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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Estrutura da apresentacéao

* Introducao

« SNGPC: definicao, caracterizacao e objetivos
* Acesso e funcionalidades do sistema

« Situacoes-problemas

« Antimicrobianos

 Monitoramento sanitario e farmacoepidemiologico

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Campo de atuacao da Anvisa
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Misséo

“Promover e proteger a saude da populacdo e intervir nos
riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acao coordenada
com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo
com os principios do Sistema Unico de Salide, para a melhoria

da qualidade vida da populacao brasileira”
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Misséo

“Promover e proteger a saude da populacao e intervir nos
riscos decorrentes da producédo e do uso de produtos e
servigcos sujeitos a vigilancia sanitaria, em ac&o coordenada
com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo
com os principios do Sistema Unico de Salide, para a melhoria

da qualidade vida da populacao brasileira”
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

SNGPC: Definicao

« Conjunto de instrumentos informatizados
utilizado para realizar o controle e
monitoramento da movimentacao de
medicamentos da Portaria SVS/MS n°. 344, de 12

de maio de 1998 e suas atualizacdes

 antimicrobianos — abril 2013
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Recepcao
da Prescricao

A 1
ATIVIDADES REALIZADAS
PRODUTIVIDADE DO SUS

de residentes no SUS da’
1-Pediatria

1.1-Pnoumonia o outras (esp. (<5 anos)

1.2 Dosidrat: anos)|

2-Ciinica Mégica

2.1AVC nia pop. de 30 a 50 2n0S)

3 Cinurgia

+-Oineco/Obstetricia

4.1.Laqueadura Tubiria|

4.2-Curetagen Pos-Aborto +

5 Hospital - Dia

6. Domiciliar
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7_Psiquiatia

p2
E)

2 [Criangas (0.a 9 anos)

Outras Intemagdes

PARTOS

1-VAGINAIS (normas)

2-CIRURGICOS (cesareos)

_PARIOS DOMICILIARES

|CONSULTAS POR FAIXA ET.

[Adolescentes (10 a 19 anos)

{Adultos (20 58 anos)

| % Mdoicas UrgénciaEmergéncia
4 (CONS. OUTROS NIVEL SUPERIOR.

" de Primeiras Consultas Odonalogicas)

2 (100505 (60 anos e mals)
| 25 [CONSULTAS NIVEL SUPERIOR

Midicas Ambulatonals Especialzadas

%

-
| 3 [Proc. Odont. Coletivos (0 14 anos)
El IARES

G Profissionais de Nivel Superiot

e Profissionais de Nivel MEdio

de Agentes Comunitarios de Savde
|EXAMES COMPLEMENTARES

Exames de Imagem (Raio-X. Ultra-som)

Exames de Palologia Clinica

s xzal2

Outros Exames
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Modelo antigo de controle

Escrituracao manual em livros

* Informacdes insuficientes

 Dificultava o cumprimento de metas internacionais

« Dificuldade de mapear habitos de prescricdo e consumo e
obtencéo de dados (informacao-acao)

 Auséncia de resposta efetiva a sociedade

« Dificuldade para desenvolvimento de estudos de
utilizacdo de medicamentos
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Objetivos

Gerar informacao fidedigna e atualizada sobre a

comercializacdo de medicamentos e substancias sob
controle especial
Otimizar_ o _processo de escrituracao em drogarias e

farmacias

Dinamizar as acOes de controle e fiscalizacao da
vigilancia sanitaria

Permitir a “rastreabilidade” de produtos e substancias
controladas

Permitir 0 monitoramento permanente de
medicamentos de interesse para saude publica

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Base Legal
+ RDC n°. 27, de 30/03/2007

Disp0e sobre o SNGPC, estabelece a implantacao do
modulo para drogarias e farmacias e da outras
providéncias

 Instrucao Normativa n® 11, de 31/10/07

Disp0e sobre orientacdo de procedimentos para
Implementacédo e cumprimento da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n.° 27, de 2007

« Portaria SVS/MS n° 344/1998 e RDC n° 20/2011

;.= ANVISA
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Consulta Publica n°® 27, de 15 de julho 2013
D.O.U de 16/07/2013

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §§ 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacdes, tendo em vista o
disposto nos incisos Ill, do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n°® 3.029,
de 16 de abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido
por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para comentarios
e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido
realizada em 04 de julho de 2013, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica aberto o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e sugestdes ao texto da
proposta de Resolucao que dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados —
SNGPC e da outras providéncias, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos a data de publicacéo
desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestoes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico,
disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=12041.

§1° As contribuicdoes recebidas sao consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao interessado numero
de protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados




A guem se aplica o SNGPC

Farmacias
Manipulacao
Dispensacao :> Portaria 344/1998
+ Drogarias RDC 20/2011
Dispensacao #>

Estao isentos neste momento, 0s seguintes estabelecimentos:
- Farmacias Hospitalares, publicas ou equivalentes;
- Distribuidoras;
- Industrias.
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Passos para o setor regulado - SNGPC

« Cadastramento

« Atribuicao de perfil de acesso

« Aquisicao de software

« Credenciamento (inventario inicial)

« Transmissao de arquivos XML
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Etapa 1 - Cadastramento

« Cadastro € a informacao dos dados abaixo:

CNPJ

CNAE (Classificacdo Nacional de Atividades Econdomicas)

Endereco

Porte

Responsaveis (legal, técnico, representantes dos responsaveis)
- AFE, AE, Licenca

* Permite o peticionamento eletronico e o
acesso ao Sistema de Seguranca da
ANVISA.

* Realizado pelo Gestor de Seguranca.

= ANVISA
_I i_ Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Etapa 1 - 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 Comercio varejista de produtos farmacéuticos homeopaticos
4771702 Comercio varejista de produtos farmacéuticos, com
manipulacao

4771701 Comercio varejista de produtos farmacéuticos, sem
manipulacao de formulas.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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rotecdo a Saude Consulta Produtos
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Agrotoxicos e Toxicologia (_ ) | . ) |Acfesso a_
\ nformacdo
Alimentos A J\ L
Cosméticos

Tire suas dividas sobre a ¢
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ACESSE AQUI

Derivados do Tabaco

Insumos Farmacéuticos Processos de Contas Anuais

Notificacdo - Notivisa
= VirQ S
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Laboratdrios
Medicamentos

Portos, Aeroportos e Fronteiras

Produtos para Salude

Sananies An‘;r(i’sz: revé norma P:ra agilizar entrada de medicamentos e Retatoaqul froblomas #i-?.(.’us
Sangue, Tecidos e Orgéos o v " os' A, séu © = v . = encontrados no uso dos
- A diretoria da Anvisa decidiu hoje (31/08), em reunido extraordinaria, produtos sob vigilancia
Servicos de Salde suspender alguns artigos da RDC n°® 81/2008 (Resolucéo da sanitaria .“s
Diretoria Colegiada), que dispde sobre exigéncias relacionadas a E AQ ACESSE O ﬁ“‘
“importacdo de produtos”. para facilitar a liberacdo de HOTSITE
S = . s g medicamentos e produtos para salude apds o fim da greve dos
'DO_S - Comercializagdo / servidores. O reto‘r)no dos flf)ncionérios dg Agéncia es?é previsto para -
Pos - Uso a proxima segunda-feira (3/9).

