SNGPC: Inovando na qualidade
de monitoramento e controle
de medicamentos no Brasil

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



SNGPC

Ferramenta informatizada para captura de dados e
geracao de informacao, a cerca da prescricao,
dispensacao e consumo de medicamentos sujeitos

ao controle especial.

Amparo Legal:
Port. SVS/MS n° 344/98 e suas atualizacoes.

RDC n°. 27/2007.
IN n°. 11/2007.
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Indices de consumo de estimulantes (anorexigenos)
por 1000 Hab. en 2005

12.5 11.8

Brasil Argentina Corea EUA

Fuente: JIFE, 2006
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Transmissoes

« Semanais

« Realizadas pelo Farmacéutico Responsavel Técnico

« Sequenciais
« Conexao a internet
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Fases do Sistema

* Inicial (2007 — 2008)
Implantacao focada na adesao
Captura de dados de movimentacao
Ajustes e melhorias
Capacitacao (20.000 profissionais treinados)

 Monitoramento de dados (2009...)
Elaboracéao de relatorios

Definicdo de acOes para interferéncia no risco
sanitario
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Empresas credenciadas
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234567 891011121 2 345 6 7 8910111212 3 45 6 78 91011121 2 3

2007

2008 2009 2010

Quantidade de farmacias e drogarias credenciada no SNGPC (N= 36.262) e distribuicdo da
transmissao de arquivos XML (N= 3.726.749). Brasil, marco de 2010
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N° de municipios com pelo menos
um estabelecimento farmacéutico
credenciado no SNGPC. Brasil,
marco, 2010

* 0 ano de 2007 compreende os meses de
Abril a Dezembro

** 0 ano de 2010 compreende os meses de
Janeiro a Mar¢o
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Caracterizacao do Sistema

Total de estabelecimentos credenciados 47.000
no SNGPC

Total de municipios que possuem ao 4.186/3.360
menos ] farm/drogaria no SNGPC

Total de arquivos XML recehidos = 8,300,000
Média de arquivos XML recebidos por 11.000
dia

Média de acessos dia 130.000

Fonte: SNGPC, ANVISA, dezembro de 2011
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Mapa Interativo

Farmacoepidemiologia Apresentacdo Legislacdo Fale Conosco Perguntas Frequentes Vigilancias Sanitarias
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PANORAMA DOS DADOS DO SISTEMA NACIONAL DE
GERENCIAMENTO DE PRODUTOS CONTROLADOS: UM SISTEMA
PARA O MONITORAMENTO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

INTRODUGAO

A informagio tem sido um
insumo fundamental para as de-
cisbes corretas, de maneira gue
nao se discute a obrigagdoc de
desenvolvé-la como parte estra-
tégica de gualgquer organizagio.
Mo entanto, cabe lembrar que a
informacac em si mesma € um re-
flexo da organizagdo a gue senve
se esta @ lenta e fragmentada, a
informagac também o serd. Se a
informacao flul sem murtos pro-
blemas e se & realmente utilizada,
€ pongue a ofganizagic a gue
pertence & 3gil e efioente’. Em
muitos campos do conhecimento,
particularmente no campo da sad-
de, as autondades sanitdnas tém
buscado estruturar agbes dedica-
das a mormatizar, coletar, analisar,
produzir e retroalimentar dados’
informagtes produtos de ativida-
des de interesse 4 sadde plblica.
Essas atnidades, em muitos casos,
t&m onginado unidades especiali-
zadas na gestio da informagao, a
exemplo da Coordenagic do Sis-
tema Maconal de Gerenciamento
de Produtos Controlados ligada
ao Nideo de Gestio do Sistema
Macional de Motificagio e Invesh-
gagie em Vigildnoa Sanitina da
Agéncia Nacional de Vigildnoa
Sanitana (CSGPCMNUVIG Anvisa).

A CSGPOMUVIG foi cnada na
Anvisa, em 2009, para promover
a gestdo do Sistema Macional

de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), um siste-
ma informatizado gue ajuda no
moniteramento sanitdrio e farma-
coepidemiolagico de medicamen-
tos comercializados no Brasi
Atualmente, 3 CSGPOMNUVIG tem
ampliado suas compet®ncias ao
se responsabilizar pela constru-
cao de um sisterna nacional de
informagies em  farmacoepide-
miologia que agrega diferentes
procedimentos relacionados com
a prescricdo e a venda (proxy de
consuma) de medicamentos de
interesse sanitino e atores do se-
tor regulado, conselhos de classe
e de vigilincia sanitana que, arti-
culados entre si por intermédio do
SNGPC, buscam promover o uso
saudével de medicamentos pela
sociedade brasileira.

