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OBJETIVO DESTE MATERIAL

Este material tem como objetivo desenvolver os profissionais que atuam no varejo farmacéutico
de forma pratica e objetiva, onde abordaremos o SNGPC (Sistema Nacional de gerenciamento
de produtos controlados).

O QUE E O SNGPC?

O Sistema Nacional de gerenciamento de produtos controlados (SNGPC) ¢ uma ferramenta
criada pela Anvisa para obter e tratar dados sobre producdo, comércio e uso de substancias e
medicamentos que estdo sujeitos ao controle especial. Ele capta dados de producao, distribui-
cdo, prescricao, dispensacao e consumo de medicamentos de interesse de salude publica, como
medicamentos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e da RDC n° 20, de 5 maio de
2011 (antimicrobianos). Os medicamentos contidos na Portaria SVS/MS n2 344/1998 s&o tam-
bém denominados medicamentos de controle especial, de acordo com a Lei n2 5.991, de 17 de
setembro de 1973.

QUEM PODE UTILIZAR O SNGPC?

Sao as drogarias e farmacias (ndo se aplicam a unidades publicas) que possuam liberagado
para se trabalhar com substéncias e medicamentos contidos na portaria 344 ou antibiéticos.

COMO E O AMBIENTE SNGPC DA ANVISA?

O acesso ao ambiente do SNGPC da ANVISA encontra-se disponivel no link:
http://www.anvisa.gov.br/sngpc.

COMO E POR QUE ELE SURGIU?

O mesmo surgiu devido ao aumento e a utilizacdo indevida de medicamentos, especialmente
0s psicotropicos, os quais possuem grande impacto na salde publica. Assim, como a finalidade
do SNGPC é captar e fornecer as informacdes sobre o consumo dos produtos sujeitos a con-
trole especial para fiscalizacdo do sistema de vigilancia sanitaria, 0 mesmo consegue monitorar
o consumo de farmacos e substancias sujeitas a controle especial pela portaria 344 /1998 e de
antimicrobianos conforme RDC 20/2011.


http://www.anvisa.gov.br/sngpc
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QUAIS AS VANTAGENS PARA A FARMACIA/DROGARIA?

Com o SNGPC, as farméacias/drogarias puderam informatizar os lancamentos, passando a ter a
escrituracao dos medicamentos controlados de forma muito mais facilitada, também foi possi-
vel a retirada do estoque dos medicamentos com desvio de qualidade, além das acdes de rou-
bos de cargas e medicamentos falsificados terem sido coibidas.

De acordo com a ANVISA, o SNGPC ¢ a primeira etapa de um projeto maior que visa promover
0 Uso racional dos medicamentos que podem causar dependéncia fisica e/ou psiquica, bem
como, englobar toda a cadeia de producéo (industrias e distribuidoras).

QUAIS OS OBJETIVOS DO SNGPC?

O SNGPC TEM COMO OBJETIVOS:

1. Monitorar a dispensacdo de medicamentos e substancias entorpecentes e psicotropicas e
seus precursores;

2. Otimizar o processo de escrituracao;

3. Permitir o monitoramento de habitos de prescricdo e consumo de substancias controladas
em determinada regiao, para propor politicas de controle;

4. Captar dados que permitam a geracado de informacao atualizada e fidedigna para o SNVS
(Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria), para a tomada de decisao;

5. Dinamizar as acdes da Vigilancia Sanitaria.

COMO A FARMACIA DEVE PROCEDER PARA PRESTAR
CONTA DE TUDO O QUE E VENDIDO E REALIZAR OS
CADASTROS NO SISTEMA DA ANVISA?

1. A farmacia devera ter um sistema que permita utilizar o SNGPC e gerar arquivos no formato
XML;

2. A farmacia ou drogaria deve possuir a autorizacdo de funcionamento (AF), o Certificado
de regularidade técnica emitida pelo Conselho Regional de Farmacia e a licenca de
funcionamento da vigilancia Municipal constando, a permissao para venda de medicamentos
sujeitos a controle especial;

3. Ter acesso a internet e sistema de loja apto a gerar e transmitir arquivos no formato e extenséo
XML;

4. Entrar no sitio eletrénico da agéncia nacional de vigilancia sanitaria (ANVISA) e acompanhar
0 Passo a Passo.

COMO DEVERA SER O SISTEMA?