oo Talidomida
Vigipos ° VER MAIS Apoio, informacao e orientacao
Fiscalizacdo TEMPORADA
Regulacao de: Mercado Destaques Noticias Bsct\liﬁgé%g
Propaganda 2011/2012

Tecnovigildncia

Carta de Servicos

Hemovigildncia

Anvisa
Farmacovigildncia
Rede Sentinela \
FARMACOPEIA BRASILEIRA
SNVS - Sisterma Nacional ’
de Vigildncia Sanitaria : istas de Precos

Botulismo: divulgadas edicamentos

analises de milho e
mortadela

Vigildncia Sanitaria no Brasil

Anvisa e CNPq publicam
chamada para pesquisa

2 em vigilancia sanitaria isai
Relacionamento com a g A Anvisa informa que foram

Aunidmmdnn mm e Alimmm A

i Centro de Orientacdo para a

:: Saide do Viajante
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INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SER

English / Portugués

Q Buscar °

CIDADAO | PROFISSIONAL DE SAUDE

Como fazer?

Bulas € Rotulos de Medicamentos

Cadastramento de Empresa

Consu Situacdo de

Consulta de Exigéncias
Formularios para Cumprimento de
Exigéncia

Peticionamento

Porte de Empresas

Protocolo

Recolhimento de Taxas

Vista aos autos e copias de
documentos

O que vocé precisa?

Autorizacdo Especial — AE

Autorizacdo de Funcionamento —
AFE

Certificacdo de Beas Praticas
Ensaio Clinico

Exportacdo

Importacdo

Registro Produto

Acesso facil

Sistema de Acompanhamento de
Mercado de Medicamentos -
SAMMED

Denulncias

Setor Regulado

Destaques

Publicado Guia com
novos padroes e regras
do SNGPC

Ja esta disponivel o guia com
0s novos padrdes e regras
estabelecidos para o Sistema
Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC)
que entrardo em vigor a partir de
janeiro de 2013, conforme
cronograma estabelecido para a
escrituracdo de medicamentos
antimicrobianos, publicado
através da Instrucdo Normativa
n® 7, de 16 de dezembro de
2011.

Ultimas Noticias

vps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/Como+Faz... }*

Anuéncia da Anvisa deixa
de ser exigida para
algumas matérias-primas

A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
informa aos importadores que a
anuéncia da Anvisa para a
importacdo de matérias-primas
(industria de cosméticos,
saneantes e algumas matérias-
primas para industria de
medicamentos) foi excluida do
sistema Siscomex-Importacdo.

P6s - Comercializacdo / P6s - Uso

;ISCALIZ—"—.;.-:-.O FARMACOVIGILANCIA
REDE SENTINELA
TECNOVIGILANCIA

REGULA‘;.S.O DE MERCADO

PROPAGANDA

Anvisa, Estados e Municipios

Entenda o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria - SNVS

Fazem parte desse sistema o Ministério da
Salde, a Agéncia Nacional deVigildncia
Sanitaria (Anvisa), o Conselho Nacional
de Secretarios Estaduais de Salde.

° LEIA MAIS

Peticionamento

U§tas de Precos
de'Medicamentos

Manual de Registro Eletronico

!! de Medicomentos

e

P = S

-~ Certificado de

Boas Praticas

0800 722 6001

LU
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English / Portugués

CIDADAO |PROFISSSIONAL DE SAUDE

Como fazer?

Bulas e Rotulos de Medicamentos
Cadastramento de Empresa

Consulta a Situacdo de
Documentos

Setor Regulado / Como Fazer? / Cadastramento de Empresa Ultimas novidades

Perguntas Freguentes sobre o Cadastramento
Cadastramento de Insumos: passo-a-passo
Cadastramento de Empresa: passo-a-passo

Consulta de Exigéncias Sistema de Cadastramento
Formularios para Cuzgs € Sistema de Seguranca

Exigéncia
Peticionamento

Porte de Empresas
Protocolo

Recolhimento de Taxas

Vista aos autos e copias de
documentos

O gue vocé precisa?

Autorizacdo Especial - AE

Autorizacdo de Funcionamento —
AFE

Certificacdo de Boas Préticas
Ensaio Clinico

Exportacdo

Importacdo

Registro Produto

A - p— © LeR wais noticias



a Sistema de Arrecadacdo - Acesso - Cadastramento de Empresa - Microsoft Internet Explorer

frguivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda

-2 -QN A QEFS A IE-HHH L

Endereco

TE% Ministério da Salde

—! I— Agéncia Macional
— %= de Vigilancia Sanitiria
WA anvisa.gov.br 5
—E Institucional  Anwvisa Divalga  Servi; de Atuag
Insira os
d ad oS e a Identificacio da Pessoa Juridicd
MR
senhada | |
em p resa J é _MAE Fiscal
cadastrada e [ 1 [7] Pesauise seucac
i Senha
CI ! q L& S Esguedi minha senha

@ https: | v, anvisa, gov, b frecadastramentofLogin, asp?SID=ABCEOF0446624 1 ASB3532CEI9D 30706

llﬂ&i Profissional Selor
i o de Sadde Regulado

| Entrar | | Mao kenho a senha |

Orientacdes para possiveis problemas de acesso.

Tela Principal H
Passo a Passo

Melharvisualizado cam
Internet Explorer 5.5 ou superiar.

Insirao CNPJ e o
CNAE e
cligue em
Nao tenho a senha
para cadastro
novo

|@ Zoncluida

LS |4 Internet



,f_:; https:/ /wwwi.anvisa.gov.br/recadastramento/MEmpresa.asp?sID=1 79831 072&CNPI1=354953 76000107 - Windows Internet Explo - |5’ |5|

@:—: - I@, https: f fvannnd, anvisa, gov, brfrecadastramento/MEmpresa, asprSID=179531 07 28 NP 1=354953576000107 j *4 | % | |Live Search =2
Arquivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda Links
= . . 3
T8 400 (@ https:fjwwad, anvisa.gov.brjrecadastramento/MEmp. . KyHome + [ Feeds - e Imprimir - -oF Paging = ¢ Ferramentas -
yulll| INSOOIOONEl  ANVIS3 LIVUIJE  SErVICDS  Areas O AUSCA0 LegSiacan  jull 11T de Eade  Regulado ﬂ
Menu 1 Dados Cadastrais (MATRIZ)
[] Empresas Cadastradas 11 CHP] 13 CMAE
[ Cadastro Empresarial 35495376000 107 4771701 | [ 2 |pesauise o chAE
Filiais [0] e Razao Social
[] Representantes/Responsaveis ITESTE UPROC SNGPC LTDA |
] Gestores de Sequranca o Mome Fantasia (Opcional)
[] Mudar Senha da Empresa |FARMACIA UPROC | .
. Porte
[ verificar Cadastra 1.5
GRAMDE - GRUPOI = 2| Tabelz
[ Caixa Postal I i _I — e :
- Endereco na Internet (Opdona N2 S5AC (Serv. Atend, Cidadao) (Opdona
O sair = C (Cp ) _ - [ ) (Op )
| [ ——) )
M
N o Senha de acesso ao cadastro o Confirma Senha de acesso ao cadastro
110 Correio Eletrdnico (E-mail) de cadastro da empresa
[TESTELUPROC @ANVISA.GOV.ER |
2 | Dados Bancarios