Este segundo ndmero do Bole-
tim de Farmacoepidemiologia do
SNGPC apresenta um pancrama
geral da magnitude potenaal dos
dados validados, armazenados,
processados e  disponibilizados
no SHNGPC para andlises que
visam a produgdo de evidéncias
de interesse 3 sadde puablica
schre prescricdo e consumo de
medicamentos. Os  resultados
apresentados s3o provenientes de
andlises quantitativas referentes
a0 periodo de 2007 a 2010.

6 O VERNO FEDERAL

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA
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Os cinco principios ativos mais consumidos da Portaria SVS/MS n° 344/1998 nas Unidades da
Federagéo (UF) em 2009 e 2010. Brasil, 2012.
2009

UF Principio ative Caracteristicas UFD UFD/M00 Miligramasiper DDD/mil

habitantes capita habitantes/dia
SP CLONAZEPAM Psicotrépico (Lista B1, Receituario AZUL) 1132 781 2,74 1,15 0,395
SP  BROMAZEPAM Psicotropico (Lista B1, Receituario AZUL) £23.200 151 132 0363
SP ALPRAZOLAM Psicotropico (Lista B1, Receituario AZUL) 591 278 145 096 0719
SP FENOBARBITAL Psicotropico (Lista B1, Receituario BRANCO) 544 500 1,32 430 0,118
SP  SIBUTRAMINA Controle especial (Lista C1, Receituario BRANCO) 530 357 128 497 1362

2010

UF  Principio ativo Caracteristicas UFD UFDM00  Miligramasiper DDD/mil

habitantes capita habitantes/dia
SP CLONAZEPAM Psicotrapico (Lista B1, Receituario AZUL) 1.691.331 4,10 177 0,607
SP ALPRAZOLAM Psicotrapico (Lista B1, Receituario AZUL) 915.030 222 045 1,221
SP BROMAZEPAM Psicotropico (Lista B1, Receituario AZUL) 851 187 206 ] I85 0506
SP  FENOBARBITAL Psicofropico (Lista B1, Receituario BRANCO) 708 462 172 6 '09 0,167
SP  TESTOSTERONA Anabolizante (Lista C5, Receituario BRANCO) 669 586 162 1 '1 4 0174
Observagdes:

(1) Os indicadores de consumo representam os principios ativos que compdem formulacfes farmacéuticas industrializadas. Os principios ativos de formulagdes farmacéuticas
manipuladas ndo foram incluidos nestes dados.
(2) UFD - Unidades fisicas dispensadas em farmacias e drogarias, isto &, caixa vendida do medicamento.
(3) O ranking dos principios ativos obedece ao nimero de UFD.

(4) UFD foi considerada como proxy do consumo de medicamentos da Portaria SVS/MS n® 344/1998.
(5) No ano de 2009, os medicamentos contendo sibutramina faziam parte da lista C1. Atualmente, este produto esta contido na lista B2, psicotropicos anorexigenos.

() Total de arquivos XML recebido pelo SNGPC, referente a esta UF, foi de 547.234 (2009) e 987.429 (2010).
(8) A populagdo estimada das UF de 2009 e 2010 foi obfida no sitio eletrénico: <hitp:/itabnet datasus.gov._br/cgi/defiohtm.exe%ibge/cnvipopuf.def=

)
)
(6) Os dados representam um universo de 6.115 (2009) e 7.462 (2010) farmacias e drogarias oficialmente credenciadas no SNGPC nesta UF.
)
)
)

(9) Fonte: SNGPC/CSGPC/NUVIG/ANvisa.
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RECONHECIMENTO DA JIFE PARA O
TRABALHO DO BRASIL

Referéncias para o Brasil.
Relatorio publicado em 24/02/2010:

“A JIFE reconheceu os esforcos do Brasil direcionados
para combater o consumo abusivo de substancias e
produtos controlados focados na melhoria da legislacao
e implantacdo de um sistema eletronico que permite o
rastreamento e acompanhamento do consumo de tais
substancias”.

http://www.unodc.org/pdf/brazil/JIFE/Report2009/INCB 2009 Report - Referencias ao Brasil.pdf
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INFRACAO SANITARIA
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CRIME DE TRAFICO
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

~ Lein®11.343, de 23/08/2006

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevencao do
uso indevido, atencao e reinsercao social de usuérios e dependentes de drogas; estabelece normas para

repressédo a producao ndo autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define crimes e da outras providéncias

CAPITULO Il
DOS CRIMES

Art. 33. Importar, exportar, remeter, preparar, produzir,
fabricar, adquirir, vender, expor a venda, oferecer, ter em deposito,
transportar, trazer consigo, guardar, prescrever, ministrar, entregar
a consumo ou fornecer drogas, ainda que gratuitamente, sem
autorizacao ou em desacordo com determinacao legal ou
regulamentar:

Pena - reclusao de 5 (cinco) a 15 (quinze) anos e pagamento
de 500 (quinhentos) a 1.500 (mil e quinhentos) dias-multa.
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* Art. 66. Para fins do disposto no
paragrafo unico do art. 10 desta Lel, até
gue seja atualizada a terminologia da lista
mencionada no preceito, denominam-se
drogas substancias entorpecentes,
psicotropicas, precursoras e outras sob
controle especial, da Portaria SVS/MS no
344, de 12 de maio de 1998.

Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc I et et e ik it



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Periodo sem RT estabelecimento
pode comercializar medicamentos?

Art. 17 da Lel 5991, de 17 de dezembro de 1973

Somente sera permitido o funcionamento de
farmacia e drogaria sem a assisténcia do
técnico responsavel, ou do seu substituto, pelo
prazo de ate trinta dias, periodo em que nao
serao aviadas formulas magistrais ou oficiais
nem vendidos medicamentos sujeitos a
regime especial de controle.(grifo nosso)

L ANVISA
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Funcionalidades do Sistema
Relatorios

oooooooooooooo

_! -
Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc - :\ANVISA B BREASIL

gén | de Vigilancia Sanitaria



. a2
GQ__‘/)|@ http://sngpc.anvisa.gov.br/ P~-BCX | @SNGPC - Sistema Nacional .. * | (=2 - Sisterna Macional de -

Arquive  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

'{;_‘3 Sites Sugeridos a Galeria do Web Slice =

Y&y Ministério da Sadde

SNGPC Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
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RELATORIO DE INVENTARIO DE EMPRESA

CNPI: UI Consultar

POSICAO ATUAL DO INVENTARIO

Empresa: -"'J [TD-"'- NPy ]
Responsavel Técnico: M | e[ ] Desde: 03/01/2003
Data atual do inventario

Data de confirmacdo do inventario: 23/04/2011 Data da visuvalizacdo/geracdo do relatdrio: 22/05/2012
Data da validagdo do altimo arguive: 15/05/2012  Data final do dltimo periodo informado: 15/05/2012

Posicio atual do inventario de medicamentos

REGISTRO MEDICAMENTO APRESENTACAQ FORMA FARM QTD  HIST

2 MG COM CT 4BL AL PLAS COMPRIMIDO 7

1.0553.0334.002-1 AKINETOMN AME X 20 SIMPLES 1 /J

CAPSULA

150 MG CAP GEL DURA LIB GELATIMOSA :

1.0181.0540.004-1 ALENTHUS ¥R CONTROL CT BL AL PLAS INC DURA DE 0 ,)

X 30 LIBERACAQ
CONTROLADA

10 Mis COM REV CT BL AL COMPRIMIDO 7

1.0118.0592.001-4 ALOIS PLAS INC X 30 REVESTIDO 10 /J
0,25MG COM CTEL AL PLAS  COMPRIMIDO i

1.0583.0351.001-0 ALPRAZOLAM INC X 20 SIMPLES 13 /—:'
0,5MG COM CT BL AL PLAS COMFRIMIDO 7

1.0583.0351.010-1 ALPRAZOLAM INC X 30 SIMPLES 13 ,)
1MG COM CT BL AL PLAS INC  COMPRIMIDO i

1.0583.0351.015-0 ALPRAZOLAM X 320 SIMPLES 15 r;'
2MG COM CTBL AL PLAS INC  COMPRIMIDO 7

1.0583.0351.022-3 ALPRAZOLAM ¥ 30 SIMPLES 11 /—]
25MG COMREV CTBEL AL AL COMPRIMIDO i

1.0043.0959.001-7 AMATO ¥ 5001 REVESTIDO 2 /J
S50 MG COMREV CTEL AL AL COMPRIMIDO 7

1.0043.0959.002-5 AMATO X 5001 REVESTIDO 0 /—:'

T e R DT aae—— e ——————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————



Empresa: DROGA PALLA

Mumero Registro;
Medicamento:
Apresentacido:

Fabricante:

VISUALIZAR HISTORICO DO LOTE DE MEDICAMENTO

CONPJ: 53.671.822/0001-50

Dados do Medicamento

1. 1300, 0297.004-3

AMPLICTIL
100 MG COM REY CT BL AL PLAS IMC X 20
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Selecione Lote

: Selecione Lote toisisnsnnrnn iy v Consultar

rSeledone Lote s
Lote: 9019556
Ll:lte: Q03237

LR
E: U3l

Concluida



Produtos Co

HISTORICO DE MOVIMENTACOES
Empresa: farmacia uproc CHPI:

Responsavel Técnico: CRF: Desde: 01112007

RELATORIO DE HISTORICO DE MOVIMENTACOES
Selecione o tipo de relatorio:

Medicamento -
Medicamento -
Data Imicio: Data Finalk:
HNamero de registro: Namero do Lote:

[1.0583.0405.008-0 | |

Nome do Medicamento:
|CLDFL'[DFLI5.TD DE AMFEPRAMOMA

| Gerar Relatdrio | B

Situacdo atual do inventario de medicamentos

MEDICAMENTO APRESENTACAD REGISTRO

ALPRAZOLAM 0,25 MG COM CT 2 BL AL

PLAS IMC X 10 1.1283.0102.001-0

Al PRAZCOLAM 0,5 MG COM CT BL AL AL X 30 1.0235.0663.010-7

25 MG COM REV CT 2BL AL
AMYTRIL BLAS IMC % 10 1.0298.0225.006-1

CITALOPRAM e Rf;UCT See e 1.5651.0011.001-2

£



,i'f," https://sngpc.an¥isa.goy.br/sngpc_frmGeraHistoricoMo¥imentacoesPDF.php - Windows

|g https:)isngpe. anvisa.goy. brisngpc_FrmGeraHistoricoMovimentacoesPOF. php
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AGENCIA MACIOMAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SISTEMA NACIOMAL DE GERENCIAMENTD DE PRODUTOS CONTROLADOS

FARMACIAS E DROGARIAS

HISTORICO DE MOVIMENTAGOES - MEDICAMENTOS

RAZAQ SOCIAL: DROGARIA DROGANOVA
CHP.J: 53.8911.407/0001-25

RESPOMSAVEL TECNICO: Alex Pinheiro Reis (CRF: 48.207/5F)
MEDICAMENTO: AKINETOM - (1011800010180)
APRESENTACAD: 2 MG COM CT 4 BL AL PLAS AMB X 20

PERIODO: 22/04/2008 a 03/12/2008

Data  Historico Lote Estoque Ohservagoes
22/04/2008 | Inwentana Iniclal, SE0TEEFOE 1 Inwentano Iriclal
H 302003 | O FUBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA | 520156707 z Nola Fiscal 830235 (GNP 61340232004538)
o T lcRuz LTos
2 14052008 | Sa0156F0T NOlMEaga 85 (CAMGEA3151)
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L 2052008 | SO01EEFOT ¥ NotfNcacdn 130 [CRMGP: 125244)
ﬁ” 2asap0g | BSTUBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA | 61058870 : Mota Fiscal 886221 (CNPJ: 61340232004538)
U Az LTDA
B Q4AI7/Z008 | ESEGFTT Molfcagao 000744 [CRMSF-3 1606
i 1DA07/2008 | EOSEEFDT D NolMcagao 337 (CRMSR.A0Z7T)
E senmangs | 25 TUBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA | 530488703 z Nola Fiecal 150393 (CREL 61340292004639)
= SEEEE oAz LTos
L) 03082008 | FA0ZEEFIZ NolMcagss 438 [CRWSP43151)
O7AEZ00E | FANZEEFIE ¥ Nolfcacan 453 [CRMGPA3151)
Jeea00s | P VBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA | B30288F02 : Wola Fiscal 266147 (CHP: £13402892004538)
U Az LTDA
03052008 | BANZEGFIZ Maolfcacan 607 [CRMGPA3151)
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Ministério da Sadde

RELATORIO DE STATUS DE TRANSMISSAO

CNPI: _ Consultar

- = Data Data Data Data Validacéo Foi
| £ Inicial Final Recebimento Validacao Executada aceito?
i — - 04/04/200%  10/04/200%  10/06/200% = =
77 37 3553 U M5 =l
| I HFFeebd3Feach25a2305534c0 28042 00:35 00:38 00:75 MAD MAOD
- = Data Data Data Data Validacdo Foi
t Inicial Final Recebimento Validacido Executada aceito?
z == z 28/03/200% 03/04/2009  09/06/2009 09,/06,/2009
3 3 3h3 13 el 1oy 49
Sbab 13680base3366fd 3b 3603 1 2hOfcc 00: 15 00: 15 00: 15 01:03 SIM SIM
HachIdentificacs Data Data Data Data Validaciao Foi
Inicial E
44cca%ee26ed725F4650e 21j03/2009] CJ que no hashidentifi cacao
p— Data para abrir o arquivo xml
HashIdentificacio Inicial 2
- o 14/03/2008 20/03/2002  05/06/2009 0a s /2002
5 3
ce0e5511d17340e8%0e6 13 540 5 2300 00:03 00:03 00:03 16:11 SIM SIM
- = Data Data Data Data Validacéo Foi
£ Inicial Final Recebimento Validacao Executada aceito?
- 14/03/2008 20/03/2002  04/06/2009 04,06 /2002 =
33 753 2
2472503306 F5097 3835026053 2ece0c32 00:21 00:21 00:21 09:53 SIM MAD
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MEDICAMENTO - SAIDA POR PERDA: O lote {B1895018) do produto de numero de registro {1,0043.0919,001-2 - CITTA) ndo foi
encontrado nem no inventario inicial nem nas transactes de compras informadas