Os arquivos enviados para ANVISA, devem conter as movimentacdes diarias dos produtos su-
jeitos a controle especial. Eles sdo enviados eletronicamente pela internet e devem estar na
estrutura XML,

XML é uma linguagem utilizada pelos computadores para padronizar os formatos de arquivos,
geracao e transmissao eletronica dos arquivos com estrutura extensao XML.
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COMO A POPULACAO SE COMPORTA COM A EXIGENCIA DA
RECEITA E COMO A FARMACIA DEVE PROCEDER NA HORA
DA VENDA?

A exigéncia legal da retencao de receitas de medicamentos controlados esta embasada pela
legislac&o, porém, muitos pacientes, por desconhece-la, acabam atrelando esta exigéncia a uma
norma da farmacia, muitas vezes achando que o profissional farmacéutico estd se negando a
fornecer os medicamentos contidos nesta portaria, guando por algum motivo, sua receita n&o
estd de acordo com a legislacao.

Cabe a farmacia, primeiramente, possuir as legislacdes pertinentes, para que o paciente possa
consulta-la a qualguer momento em que se sentir contrariado, e cabe ao profissional farmacéu-
tico, assegurar que este paciente tenha a atencédo farmacéutica adequada em relacao as possi-
veis duvidas que poderdo surgir no processo de dispensacao desta classe terapéutica, inclusive
para que 0 mesmo possa aderir ao tratamento da forma mais adequada e correta.

PASSO A PASSO PARA IMPLANTACAO DO SNGPC:

PARA IMPLEMENTACAO DO SNGPC, VOCE PRECISA:
B Acessar o link: http://sngpc.anvisa.gov.br

B QObter um e-mail valido e uma senha de acesso ao SNGPC, através do cadastro de empresas
feito no site da ANVISA no link:
https://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/Login.asp?SID=723829477

B (A maioria das empresas ja possui este cadastro, no entanto, quando o estabelecimento for
novo, 0 mesmo devera se cadastrar).

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

B No ato do cadastramento da empresa, o gestor de seguranca devera cadastrar um e-mail
valido e uma senha, informacdes que deverdo ser guardadas em seguranca pois permitirao
0 acesso ao SNGPC.

B Somente o usudrio cadastrado (responsavel técnico) podera acessar o sistema, dar entrada
com inventario e realizar as movimentagoes (transmitir) no SNGPC.

B A senha secreta de acesso é pessoal e intransferivel!

B \/océ e sua empresa estao habilitados e podem realizar o primeiro acesso ao SNGPC e enviar
0 arquivo inventario XML de substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle especial e/
ou antimicrobianos.

® Qualquer divergéncia deinformacao aqui, devera ser corrigida no Cadastramento de Empresas
acessado pelo link:

https://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/Login.asp?SID=723829477

Conforme visto no passo a passo, existe um padrao de transmissao de dados, isto €, de forma
imediata, no momento da venda ou na entrada do medicamento no estoque da farmacia, os
medicamentos sdo inseridos no sistema informatizado.
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O QUE E O INVENTARIO INICIAL? COMO PROCEDER?

"E a declaracdo de todo o estoque de substancias e/ou medicamentos sujeitos a controle
especial e antimicrobianos que o estabelecimento possui através da entrada destas
informagoes no SNGPC.”

B Se a Farmacia possui medicamentos industrializados e substancias, o inventario deve ser
realizado de uma so vez incluindo todo o estoque existente de ambos. O mesmo vale para
categoria terapéutica de controlados da Portaria 344/98 e antimicrobianos da RDC 20/2011.

O QUE FAZER APOS ENVIAR O INVENTARIO COM TODO
ESTOQUE INICIAL?

Deve-se acessar no menu lateral esquerdo a funcionalidade INVENTARIO INICIAL e consultar se
0 estoque que aparece estad em conformidade com o arquivo inventario XML transmitido.