A ANVISA utilizara as informacdes referentes aos dados bancarios, exclusivamente para: -
a) Recolher o pagamento da taxa de vigildncia sanitaria, por transferéncia eletrénica de
fundos (TEF) quando escolhido e autorizado pelo peticionador;
b) Devolver taxas e multas quando pagas a maior ou indevidamente recolhidas;
Preferencialmente, informe nos campos abaixo, a agéncia e conta corrente da empresa MATRIZ no
Banco do Brasil.
Caso a empresa MATRIZ ndao possua conta no Banco do Brasil, informe a instituicdo financeira de

sua preferéncia.
a1 Banco 2.3 Agéncia a3 Conta Corrente
3 Endereco
o Logradoura
BrRASILIA |[2]
32 Bairro
[A5A NORTE |[2]
Pais
33 [Grasw =l -l

T T T ket #100% -
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T8 400 (@ https:fjwwad, anvisa.gov.brjrecadastramento/MEmp. . | | KyHome - [ Feeds - e Imprimie - -oF Paging = ¢ Ferramentas -
5111 0]
FY
32 |[asa NORTE | [
13 Pais
[BRASIL =
o UF C Cidade
[oF =] [BrasTLIA =
CEP
3-8 70770502 | [7 | Ecomecy
Qualificacdo (Opcional)
37 | [coMERcIAL |
GRAVAR
a4 Telefones | | INCLUR TELEFONE |
4.1 | 34481255
5 Documentos | INCLUIR DOCUMENTOS |
5.1 | AUTORIZACAD ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO 0000001 l . .
— _ Para inserir um
1 Representantes/Responsaveis ASSOCIAR REPRESENTANTE!RESPDNSME[<
6.1 35308458668 |-l oR VINICIUS MENDES RESPONSAVEL LEGAL \] RT ou RL
NOLASCO
6.2 |06754421681 Efji FENNA NOGUEIRA DA RESPONSAVEL TECNICO
6.3 |029344786 10 fﬁﬁf e e RESPONSAVEL TECNICO
6.4 |95733059900 RODRIGO THOMAZ ALAVER RESPONSAVEL TECNICO
6.5 32533784320 SIDARTA FIGUEREDO SILVA RESPONSAVEL TECNICO
6.6 |05268033638 :T:':I]N“ff REENDE PEREIRA RESPONSAVEL TECNICO
7 Gestores de Seguranca ASSOCIAR GESTOR DE SEGURANCA |
7.1 06754421681 ELISA PENMA NOGUEIRA DA GAMA Usudrio Ativo,
7.2 (05263033533 THIAGO REZEMDE PEREIRA CUNHA suario Ativa,
7.3 |85803453063 VICTOR VINICIUS MENDES NOLASCO Usudrio Ativo,
Agénda Nadonal de Vigildncia Sanitéria - SEPN 515, Bl.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEF 70770-502 - Tel: {51) 448-1000 - Disque Salde: III 30061 1937
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Ministério da Sadde

— Agéncia Nacional
— de Vigildncia Sanithria
wWww.anvisa.gov.br

Institucional

Menu 1 Responsavel Legal / Responsavel Técnico
mpresas Cadastradas ZPF
adastro Empresarial | CONSULTAR |
liais 0 Instrucées de preenchimento
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Etapa 2 - Atribuindo os perfis

O Gestor de Seguranca acessara o
Sistema de Seguranca e atribuira o perfil
“sngpc-empresa”’ ao usuario Responsavel
Técnico.

O Gestor de Seguranca também precisa
atribuir o perfil “sngpc-rl” ao usuario
Responsavel Legal.

A VISA
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Jl_

www.anvisa.gov.br
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

English / Portugués

CIDADAO |PROFISSSIONAL DE SAUDE

Como fazer?

Bulas e Rotulos de Medicamentos
Cadastramento de Empresa

Consulta a Situacdo de
Documentos

Consulta de Exigéncias

Formularios para Cumprimento de

Setor Regulado / Como Fazer? / Cadastramento de Empresa Ultimas novidades

Perguntas Freguentes sobre o Cadastramento
Cadastramento de Insumos: passo-a-passo
Cadastramento de Empresa: passo-a-passo
Sistema de Cadastramento

Sistema de Seguranca
Exigéncia /

Peticionamento

Porte de Empresas
Protocolo

Recolhimento de Taxas

Vista aos autos e copias de
documentos

O gue vocé precisa?

Autorizacdo Especial - AE

Autorizacdo de Funcionamento —
AFE

Certificacdo de Boas Préticas
Ensaio Clinico

Exportacdo

Importacdo

Registro Produto
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sistema de
Seguranga

Gestor de Seguranca insira seu e-mail

valido e entre com sua senha criada no Legislagio  Ouem & quem?

cadastramento da empresa

Login

E-Mail:

Senha:

Esqueci minha senha

Importante 1 A zua senha serd bloqueada apds 2 tentativas de logins sem sucesso,

CAMCELAR

Tela .4
Principal Sobre o Sistema de
Seguranca

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

|
www.anvisa.gov.br =
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Sistema de

Seguranca Legislagdo Quem & quem?

Login |

Escolha a Pessoa a ser Representada )
Selecionar o CNPJ

[Emra 1 da empresae
a “entrar”
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por exemplo) e bloquear/desbloquear usuario (desde
gue ele nao seja gestor de seguranca)
[~

I_ I_I_I_ I_ I_ r@ Internet

HA00% v g



If‘ Cadastra Tipo de Sistema - Windows Internet Explorer

=12 =]

@: - |g, https:,l',l'wwwl.anvisa.gu:uv.I:ur,l'seguranu:a'-.-'-.-'eI:u,l'executeipesquisarLlsuariu:u;jsessiunid=24BESD.ﬁ.26D1D1j|@ Erro do Certificado | 2| X ILive Search

ol
Arquivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda Links
T.l:? 'f'.rlr\? @Cadastra Tipo de Sistema | | @Hume - Eﬂ Feeds - g%glmprimir - I-_;}Eégina - .f;} Ferramentas - #

_l . R
—‘;\I— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I e

||
il Verificar se o nome do
Seguram;a ., ~ . Legislagio Quem & quem?
novo RT e RL ja estédo na lista

Lista de Usuarios

latuf@anvisa.gov.br

|| Alterar | Bloguear

|
|[Acdo |
|
|

|| Alterar | Bloguear

sidarta@anvisa.gov.br

|| Alterar | Bloguear

thiago @anvisa.gov.br

Se nao estiver na lista,

|| at-rar | Bloguear

|
|
|
| alaver @anvisa.gov.br
|
|
|

[ oWk |7

clicar em “Incluir” e fazer
ainclusao

Copyright © 2000 - ANVISA

[

Concluida

’_ I_ I_I_ I_ mr@ Internet

HA00% v g



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:

@ Favor ndo preencher esta data

INCLUIR.