MEDICAMENTO - SAIDA POR PERDA: A guantidade perdida (3) do produto de nimero de registro {1.0043.0912.001-5 - CITTA) &
maior gue & guantidade em estogue, Para obter informacdes sobre essa mensagem de erro visite 0 enderego
http: /fwww.anvisa. gov. br fhotsite fsnagpc/mensagens_de_validacao, htm.
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Panorama no Brasil
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Sitio eletronico: www.anvisa.gov.br/sngpc -~ QNVISA P BRA.SIL



(I\/Iodulo Farmacias e Drogarlas)

le?2 3 4 5
Cadastro A empresa O RT realiza O RT envia
eletronico da adquire ou o Inventario = periodicamente a

empresa na adapta um Inicial no site ANVISA as
ANVISA sistema que da ANVISA  movimentacoes
gere arquivos  (credenciamento) atraves de

Atribuicao de

Perfil RT XML arquivos XML

Sem esta etapa nao se pode fazer o
. inventario inicial

Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc :ll

ANVISA
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T L' B Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Pontos ou passos que podem gerar
problemanaetapale?2
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Cadastramento

CNAE (Classificacao Nacional de Atividades EconOmicas)

Apenas empresas com CNAE de drogaria e farmacia podem acessar o
SNGPC e conseguem associar perfil de acesso ao SNGPC
"SNGPC - Empresa” para o RT e "SNGPC - RL" para o RL

« CNAE'S para drogaria e farmacia :

« 4771703 Comércio varejista de produtos farmacéuticos homeopaticos

« 4771702 Comercio varejista de produtos farmacéuticos, com
manipulacéo

« 4771701 Comercio varejista de produtos farmacéuticos, sem
manipulacao de formulas.

Caso néo possua um desses entrar em contato com RF solicitar CNAE
secundario, apos isso solicitar orientacdo 0800-642-9782

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

|
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Cadastro de Usuarios

CPF:

PESQUISAR 1

Marne:

Mome da Mae:

|
| —~
|

Com o CPF o sistema recupera
os dados do cadastro. Preencha
os dados em branco.

SE! I Masculing = I [
T —
Mascimenko:

Macionalidade:

IBRP.SIL - I

Zidade
Maturalidade:

Cadastro de Endereco do Usudrio

Logradouro:

Bairro:

Pais:

I BRASIL - I

UF:

| Acre ;I

Cidade:

| ]

ZEP:

L]

Cualificacdo
Endereco:

Dados para Acesso ao Portal

| E-Mail:

Senha:

Confirmacdn da

| |

Se
Daka de Expiracio:

Sitoe __ _.. __. ... ...

@ Favor nao preencher esta datai

INCLUIR.

CAMCELAR |

TTTTTO T T T IIr T I 1

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitariz



a SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - Centro Estadual de Referencia Saude do Trabalhador - CEREST

Arquivo Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

O-0 HREG Pwe R UL

Endereco @ https:/(sngpc.anvisa.gov.brf

m Ministério da Saude
_!'|_ ' . SNGPC Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Controlados

B

. Selecione a Empresa a ser representada

Aguarde,

0 sisema e vaicando .

0 acesso, TESTE UPROC SNGPC LTDA v <:
I

— -

RESPONSAVEL TECNICO v

COMTINUAR.

Selecione a Empresa
gue voceé representa

Se nao aparece a empresa a ser representada é porque
0 campo “data de expiracao” esta preenchido com uma

data ja alcancada no cadastro do RT.
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Sistema de
Seguranga

Legislagdo Quem & gquem?

Visualizar Usuarios |
Usurios: HhiagoBanvisa, ooy Selecionar o RT e
(A || cave | “avancar”

Copyright © 2000 - ANVISA

« Caso nao apareca o e-mail do RT nesta etapa &
porque ele esta cadastrado como gestor. E para
gestor nao se atribui perfil!!




t § = Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Pontos ou passos que podem gerar
problema na etapa 3

Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc
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T LS §E - & Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

« Entrada e saida no mesmo dia pode?

oooooooooooooo

= N
Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc -~ ANVISA BRASII-

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ~ pa(s rico € pals SEM POBRE



t § = Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Pontos ou passos que podem gerar
problema na etapa 4
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T T p— .
= ANVISA BRASIL

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ~ pa(s rico € Pals SEM POBREZA



Arguivo  Editar  Exibir  Histdrico  Faworitos  Ferramentas  Ajuda
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Mais visitados P Guia rapido Llltimas noticias