Caso positivo continue a transmitir as movimentacdes por meio de arquivo XML, caso contrario,
por gentileza finalizar o inventario e selecionar o motivo para ajuste.

O QUE E CERTIFICADO DE ESCRITURACAO DIGITAL?

B A RDC 27/2007 exige que seja gerado e impresso o Certificado de Escrituracdo Digital. Este
Certificado deve ficar afixado em local visivel em seu estabelecimento, comprovando seu
credenciamento ao SNGPC.

B Este certificado so pode ser gerado no SNGPC depois de confirmado o inventario.

E AGORA POSSO TRANSMITIR O ARQUIVO XML CONTENDO
AS MOVIMENTACOES?

Sim. Apds ter inventariado todo o seu estoque e este ter sido validado e aceito, vocé esta apto
a transmitir as movimentacodes diarias relativas a entradas e saidas.

Vocé pode transmitir os arquivos XML por uma das trés opgdes:

1. Através do hotsite do SNGPC no link “envio de movimentacdes de produtos (xml)”.
2. Acessando o SNGPC e clicando em “Transmissao de arquivos” no menu lateral esquerdo.

3. Através do proprio programa de computador de seu estabelecimento desde que ele esteja
adaptado para ndo somente gerar, mas também para transmitir arquivos XML.
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ATENCAO:

B Caso esta ultima opcao seja a escolhida, o programador deve criar um espaco onde 0O
Farmacéutico RT necessite obrigatoriamente, a cada transmissdo, digitar o seu e-mail e
senha. Em hipodtese alguma este e-mail e senha poderdo ser buscados automaticamente pelo
proprio programa da farmacia/drogaria.

B Alguns usuarios cometem erros ao tentar enviar arquivos xml das seguintes formas:
B Envio de arquivo anexado a e-mail;
B Envio de arquivo por CD;

B Osarquivos somente sgo considerados se forem enviados corretamente para a base de dados
do SNGPC.

O QUE E “FINALIZAR INVENTARIO”?

Vocé nao fara uso deste comando agora (no momento do inventario inicial).
Em resumo, as razoes para se finalizar um inventario sao:

B Quando o responsavel técnico for substituido definitiva ou temporariamente (no caso de
férias e outros afastamentos);

B Quando houver erro na realizacdo do inventario e este erro for descoberto apds a sua
validacdo e aceite;

B Por determinacao da autoridade sanitaria.
Cuidado ao finalizar um inventario:

B Apds finalizar o inventario o sistema nao recebera mais arquivos XML;

B O recebimento de arquivos XML so sera possivel novamente, guando um novo inventario for
confirmado;

B Quando um inventario é finalizado, o SNGPC guarda em sua memoria todo o conteudo do
estogue que existia no momento da finalizacéo;

B Quandoum RT for reabrir um inventario (ja finalizado anteriormente) pode clicar em GERAR
XML INVENTARIO para recuperar o inventario finalizado;

*OBS: Esta opcdo nao € Util nos casos que necessitem fazer pequenos ajustes de quantidade e
descricao de lote. Nestes casos, seu sistema interno deve gerar o novo arquivo xml-inventario
para envio ao SNGPC.

B Todas as finalizacOes e reaberturas de inventarios ficam registradas no histérico da empresa
e sa0 visualizadas pela Visas Local, Regional, Estadual e Anvisa.
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PONTOS OU PASSOS QUE PODEM GERAR PROBLEMA NA
ETAPA 1 (CADASTRO DA FARMACIA/DROGARIA):

1. Cadastramento:

CNAE - Classificacao Nacional de Atividades Econdmicas- é um instrumento de identificacdo
econdmica das unidades produtivas do Pais nos cadastros e registros das trés esferas da
administracao publica brasileira, uniformizado nacionalmente, seguindo padrdesinternacionais
definidos no ambito da ONU.

CNAE para drogaria e farmacia:

4771701 - Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulacao de formulas;
4771702 - Comeércio varejista de produtos farmacéuticos, com manipulacao;

4771703 - Comeércio varejista de produtos farmacéuticos homeopaticos.