CAMCELAR |

] Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria



(j Menu - Windows Internet Explorer == ﬂ

@: - |g hitkps: [ fenann 1, anevisa, gov, brfsequrancatebexecute/starkMenu j|'@' Erro do Certificada |*"? A ILive Search B~
Arquivo  Editar  Exibir  Eaworitos  Ferramentas  Ajuda Links
il:? 'f'.rlr\? & Menu Home = Feeds - géglmprimir ~ |-k Paging - e Ferramentas - ®
i |3 (=
i ;\I— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
1\_.?
Sistema de
Seguram;a Legislagdo Quem & quem?
| Opsies 1

o ManterUsudrios <: Clicar em “Atribuir
# Liberar ou Cancelar acesso de Gesto eguranca Perfis aos USUériOS”

+ Alterar Senha
| [ LoGouT | |

Cupyright 2000 - ANVISA

Opcao “atribuir perfis aos usuarios” permite atribuir o
perfil “sngpc-empresa” para quem for Responsavel
Técnico e “sngpc-rl” para quem for Responsavel Legal

Nao € necessaria caso o usuario também seja Gestor
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« Caso nao apareca o e-mail do RT nesta etapa &
porque ele esta cadastrado como gestor. E para
gestor nao se atribui perfil!!
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Aquisicao ou adaptacao de
software

Responsabilidade da farmacia/drogaria
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Noticias

Acesso aos Sistemas

GGTIN fara evento com desenvolvedores

15 de agosto de 2013

A Geréncia Geral de Tecnologia da Informacao (GGTIN) informa que sera realizado em
04/09/2013, no Auditério da ANVISA, em Brasilia, um encontro voltado para os
desenvolvedores dos sistemas que enviam informagdes para o SNGPC.

O objetivo do encontro é apresentar a solucdo técnica do SNGPC e promover a troca de
experiéncia entre os desenvolvedores do sistema e os desenvolvedores das aplicacbes
externas.

Pedimos que os interessados em participar do evento preencham a ficha de inscricdo e
envie para a GGTIN pelo e-mail encontrodesenvolvedores.sngpc@anvisa.gov.br. Demais
informag¢des sobre o evento serdo disponibilizadas em breve.

Atenciosamente,
GGTIN/ANVISA
Geréncia Geral de Tecnologia da Informacao

Agéncia Nacional de Vigil&ncia Sanitaria

=
Www.anvisa.gov.br =Or ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria



Etapa 4 - Credenciamento

» Credenciamento é a realizacao do
Inventario Inicial no SNGPC - site da
ANVISA:

- Entrada do estoque inicial de medicamentos e/ou
substancias sujeitas ao controle especial

- Pressupde o Cadastramento da Empresa na ANVISA

» Realizado somente pelo Responsavel
Técnico cadastrado e com o perfil “sngpc-
empresa’.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sangtaria

Agrondicos e Taxicologls ( N,
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Procusos para S300e
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Colegiada), que dispde sobre exigéncias relacionadas 3 “importacio
de produtos”, purs facilitar = llth-rSVao de medicamentos e produtos
para satde 3pos o fim da greve dos servidores. O ratorno dos
funciondrios da Agencia est3 previsto para 3 proxima segunda-feira
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Botulismo: divulgadas
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) B chamada para pesquisa mortadela 3 § | S30u a0 Viasame
2o ies, em vigilancia sanitaria A Anvisa informa que foram DRI e e = ot i e
Augiencizs Puolicas Sanitaria {Anvisa) e o Conselho P 2 P
3 associados 30s quatro casos de
Conseo Consumo Nacional de Desenvolvimento 5
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estzbelecidos, at€ o dia 12 de
outubro deste ano.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Mapa Interativo

Apresentagio Legislacdo Fale Conosco Perguntas Frequentes Vigilincias Sanitarias

Farmacoepidemiologia
, oo
- Documentos Mais Noticias Esquemas XML SNGPC - Passo a Passo
M Verificar
= Autenticidade do
GGTIN fara evento com desenvolvedores = Certificado de

Brasilia, 15 de agosto de 2013 - 15h20 Tinnsinicess Reauls

Manipulacdo de Antimicrobianos destinada a venda para

Consulta sobre AFE

Hospitais/SNGPC de farmacias e
Brasilia, 05 de agosto de 2013 - 13h50 drogarias

Casas decimais na escrituracdo de substancias no SNGPC
Brasilia, 05 de agosto de 2013 - 13h45

Consulta Publica sobre o SNGPC
Brasilia, 18 de julho de 2013 - 12h00

" e medicamento
Correcéo da nota técnica n° 003/2013 000mg
Brasilia, 21 de junho de 2013 - 12h10

Nota Técnica n°. 003/2013 - Versdo 2.0 SNGPC
Brasilia, 17 de junho de 2013 - 16h10
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nao confirme o inventario antes estar certo que seu estabelecimento -
possul software adequado para geracdo de arquivo de
movimentacgado (xml)
Senhores usuarios
0 SNGPC deve ser utilizado com uso navegador Internet Explorer
versdo 6 ou inferior. Nao sendo compativel com os demais
navegadores. Informamos que a Anvisa nao possui vinculo com
nenhum desenvolvedor de programas de informatica e nao
indicara nenhum software compativel com o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC. Fica a cnterio
de cada estabelecimento a aquisicdo de um software capaz de
realizar o controle eletrdnico dos medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial e gerar o arquivo XML para a
transmissdo das movimentacdes, conforme estabelece a
RDC n® 27, de 30 de margo de 2007.
Entrada no sistema SNGPC
/ https:{/sngpc.anvisa.gov.br/
Envio de movimentagoes de produtos (xml)
https:/{/sngpc.anvisa.gov.briwebsenicel/sngpc_consulta/upload.aspx
Esquemas XML
http-/fwww.anvisa.gov. br/sngpc/esquemas.asp
Veja se seu estabelecimento esta apto a acessar o SNGPC
http-/fwww1.anvisa gov.brivalidaCadastro/
Consulta de Namero de Registro de Medicamento
https:-//sngpc_anvisa.gov.br/ConsultaMedicamento/index asp -
Concluido | | | | | | @ Internet 00 v g
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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 ndo aparece a empresa a ser representada € porque
0 campo “data de expiracao” esta preenchido com uma

data ja alcancada no cadastro do RT.
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Endereco iEjhttp:,l',l'sngpn:.anvisa.gw.hr,l' | @I |Links »
Yix Ministério da Satide B:RL
N . SNGPC Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 1

Menu de inicio. A -
Mome Fan
Agora voceé vai clicar
I em
Ci Entrada Inventario
Ende

Numero A.E.: 0.40.307-1
Atmero AFE.: 1.09.999-9
Mumero AE.: 1.36.725-4
Aumero AFE.: 1.99,999-9

RESPONSAVEIS

Representante Legal: Gianpaolo Cunha do Mascimento (testez@anvisa,gov, b

Responsayel Técnico: Eruno GLEYDSOMN D05 SaMTOS Saturning (teste@anyvisa.gow,br) i
CRF: 111111111/AC

Representante Legal: SyYLMARA CAMPOS PINHO (svlmara. pinho@anvisa,gov, br) j
] Concluida L || |4 Internet
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Endereco iEj http: fthomaologacan, anvisa.goy . brfsngpe)