L‘ ' Windaws Live Hotmail El D SNGPC - Sistema Nacional de Ger... [ | | -

Empresa: DROGARIA CARDOSO & ARALIIC LT ME CNPJ: 04,855,834/0001-30
Responsivel Téenico: VAMESSA FRAMNCO DE ALMEIDA CRF: 21450/M3 Dresde: 05/10,/2003
Medicamentos | Insumo
wque de Medicamento
mearo do Registrirdo Medicamento:
[t.1213.0343.001-4 | iConsultar Medicamentos | |
EXCLUIR REGISTRO MEDICAMENTO LOTE QUANTIDADE
b

< >
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Pontos ou passos que podem gerar
problema na etapa 5

Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc
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-Crédito de notificacéo receita
-Framonamento de injetaveis

CAPITULO VIl da Portaria 6/1999

DA EMBALAGEM

Art. 109 A comercializagao por drogaria dos medicamentos a base de substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98, e de suas atualizagdes, deve ser
feita em suas embalagens originais, intactas e inviolaveis.

§ 1° N&o sera permitido em drogarias o fracionamento das embalagens dos medicamentos de que trata o caput deste artigo.

§ 2° No caso dos medicamentos na forma farmacéutica injetavel, a dispensagao podera ser feita de acordo com o nimero de unidades constante da prescri¢éo.

Art. 110 O fracionamento somente sera permitido em farmacias, inclusive as hospitalares ou de dispensacao publica, quando realizado por farmacéutico e obedecidas as
disposicdes da legislagéo especifica.

-Embalagem hospitalar injetavel*
*Item Il e VIII do Art. 4° da RDC 71/2009

VIII-EMBALAGEM HOSPITALAR - Embalagem secundaria
ou primaria utilizada para o acondicionamento de
medicamentos  com destinacao hospitalar e
ambulatorial.

.= ANVISA
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BOR B Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

O RT pode Escriturar duas vezes a mesma notificacao
de receita(?)

» Caso do Referéncia e Genérico ;
 Quando 1 cx for de um lote e a outra de lote diferente;

* Quando uma apresentacao for de 20 cp e a outra de 30
Cp

=N
Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc ~F ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit



b Y] Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Como informar a saida por venda a Pessoa Juridica?
— Centros de bioequivaléncia e equivaléncia
farmacéutica

Informar o CNPJ no campo destinado ao CPF,;
 No nome do paciente informar a razao social de destino;
+ E necessaria a emissdo de NF de venda para efeitos de
fiscalizacao;
« O estabelecimento que esta comprando tem que emitir

notificacao/receita, de acordo com as quantidades
permitidas na Portaria n°. 344, de 12 de maio de 1998.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaric

I
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Se houver descumprimento?

“Nao deverao ser objeto de autuacao pelo orgao de
vigilancia sanitaria competente os problemas
decorrentes de dificuldades técnicas temporarias,
entendidas como dificuldade de natureza operacional
ocorrida no sistema, caracterizado como falha,

Interrupcao ou auséncia de comunicacao na
transmissao de dados e informacdes por periodo igual
ou superior a 24 horas”.

Art. 6° da Instrucao Normativa n° 11/07.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaric

Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc :;



Como diferenciar:
-Problema do Servidor Anvisa
X

-Problema do Programa do Estabelecimento

=N
Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc ~F Am\iﬁA SR
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Transmissao de arquivos de movimentagdo do SNGPC

E-mail: |

Senha:

” Pracurar...

Cliqgue em Procurar para localizar o arquive XML no seu computador
e, em seguida, no botao Transferir.

TRAMSFERIR

Arquivo XML nao aderente ao Schema SNGPC. Consulte
http:/lwww.anvisa.gov.brisngpc/esquemas.asp para auxiliar na
resolugao dos erros encontrados.

Os itens ndo validados, que seguem abaixo, foram encaminhados para o e-
mail AAAAAAAA @BBBEBB.COM.ER

Caso necessario, envie um e-mail para desenvolvedores sngpc(@anvisa.gov.br,
anexando os itens ndo validados e o arquivo XML

Itens nao validados:
The 'urn:sngpc-schema:datalnicio’ element has an invalid value
according to its data type. An error occurred at | (1, 211)..

QO =E% 0 AP aaee X HE @
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Transmissédo de arquivos de movimentagdo do SNGPC

E-mail:

Senha:

” Procurar...

Clique em Procurar para localizar o arquive XML no seu computador
e, em sequida, no botao Transferir.

TRAMSFERIR

O CPF (012735033428) informado no XML ndo confere com o
CPF (03354752881) do usuario logado.