2. Sistema de Seguranga:

B Se ndo aparece a empresa a ser representada é porque o campo “data de expiracao” esta
preenchido com uma data ja alcancada no cadastro do RT;

B Com o CPF o sistema recupera os dados do cadastro. Preencha os dados em branco;
B O gestor de seguranca deve aumentar a referida data;

B Caso ndo apareca o e-mail do RT nesta etapa é porque ele esta cadastrado como gestor. E
para gestor nao se atribui perfil.

B Nesse caso o gestor de seguranca deve ir no sistema de seguranca e desbloquear o gestor
de seguranca/RT.

3. Quando nao aparece o CNPJ da empresa?

E-mail do gestor de seguranca pode estar igual ao e-mail da empresa, nesse caso alterar um
dos dois.

PONTOS OU PASSOS QUE PODEM GERAR PROBLEMAS NA
ETAPA 2 (PROGRAMA QUE GERA ARQUIVOS XML):

1. Entrada e saida no mesmo dia pode?
Sim, temos na base da Anvisa varios arquivos validados e aceitos dessa forma.

2. Anvisa/Visa podem indicar para farmacias/drogarias software?
Nao.
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PONTOS OU PASSOS QUE PODEM GERAR PROBLEMA NA
ETAPA 3 (REALIZAR INVENTARIO):

1. Até sete dias anteriores a data de transmissao do inventario!!!
(a Unica excecdo se refere ao inventario inicial do dia 16/04/2013).

PONTOS OU PASSOS QUE PODEM GERAR PROBLEMAS NA
ETAPA 4:

1. Crédito de notificagao receita;

2. Para medicamentos sob controle especial da Portaria 344/98 nao é permitido:

Fracionamento de injetaveis.

CAPITULO VII DA PORTARIA 6/1999

DA EMBALAGEM

= Art. 109 A comercializagdo por drogaria dos medicamentos a base de substancias
constantes das listas da Portaria SVS/MS n.2 344/98, e de suas atualiza¢cdes, deve ser
feita em suas embalagens originais, intactas e inviolaveis.

= §1°Naoserapermitido emdrogarias o fracionamento das embalagens dos medicamentos
de que trata o caput deste artigo.

= § 22 No caso dos medicamentos na forma farmacéutica injetavel, a dispensa¢ao podera
ser feita de acordo com o niimero de unidades constante da prescrigao.

= Art. 110 O fracionamento somente serd permitido em farmacias, inclusive as hospitalares
ou de dispensacdo publica, quando realizado por farmacéutico e obedecidas as
disposicoes da legislagao especifica.

O RT PODE ESCRITURAR DUAS VEZES A MESMA
NOTIFICACAO DE RECEITA?

Sim, somente para os casos abaixo:

B Caso do Referéncia e Genérico;
B Quando 1 caixa for de um lote e a outra de lote diferente;

B Quando uma apresentacado for de 20 comprimidos e a outra de 30 comprimidos.
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Informacgoes importantes:

1. A senha secreta de acesso é pessoal e intransferivel;
2. A farmacia precisa ter certificacao digital;

3. Apenas empresas com CNAE de drogaria e farmacia podem acessar o SNGPC e conseguem
associar um perfil de acesso ao SNGPC;

4. Somente o usuario cadastrado (responsavel técnico) podera acessar o sistema, dar entrada
com inventario e realizar as movimentacdes (transmitir) no SNGPC;

5. Se o farmacéutico for substituido lembre-se de alterar no cadastro da empresa e incluir o
novo responsavel técnico (Sistema de Seguranca) atribuindo-lhe uma nova senha de acesso.

Dica Importante: “Nao deverao ser objeto de autuacdo pelo 6rgao de vigildncia sanitaria
competente os problemas decorrentes de dificuldades técnicas temporarias, entendidas
como dificuldade de natureza operacional ocorrida no sistema, caracterizado como falha,
interrupcdo ou auséncia de comunicacdo na transmissdo de dados e informacoes por
periodo igual ou superior a 24 horas”. Art. 6° da Instrucdo Normativa n® 11/07.

AN\
,/}) Eurofarma

Ampliando horizontes
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