T84 Ministério da Sadde

Produtos Controlados

Insira o N° do registro
gue esta na embalagem
e clique
Consulta Medicamento

’icamentus Insumo

Cadastro do Estoque de Medicamento

Mimero do Registr edicamento:
L [1010000750029) | Consulkar Medicamentos |

Situacao Atual do Inventario de Medicamentos

EXCLUIR REGISTRO MEDICAMENTO LOTE QUANTIDADE

& || |4 Internet
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Arquivo Editar Exibir Favoritos Ferramentas Ajuda |
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Clique em Relatorios

| para imprimir o
Certificado de

Escrituracédo Digital

------
------
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...........
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-----

------

4
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos (fontrolados
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Clique em
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Escrituracao Digital
paraimprimir
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= y———— (arquivo em pdf)

~_. SNGPC Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
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Estabelecimentos
Status de Transmissdo
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

CERTIFICADO DE TRANSMISSAO REGULAR

Para ser possivel de ser gerado o certificado, o estabelecimento farmacéutico

deve cumprir com todos 0s requisitos abaixo:

a) Ter seu inventario confirmado ha pelo menos 30 dias

b) Ter enviado pelo menos quatro (4) arquivos XML validados e aceitos nos
ultimos 30 dias, o0 que corresponde ao envio de, no minimo, um arquivo a
cada 7 dias

c) A data final do ultimo periodo de movimentacao informado, validado e aceito
deve ser menor ou igual a 10 dias da data da geracao do certificado

Depois de gerado, o certificado tem validade de 30 dias e neste periodo néo é
possivel gerar um novo certificado. Cada CTR gerado possui um codigo de
autenticidade que pode ser usado para se conferir sua autenticidade no

endereco
http://sngpc.anvisa.gov.br/CTR/internet/ConsultarCertificadolnternet.aspx

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

|
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Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Certificado de Transmissao Regular

Razdo Social: TESTE MIRANTE LTDA
CHNPJ: 08027463000159
Responsawvel legal: KEYLA SANTOS
Responsdavel Técnico Transmissor: KEYLA SANTOS
Inscrig&o no CRF: 000001 / DF
Data de Ades&o aoc SNGPC: 1003/2010
Data de Confimmagio do Inventario: 27/03/2010

Data final do altimo perodo de movimentagio enviada : 27T/03/2010

A empresa esta transmitindo regularmente os amuivos XML contendo as
movimentagdes dos medicamentos sujeitos a controle especial conforme estabelecido
na resolugao RDC 27/2007

Documento gerado em 29032010 as 10:15 pelo Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados - SNGPC . Este certificado & valido até 29/04/2010.

FPara wverificar a autenticidade desse documento digite o codigo: 2903 10152222 354-10
no formulario existents na pagina httpyAewww anvisa . gov. br/ hotsite/sngpocfindex.asp.

AgEmcia Macional de Viggill feoi a Saomith ris - Aoy isa
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Sistema MNMacional de Gereanciamento de Produtos Controlados

Documento Informativo

Razao Social: Empresa 2 - Menos de 30 dias

CHNPJ: 22 222 222222222

Mao existe inventaro confimrmado.

A referida empresa ainda nao possui 30 dias de confirmagao do inventario, estando
impossibilitada de emitir o Certificado de Regularidade de Transmissao.

A emissao do certiicado sd & possivel apds 30 dias da confirmacao do inventario e o
envio regular dos arguivos ML .

Documento gerado em 05/08/2010 as 056:55 pelo Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados - SNGPC.

FPara verificar a autenticidade desse documento digite o cddigo: 0508 _06554510_448-T3 no
formulario existente na pagina http./fewww anvisa gov_ br/hotsitel/sngpoc/index_asp.

Agéncia MNacional de Vigilincia Sanditaria—~Anwvisa |

Setor de Indasois e Abastecimento (SIAY - Trecho 5 Area Especisl 57 / Lowe 20640
CEP: 71205 Brasilia/DF

Fone: DEM-542 GTED

weW o Anvisa. zow . br
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Transmissao dos Arquivos
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Guia para geracao do padrao de transmissao

Projeto SNGPC para
Farmacias e Drogarias

Guia pa

Evolucéo para escrituracao de medicamentos antimicrobianos

Versao 2.1

hitp://www.anvisa.gov.br/sngpc

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

|
www.anvisa.gov.br =
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

XML (eXtensible Markup Language)

e Eum padrdo de transmissdo que permite a
comunicacao entre sistemas remotos

* Infernacionalmente uftilizado

e Comporta diversas informacdes - XML
Schema (define o conteudo de um
arquivo XML)

e Utilliza padroes Web

'll_

NVISA
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i—abecalho Corpo
Medicamentos Insumos
- Entradas Entradas
L Aguisicio ou Transferéncia Anuisicdo ou Transferéncis J
~ Saidas

‘ Saidas

Mensagem
SNGPC

Farmdacias e

Drogarias

—w» Venda ao Consumidor Yenda ao Consumidor  fa—
- Transferéncia Transferéncia |e—
—» Perda Ferda |«
|
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acional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Elementos de dados de Mensagem SNGPC para
Droaaria

Identificador da mensagem
CNPJ do estabelecimento transmissor

Data Inicial

Data final

Identificacdo do transmissor

Drogaria
Entradas
Entrada de medicamentos (0..n)

CNPJ fornecedor
Nota Fiscal
Produto Industrializado
Quantidade recebida
Data do recebimento ™™~

Saidas

Venda de medicamentos {0..n)
Tipo receituario
N°® notificagao
Data prescricéo
Identificagao do Prescritor
Tipo de Uso Medicamento
Identificagao do Comprador
Produto Industrializado
Quantidade vendida
Data da venda
Transferéncia (0..n)
Nota Fiscal
CNPJ do estabelecimento de destino
Produto Industrializado
Quantidade transferida
Data da transferéncia
Perdas
Motivo da perda
Produto Industrializado
Quantidade perdida
Data da perda

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

|
www.anvisa.gov.br =



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

<saidaMedicamentoVendaAoConsumidor>

<tipoReceituarioMedicamento>1</tipoReceituarioMedicamento=

<numeroNotificacaoMedicamento=213213</numeroNotificacaoMedicamento=

<dataPrescricaoMedicamento>2006-02-10</dataPrescricaoMedicamento>

<prescritorMedicamento>
<nomePrescritor=XFulano</nomePrescritor=>
<numeroRegistroProfissional=99999</numeroRegistroProfissional>
<conselhoProfissional>CRN</conselhoProfissional>
<UFConselho>DF</UFConselho>

<fprescritorMedicamento>

<usoMedicamento>1</usoMedicamento>

<compradorMedicamento>
<nomeComprador=XCicrano</nomeComprador>
<tipoDocumento>1<ftipoDocumento>
<numeroDocumento>123456 </numeroDocumento>
<orgaoExpedidor>=5SSP</orgacExpedidor>
<UFEmissaoDocumento>DF</UFEmissaocDocumento>

</fcompradorMedicamento>

<medicamentoVenda>
<registroMSMedicamento=1010000430215</registroMSMedicamento>
<numerolLoteMedicamento>RGJ0400</numeroLoteMedicamento>
<quantidadeMedicamento>3</quantidadeMedicamento>

