronico valido e criando sua senha, obtera acesso ao
SNGPC.

* O gestor de seguranca (RT ou néo) serd cadastrado no ato do cadastramento da 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.

* O representante legal da empresa e/ou o Farmacéutico (RT) podem ser os gestores de se-
guranca, ambos, ou um ou o outro.

* Os gestores de seguranga que nao sejam 0s responsaveis técnicos devem indicar e cadas-
trar o farmacéutico como responséavel técnico no sistema de seguranca.

* Somente o usuario cadastrado (responséavel técnico) poderd acessar o Sistema, dar entra-
da com inventario e realizar as movimentagdes (transmitir) no SNGPC. A senha secreta de
acesso € pessoal e intransferivel.

Inventario inicial

Ea declaracdo de todo o estoque de substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle espe-
cial que o estabelecimento possui e o farmacéutico informa ao SNGPC. As farmécias e/ou drogarias
devem declarar os produtos industrializados, inventario de medicamentos sujeitos a controle especial.

Os estabelecimentos com manipulagdo devem declarar os insumos, inventario de substéancias sujei-
ta a controle especial.

* Apds dar entrada em todo estoque inicial, certifique-se de que todo o estoque inicial foi
inventariado antes de confirmar o seu inventario. S6 devera confirmar o inventario, quando
possuir o programa de computador capaz de gerar arquivos com a estrutura e extensao
XML contendo as movimentacoes. Sé realize este procedimento, quando puder enviar as
movimentacoes diarias.

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



* Imprima uma copia do Certificado de Escrituracao Digital e afixe, em local visivel, em seu
estabelecimento.

* Apos ter inventariado todo o seu estoque estd apto a transmitir as movimentacoes diarias
relativas a entradas e saidas.

* 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 movimentacbes também poderéo 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.

* Atencao: faca uso do comando Finalizar Inventdrio somente quando o responséavel técnico

for substituido definitivamente ou eventualmente (no caso de férias e outros afastamentos

superiores a 30 dias).

O RT novo ou substituto fara um novo inventario e dara continuagao nas movimentagoes.

Atencao: so podera enviar os dados de movimentacdo se possuir um programa que gere 0s
arquivos com estrutura e extensdo XML (Ex.. movimentagdo.xm/), contate o seu de-
senvolvedor de sistemas para maiores esclarecimentos.

As informacdes sobre XML podem ser acessadas nos links:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/guia_xml.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/esquemas.asp

Orientacoes Gerais

* QOs estabelecimentos ndo cadastrados no SNGPC nado poderao dispensar produtos contro-
lados e ndo terdo acesso a compra destes medicamentos.

* O farmacéutico estéd vinculado, através de seu CPF, senha e endereco eletronico intransferi-
veis ao SNGPC. Conseqlientemente, ndo podera repassar a terceiros estes dados.

* O sistema de controle do SNGPC prevé que a autoridade sanitaria tenha controle geral so-
bre a movimentacao diaria do comércio de produtos controlados e a relacdo dos estabele-
cimentos que fazem parte do sistema.

* Quando da impressao do certificado, apds o envio do inventario inicial, imprima duas cé-
pias; uma para afixar em local visivel dentro do estabelecimento e outra para encaminhar
juntamente com o livro para a Visa local.

O Conselho Federal de Farmacia, representado pela sua assessoria técnica e Comisséo de
Farmacia, coloca-se a disposigao de todos os leitores para dirimir quaisquer dlvidas sobre cadastra-
mento e operacado do SNGPC.

somiar

Comissao de Farmacia do CFF

Este encarte € uma producao da Comfar (Comissdo de Farmacia) do Conselho Federal de Farmécia.
E-mail: comfar@cff.org.br