Q0 E&aw PP ae XeHE @




cional de Gerencia

GPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados dows Internet Explorer

GE; - [g_, http: /fsngpc.anvisa.gov.brf Go owered Pandion Search

Arquivo Editar Exibir Favoritos Ferramentas Ajuda

: o »
W e [QSNGPC-S&stema NadonaldeGerenciamentodeProdu...] ‘ - B e ~ |k Pagina ~

2% Ministério da Satde

= . SNGPC Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

_! l_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria :j
° Sl Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
_I 1 Farméacias e Drogarias =
= 'RELATORIO DE STATUS DE TRANSMISSAO B
CnP3: [45.311.925/0001-81 | | Consultar
e = Inicial  Final  Recebimento =
28/01/2012 30/01/2012 03/02/2012  03/02/2012
3 4
93ccc82847965322876fa69aff370591 12:30 12:90 12:90 1554
MEDICAMENTO - SAIDA POR VENDA: Ocorreu um erro no calculo do estoque do medicamento de cddigo (1.2352.0104.005-1 -
DIAZEPAM) do lote (2261812). Para obter informacdes sobre essa mensagem de erro visite o endereco
- http:/fwww.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/mensagens_de_validacao.htm.

MEDICAMENTO - SAIDA POR VENDA: A quantidade vendida (2) do produto de nimero de registro (1,0043.0903.001-1 - maleato
de midazolam - Port 344/98 - Lista B1) do lote {213621) € maior que a quantidade em estoque. Para obter informacdes sobre essa
mensagem de erro visite o enderego http: /fwww.anvisa.gov.br/hotsite /sngpc/mensagens_de_validacao.htm.
MEDICAMENTO - SAIDA POR VENDA: Ocorreu um erro no calculo do estoque do medicamento de cédigo (1.0583.0376.023-8 -
cloridrato de fluoxetina) do lote (418285). Para obter informacdes sobre essa mensagem de erro visite o endereco
http: /fwww.anvisa.gov.br /hotsite fsngpc/mensagens_de_validacao.htm.
MEDICAMENTO - SAIDA POR VENDA: A quantidade vendida {3) do produto de nimero de registro (1.0583.0351.010-1 -
ALPRAZOLAM) do lote (391528) € maior que a quantidade em estogue. Para obter informacdes sobre essa mensagem de erro
visite o endereco http: /fwww.anvisa.gov.br hotsite fsngpc/mensagens_de_validacao.htm.
MEDICAMENTO - SAIDA POR VENDA: A quantidade vendida (2) do produto de nimero de registro (1.0583.0190.005-9 -
ROHYDORM) do lote (409571) € maior que a quantidade em estoque. Para obter informacgdes sobre essa mensagem de erro visite
o endereco http: /fwww.anvisa.gov.br/hotsite /sngpc/mensagens_de_validacao.htm.
MEDICAMENTO - SAIDA POR VENDA: Ocorreu um erro no calculo do estoque do medicamento de cddigo {1.0118.0604.002-6 - ~|

Concluido

€ Internet ® 100% v
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GOVERNO FEDERAL

=N
Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc .~ ANVISA

_I I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ~ pafs rico € PAIS SEM POBREZA



Arquivo Editar Exibir Favoritos Ferramentas Ajuda
fh - * [ @ v Paginav Seguranca v Ferramentas~ @@~ L

.,;.; . anvisa.gov.br/ P = 2 C X ) & SNGPC - Sistena Nacional ... X

The page cannot be displayed

There is a problem with the page you are trying to reach and it
cannot be displayed.

The page cannot | The page cannot be displayed

There is a problem with the There 15 a problem with the page you are trying to reach and it

cannot be displayed. cannot be displayed.

Please try the following:  Please try the following:

« QOpen the sngpc.any s Open the sngpc.anvisa.qgov.br home page, and then look for

links to the informa links to the information you want,
# Click the Refresh b s Click the Refresh button, or try again later.

HTTP Error 500-13 - Serve HTTP Error 500-13 - Server too busy
Internet Information Servi Internet Information Services

Sitio eletronico: www.anvisa.gov.br/sngpc

=
-

-
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MGPC - Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Controlados - Windows Internet Explorer |
@E’;" - |E, Db anvisa.gow. b V| @ Erro do Certificado | @ || X |p Consesp Cuskomized Web Search | 2 |-

:  Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

| 5lp Favoritos o5l Sites Sugeridos @ Galeria do Web Slice -

>

| (€ SNGPC - Sistema Macional de Gerenciamento de Produ... | | ‘&' - B = @ * Pagina - Seguranca - Ferramentas - @-

Y81 Ministério da Salde

", SNGPC Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Controlados

[

Server Error in '/webservice/sngpc_consulta' Application.