</medicamentoVenda>

<cdataVendaMedicamento>2006-02-11</dataVendaMedicamento>

</saidaMedicamentoVendaAoConsumidor>

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

|
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</medicamentoEntrada=

<dataRecebimentoMedicamento=2009-08-18 </dataRecebimentoMedicamento=
</entradaMedicamentos =

o -ntradaMedicamentos >
znotaFiscalEntradaMedicamento =

znumeroMotaFiscal=258067 </numeroNotaFiscalz
<tipoOperacaoMotaFiscal>1</tipoOperacaoNotaFiscal>
<dataNotaFiscal>=2009-08-18 </dataNotaFiscal =
<cnpjorigem=01206820000520</cnpjOngem>
<cnpjDestino=58652769000174 </cnp)Destino >
</notaFiscalEntradaMedicamento=
zmedicamentoEntrada=
<registroMSMedicamento>=1006800420033 </reqistroMSMedicamento>
<numercLoteMedicamento=Z0045 </numeroLoteMedicamento =
<quantidadeMedicamento=3</quantidadeMedicamento =
</medicamentoEntrada=
<dataRecebimentoMedicamento=2009-08-18</da
</entradaMedicamentos:

- <saidaMedicamentoVendafoConsumidor=
<tipoReceituanoMedicamento >2 </tipoReceituarioMedicamento =
znumeroMotificacaoMedicamento=2723967 2 </numerocMotificacacMedicamento=
<dataPrescricaoMedicamento=2009-08-17 </dataPrescricaocMedicamento=

- <prescritorMedicamento>

znomePrescritor>SABINO FREDY TORRES LOZADA </nomePrescritor=

e e M m e ks Plrn Fiamimm =l A& AMRE - mn e M e e D e Fm s = |

taRecebimentoMedicamento=

[
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: t 1 | Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Arguivos XML

Transmissoes Semanais
Realizadas pelo Farmacéutico Responsavel Técnico
Datas Sequenciais
Conexao a internet
Cada XML deve conter no maximo 7 dias de conteludo
Um arquivo XML precisa ser:

1° recebido

2° validado

3° aceito
Somente € possivel enviar um XML caso o anterior tenha
sido validado e aceito

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

|
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

I||uu""
G
I

Transmissao do arquivo XML

Podem existir até trés opc¢des para transmissao:

1- A(\trav)és 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- Atraves do préprio programa de computador de seu estabelecimento desde
que ele esteja adaptado para nao somente gerar mas tambem para
transmitir arquivos XML.

Atencao: caso esta Ultima opgao seja a escolhida, o programador deve
criar um espacgo onde o Farmacéutico RT necessite obrigatoriamente, a
cada transmissao, digitar o seu e-mail e senha. Em hipotese alguma este
e-mail e senha poderao ser buscados automaticamente pelo proprio
programa da Farmacia/Drogaria.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
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Favoritos  Ferramentas  Ajuda a'\

Q- QO KRG PO & w- @K 3

Endereco @http:,l',l'www.anvisa.gm-'.I:ur,l'sngpc,l'acessu:u_sistemas.htm w Ir Links **

Clique
para Enviar

navegadores. Informamos que a Anvisa nao possui vincule com -
nenhum desenvolvedor de programas de informatica e ndo
indicard nenhum software compativel com o Sistema Macional de
Gerenciamento de Produtos Contralados - SMGPC. Fica a critério
de cada estabelecimento a aguisigdo de um software capaz de
realizar o controle eletrinico dos medicamentos e substincias
sujeitas a contrale especial e gerar o arguivo XML para a
transmissdo das mavimentagdes, conforme estabelece 3
ROC n® 27, de 30 de margo de 2007

Entrada no sistema SNGPC
hittps: ffsngpc. anvisa. gov. bef

Envio de movimentacoes de produtos {xml)
https:sngpc. anvisa.gov. briwebservice/sngpe_consultaiupload. aspx

Esquemas XML
hittp:Adeeenie, anvisa. qov. br/sngpofesquermas. asp

Veja se seu estabelecimento esta apto a acessar o SNGPC
hitp:/fwanen]  anvisa. gov. brivalidaCadastrof

& Internet
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Farmacéutico insira aqui o e-mail valido itaria
e a sua senha de acesso
(mesmos utilizados para dar entrada no Inventario),

ITan— _<Tmmovimentacao do SNGPC

E-mail: -
Clique em
Senha: \/‘ procurar
/, para
|| Procurar.. & localizar o
arquivo em

Cligue em Procurar para localizar o arguive XML no seu computador ‘
e, em seguida, no botdo Transferir. seu

computador
( TRAMSFERIR

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
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Favoritos  Ferramentas  Ajuda

'ﬁ:’ [ @ SMGPC - Sistema Macional de Gerenciamento de Produ... I l

1[4

IEEI

= |:zk Pagina + {(} Ferramentas

Ministério da Sadde

RELATORIO DE STATUS DE TRANSMISSAO

.. SNGPC Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

CNPJ: [07.134.270/0001-34

HashIdentificacs

Hi7oehd3Feach?5a2 305534002304

HashIdentificacs

Sb&b 13680baae3966fd 3b36b3 1 2b0fcc

HashIdentificacs

Accafec2oed 725140602 19123257827

HachIdentificacs

celed511d17340e6%30e6 12 5490 5 2 300

HashIdentificacs

2d725033b750973335026ca32ecelcE2

Data
Inicial
04042009
0026
Data
Inicial
28/03/200%
00:15

Data
et
21/03/2008
18:12

Data
et
14/03/2009
00:03

Data
—
14/03/2008
00:21

Data
Final

10,04/2003
00:26
Data
Final

03/04/2009
00: 15

Data
Final

27/03/2009
18:12
Data
Final

20/03/2009
00:03
Data
Final

20/03/2009
00:21

| Consultar

Data
Recebimento
10/06/ 2009
00:2a
Data
Recebimento
09062009
0015

Data
Recebimento
03/06/2009
18:12

Data
Recebimento
05/06/2009
00:03

Data
Recebimento
0406,/ 2009

0021

Data
validacdo
09062003

01:03

Data
validacdo
08/06/2003

19:44

Data
Validacdo
08/06/2009

16:11

Data
validacio
04/08/2002

09:53

Validacio
MED
Validacio
5IM
Validacio
5IM
Validagio
SIM
Exccutods
5IM

MAD

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.

ido

& Internet #, 100%




PAUSA!!
COMO CONFERIR O
REGISTRO DE UM
MEDICAMENTO NA
ANVISA?




Ndmero de registro
1.2345.6789.001-3

|
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Ndmero de registro
1.2345.6789.001-3

Estrutura geral:
1IXAXXXNYYYY.ZZZ-W

e 1=medicamento (2 = cosmético, 4, 5 e 6 = alimento)

o XXXX =n?2 da autorizacdo de funcionamento da empresa
o YYVYVY =n? de produto registrado pela empresa

e ZZ7Z =n? da apresentacdo do produto

e W = Digito verificador

|
www.anvisa.gov.br =
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i=led A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SER

Clique aqui para consultar
rorecao 2 saude qUAlquer medicamento registrad@asura produtos

\q

Consulta

Agrotoxicos e Toxicologia
Alimentos

Cosméticos

Derivados do Tabaco
Laboratorios
Medicamentos

Portos, Asroportos & Fronteiras A Anviza oferece

diverzas formaz de vocé
verificar produtos do
mercade. Tire agora suas
dividas.

Produtos para a Salde

Saneantes

Sangue, Tecidos & Orgos Regido Sul: iniciativas aproximam a vigilancia sanitaria da populagao
Uma grande tenda de circo colorida, armada em pracas de
pequenas cidades do interior do Rio Grande do Sul. E assim que o
Frojeto Pequenos Vigilantes atrai as criangas em finais de ACESSE AU
semanas e férias escolares para aprenderem, de forma lddica,

sobre educagdo em sadde.

Servicos de Salde

o5 - Comercializacdo /
os - Uso

© veruais
Vigipos

Farmacovigilncia Destaques Noticias

Regulacio Econdmica
Hemovigilincia

Fizcalizacdo

Q FAGA SUA BUSCA AQUI ©

 LEGISLAGAO EDUCAGAO E CONHECIMENTO CIDADACIII PROFISSIONAL DE SAU IIZIIEI SETOR REGULADOD

R

A Anviza oferece um meio
de vocé relatar problemas
encontrados em =eu dia-a-
dia no u=so dos produtos
=ob vigildncia sanitaria.

| EEE
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* EE&' £ | Agéncia Macional de Yigildncia Sanitaria - v, anvisa. ..

l[leled] A AGENCIA SALA DE IMPRENSA CI.DAD.ﬁ.Dl PROFISSHON

voltar
Protecdo 8 Saude Noticias

Agrotoxices e Toxicologia Consulta a Empresas e Produtos
Alimentozs
Co=méticos Produtos Controlados

Derivados do Tabaco . . - .
Para fazer frente a crescente demanda por informacédo confiavel e

Laboratorios consistente que permita ao Sistema MNacional de Vigilancia Sanitéria realizar

Medicamentos suas acdes fundamentadas no gerenciamento do risco da utilizagdo indevida o
dos medicamentos controlados, a Anvisa desenvolveu o “Sistema Macional

para Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC™. O sistema

Produtos para a Salde possibilita um controle efetiva da movimentacdo da dispensacdo (entradas e

saidas) dos medicamentos sujeitos ao controle especial e suas

atualizacdes, nas drogarias e farmacias comerciais do pais.

Portos, Aeroportos € Fronteiras

Saneantes
sangue, Tecidos & Grgﬁus

Servigos de Salde Consulta a Bancos de Dados
Os bancos de dados dispde e informacdes sobre produtos para saude,
alimentos, remedios, saneantesN\gcosmeticos

Pos - Comercializacdo /' Produtos Irregulares
Fos - Uso
1]

| [T [ [ [ [ [&inkemet ESCEN

A nesnniea de nrndotos irrennlares rermite 3 hieca fnr nome e nmnn:-eln _I_I
3




— Anvisa - - Windows Internet Explorer

—_ £ | httpe e, anvisa,goy, brfscriptsweb/findes . htm j |*;l~|| > 4 | Live Search |p - |
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grquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas Ajuda Links **
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* E:ﬁ? £ | Anvisa - - -7 Pagina = -~ > Ferramentas -

Sktema de
Vigilancia Sanitaria

Medicamentos
Genéricos

Gestdo do
Conhecimento

CMED
Camara de Regulacsa do
Mercado de Medicamentos

NOTIVISA
Eventos Adversos
& Cueixas Temicas

Orientacao
a0 Vigjante

. Plano Diretor de
Vigilamcia Sanitaria

&
w
%

w2 Comprovante de
Porte de Empresas

il INSTITUCINal

ANVISE Lhvaiga >ErvipDsS ANeas 08 AT

Leqisiagac | |

[+ Servigos

Consulta a Bancos de Dados

MNesta secdo estdo disponiveis os dados de produtos registrados das areas de
medicamentos, cosmeticos, alimentos, saneantes, produtos para a saude, agrotoxicos,
alem de informacdes sobre empresas autorizadas a funcionar no Brasil.

= Agrotdxicos (em atualizagic)

= Alimentos

= Autorizagao de Funcionamento de Farmacias e Drogarias

= Bulas de Medicamentos

= Empresas Autorizadas a Funcionar

= (Cadastro de Unidades Hemoterapicas
Manual do Usuaric - Hemocad (POF)

" Cosméticos

= [ledicamentos e Hemoderivados

B Sanocantoe

1| Errona pagina.

+,100%:
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';: <= & | httpf e, anvisa,goy, brfmedicarmentos/banco_med.htm j |*;l~|| > 4 | Live Search |p - |
grquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas Ajuda Links **

* E:ﬁ? £ | Anvisa - Medicamentos - Bancos de Dados

@ 2 Pagina - E}

FE3 Ministério da Saide

I— Agéncia Nacional
_I — de Vigildncia Sanitiria

AFE & AE para
Farmacias &
Crogariass

SINEB

Sistema de Estudos de
Equivdencia Farmacaustica
& Bicequivalencia

Bioequivaléncia
Cadastro de
Matodelogias Validadas

Como Fazer Contratos
de Terceinzacdo de
Medicamentas

DCH
Denomiragbes Comuns
Brasieiras

Farmacopéia
Brasileira

Informes Técnicos

Medicamento
Fracionado

Meditamentcrs

>

Ferramentas -

LRl Escolha seu Perfil

Mapa 4o Site
Sites de Interesse
Parguntas Freglentes

Profissional
de Sadde

Espago
Cidadao

Institucional  Anvisa Publica Servigos Areas de Atuagio

Legislagio

[+ Medicamentos

Consulta a Bancos de Dados

Encontre nessa secdo informagdes sobre nome do produto {medicamento ou
hemodervado) e do fabricante, forma de apresentacao, ndmero do registro e do
processo, entre outras. Alem disso, ha bancos de precos praticados na area hospitalar.

= Consulte os Produtos Registrados das Empresas de Medicamentos e
Hemoderivados
Consulta com dados atualizados até 25/3/2002
mmee-- —onsulta com dados atualizados apos 25/3/2002

= Consulta a Situacio de Documentos

= Banco de Precos em Saude (BPS)
{site do Ministeric da Sadde)

Erro na pagina.

+,100%:



Consulta de Produtos - Windows Internet Explorer

%r - |E| http: ffwww 7. anvisa.gov.br fdatavisa/Consulta_Produto fconsulta_medicamento.asp A | |E| |E| |_'.e Search ||FI |'|

Arquivo Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

ﬁ '193 [EI Consulta de Produtos ]—‘ @ - Bl @ h @Pégina - @Ferramen’ms -

*»

Y85 Ministério da Salide

L Agéncia Nacional
F de Vigildncia Sanitiria

mvw.anmsa.gw.br

_I.

Institudonal  Anvisa Divulga  Servicos

Consulta de Produto - Medicamentos
Informe um ou mais dados abaixo.