System.Web.Services. Protocols.SoapException: Server was unable to process request.
---> System.ArgumentException: Keyword not supported: 'provider’.

at System.Data.Common.DbConnectionOptions.Parselnternal(Hashtable parsetable,
String connectionString, Boolean buildChain, Hashtable synonyms, Boolean firstkKey)

at System.Data.Common.DbConnectionOptions..ctor(String connectionString,
Hashtable synonyms, Boolean useQdbcRules)

at System.Data.OracleClient. OracleConnectionString..ctor(String connectionString)

at System.Data.OracleClient.OracleConnectionFactory.CreateConnectionOptions(String
connectionOptions, DbConnectionOptions previous)

at System.Data.ProviderBase.DbConnectionFactory.GetConnectionPoolGroup(String
connectionstring, DbConnectionPoolGroupOptions poolOptions, DbConnectionOptionsé&
userConnectionOptions)

at System.Data.OracleClient.OracleConnection.ConnectionString Set(String value)

at System.Data.OracleClient. OracleConnection.set_ConnectionString(String value)

at sngpc.sngpc.ConectaOracle(OracleConnection OraConection) in
c:\inetpub\wwwroot\sngpc\webservice\sngpc.asmx.cs:line 135

at sngpc.sngpc. Inc!wArqu:voReceb:do(fntj’z Codfgofnvenrarfo Strmg

P W _F_ _arer Yo — w2 T __ Y _ Y Yo — ™w _ & = T — A - . — r=___

| X

| A

:2 Iniciar SO ) | ™ SIAD Met - Sist,.. /= 2 Irkernet Ex. .. % Faranvisa T Documentol - ... [ PSIC1905 - Bloc,.. PT & L @ E9E) 0247
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

edicamentos Vencidos

Z .

Como escriturar no SNGPC?

oooooooooooooo
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Antimicrobianos:RDC 20/2011
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Prazos

 Retencao de receita:desde 28 de
novembro de 2010

« Escrituracao: 16 jan/2013, conforme IN
07/2011

oooooooooooooo
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Receita

* Receituério simples em 2 vias, preenchimento correto e sem

rasuras

° carimbada e devolvida ao comprador e 2° retida no
estabelecimento

 N&o ha delimitacdo da quantidade de caixas, unidades posolégicas
e tempo de uso. A quantidade dispensada na farmacia ou drogaria
deve estar de acordo com a prescricao

« Paratratamento prolongado podera ser utilizada para aquisicdes
posteriores dentro de um periodo de 90 dias a contar da data de

emissao

» Receitas terao validade de 10 dias a contar da data de emissao

I
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. LY Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Dados requeridos nareceita

Nome do medicamento ou substancia (DCB),
concentracao, forma farmacéutica, quantidade e
posologia

« Nome do prescritor, registro no conselho de classe,
Instituicao, telefone, endereco, assinatura e carimbo

« Nome, Idade e Sexo do paciente

« Data de emissao

L AMAIe A e o
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

rescricao para uso veterinario

O

« RDC 20/2011 nao proibe

« Nao sao necessarios dados de idade e sexo

ssssssssssssss
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Dados a serem preenchidos no
momento da dispensacao

 Registro da dispensacao (data, quantidade,
numero de lote), rubrica do farmacéutico

ssssssssssssss
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« Farmacias e drogarias privadas pelo SNGPC 16
janeiro 2013

« Farmacias publicas através de livro de registro
especifico para antimicrobianos, manual ou
Informatizado 16 janeiro 2013

« Unidades de dispensacao e farmacias
hospitalares devem continuar realizando o
procedimento de controle ja existente

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Escrituracao

Sitio eletrénico: www.anvisa.gov.br/sngpc
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IN 7/2011

« 28 de fevereiro de 2012: publicacao dos padroes e
regras que possibilitem o inicio do processo de
desenvolvimento dos sistemas para farmacias e
drogarias privadas no hotsite do  SNGPC;

« 30 de setembro de 2012: inicia-se a fase de testes
para troca de informacfes entre Anvisa e farmacias e
drogarias privadas.

16 de janeiro de 2013: inicio da escrituracao eletronica
obrigatoria para 0s medicamentos antimicrobianos.
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Armazenamento

 Nao sera necessario armario separado
e trancado com chave

« Armazenamento continua da mesma
forma

oooooooooooooo
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« (neomicina+bacitracina) pomada, nao tarjado! Escritura?

« Alteracao na AFE?

« Como serao os arquivos XML para antimicrobianos?

« Deve-se finalizar inventario para comecar a escrituracao
de antimicrobianos?

ssssssssssssss
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Devolucao

 Permitida nos casos previstos no Codigo de
Defesa do Consumidor

« Medicamento deve estar lacrado, embalagem
sem avaria, vicios de qualidade ou
guantidade que os tornem improprios ou
Inadequados ao consumo

ssssssssssssss
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Dispensacao por meio remoto

Somente farmacias e drogarias abertas ao
publico

 Presenca integral do farmacéutico
 Apresentacao, avaliacao e retencao da

receita pelo farmacéutico para a
dispensacao de medicamentos solicitados

por meio remoto

EEEEEEEEEEEEEE
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Obrigado Pela Atencao!

Sidarta Figueredo Silva e Equipe SNGPC
sngpc.controlados@anvisa.gov.br e 0800-642-9782

oooooooooooooo
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