Critérios para Consulta
Mirnera do CHPD: | ||I||

M2 do Processo: | |

Mome do Produto: | |

Principio Ativa: | ||I|

* Mimero do Registro:

[ comsutar || Livear

Preencher com MS (9 digitos)

Agéncia Maconal de Vigildnda Sanitéria - SEPM 515, BL.E, Ed,Omeaa - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satde: 0 300 61 1997

& Internet & 100% -

12 Iniciar [ %5 apresentacao_visa_c... 2§ acesso_de_vigilanda... fi > Consul@deProdut.. @D

IR .l . b O U0
GOVERNO FEDERAL



(2 ANVISA : Consulta .. X

% @ http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos; ,0 v ﬂ 0 X

Arquivo Editar Exibir Favoritos Ferramentas Ajuda

b= j ANVISA SIGA @ Google @ Cadastro empresa o SNGPC-hotsite @ Sistema de Seguranca J Ferramenta de Cadastro . SAT - Sistema de Atendim... @ SNGPC - acesso

{8 Ministério da Saide

- agéncia Nacional Consulta de Produtos

©
r— de Vigilincia Sanitria it
BN v Medicamentos
www.anvisa.gov.br

Servicos  Areas de Atuagio  Legisiagio

Anvisa Divuiga

Institucional

Resultado da Consulta

Medicamentos
Nimero de Produtos nesta pagina: 1
PRODUTO REGISTRO PROCESSO NOME DA EMPRESA - CNP) SITUAGAO |VENCIMENTO
ALPRAZOLAM 102350663 |25351045574200317 |EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Deferido  |03/2014
VOLTAR

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasfia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

Copyright © ANVISA. Todos os direitos reservados
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Detalhe do Produto : ALPRAZOLAM

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Nome da Empresa: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65 Autorizagao: 1002351
Nome Comercial: ALPRAZOLAM
Principio Ativo: ALPRAZOLAM
Categoria: ANSIOLITICOS SIMPLES
Registro: 102350663
Processo: 25351.045574/2003-17
Vencimento do Registro: 03/2014
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N© Apres. I[::tbalicd:gﬁo
0,25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 COMPRIMIDO SIMPLES 1 21/07/2008
Validade: 24 meses Registro: | 1023506630018
— e o AUMNOPLSTED Bon- i
- Secundaria

Local de Fabricag3o: Fabricantes Nacionais

EMS S/A - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
Apresentacdo Forma Fisica N© Apres. I[::tba;ig:gﬁo
0,25 MG COM CT BLALAL X 20 COMPRIMIDO SIMPLES 2 21/07/2008
Validade: 24 meses Registro: | 1023506630026

Embalagem:

BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO - Primaria
CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria

Local de Fabricagao:

Fabricantes Nacionais

m




Funcionalidades do SNGPC

1- Finalizar Inventario
2- Visualizar Inventario*
3- Relatoérios*

* util também para fiscalizacao (VISA)
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www.anvisa.gov.br



Funcionalidades do SNGPC

1- Finalizar Inventario

2- Visualizar Inventario*

3- Relatorios*

A VISA
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www.anvisa.gov.br
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Clique em Einalizar Inventario
| guando for necessario
conforme casos

especificados

| ~
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1.0497.0147,002-3 LINI-DIAZEPAX AB 35 14

1.0043,0940,004-8 VEMLAXIN 2543 5
1.0043,0940,009-9 VEMLAXIN 2457 15

Posicdo Atual do Inventario do Estoque de Insumos Farmacéuticos

CODIGO DCB DESCRICAD DCB LOTE QUANTIDADE

Qooo1 ABACAVIR PEG20 4
Qo597 ALPRAZOLAM (PORT. 344/95 LISTAE 1) PEG 20000

i . FEPR.AMOCIMA PEG15 20
Selecione o0 motivo DE FEMPROPOREX FGADFGADF 120

da finalizacéo
Finalizar Inventario

Hut'wﬁ‘\ %
pSeledone |

Ajuste de inventario

Desligamento do Responsavel Téonico: rescsdo contratual efou baixa de responsabilidade técnica
Determinacdo da autoridade sanitaria

Encerramento das atividades com produtos controlados

Férias

Licenca

Substituicdo temporaria de Responsavel Téonico

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

|
www.anvisa.gov.br =



L i SNGPC Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Controlados
— ' :
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Arquive  Editar  Exibir  Fawvoritos  Ferramentas  Ajuda
] ESHESugeridus @Galeria do Web Slice = @‘ - > [ @ * Pagina

=?xml version="1.0"?=
- <mensagemSMHNGPCInventario xmins="urn:sngpc-schema" =
- «<cabecalho=
<cnpjEmissor=41415718000126 < /cnpjEmissor=
<cpfTransmissor=17741720546 </cpfTransmissor=
zdata/=
=/cabecalho=
- <Ccorpo>x
- «<medicamentos>
- =entradaMeadicamentos=
- =medicamentoEntradaz
<classeTerapeutica/>
zregistroMSMedicamento=1052500070065 < /registroMSMedicamento =
znumergLoteMaedicamento =B1295006 < /numercLoteMedicamento=
zquantidadeMedicamento=5</quantidadeMedicamento =
zunidadeMedidaMedicamento,/ >
=/medicamentoEntrada=
=/entradaMedicamentos=
- =entradaMeadicamentos=
- =medicamentoEntradaz
<classeTerapeutica/>
zregistroMSMedicamento>=1111111111111 < /registroMSMedicamento=
<numerolLoteMadicamento =1 </numercLoteMedicamento=
- zquantidadeMedicamento>1</quantidadeMedicamento>
unidadeMedidaMedicamento, =




Todas as finalizacoes e reaberturas de
iInventarios ficam registradas no historico da
empresa e sao visualizadas pela Visas
Local, Regional, Estadual e Anvisa.
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Funcionalidades do SNGPC

1- Finalizar Inventario

2- Visualizar Inventario*

3- Relatorios*
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4 Clique em Visualizar Inventario SR,
| Disponivel somente ap6s
| confirmar o inventario
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SNGPC Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Histdrico de
Movimentacdes

Dados Empresas
Estabelecimentos
Status de Transmissao
Motificacdo de
Inconsisténcias
Visualizar Inventarios

Voltar

| | Consultar |

O fiscal da VISA insere o CNPJ
da empresa a ser consultada




Y&y Ministério da Saude

RELATORIO DE INVENTARIO DE EMPRESA

CNPI: | || consutar |
POSICAO ATUAL DO INVENTARIO
Empresa:[ | CNP3: { |
Responsavel Técnico: { | crr:d | Desde: 20/12/2002

Data atual do inventario

Data de confirmacao do inventario: 18/10/2011 Data da visualizacao/geracdo do relatdrio: 04/09/2012

Data da validacao do dltimo arquivo: 28/08/2012 Data final do dltimo periodo informado: 27/08/2012

I Posicdo atual do inventario de medicamentos
REGISTRO MEDICAMENTO APRESENTACAO FORMAFARM  QTD  HIST
1.0235.0663.001-8 ALPRAZOLAM 0:25MGCOMCT BLAL PLAS  COMPRIMIDG o
1.0235.0663.003-4 ALPRAZOLAM e (iﬁ("':" ﬂg‘L AL PLAS CO;;E.ILPEISDO 5
1.0235.0663.009-3 ALPRAZOLAM 0,5 MG C?NMC?BE[‘]L AL PLAS CO;;;';{PE{SDO 0
1.0235.0663.015-8 ALPRAZOLAM 1 MG ccmg{ 2;’“ PLAS CO;;E{"EISDO o
1.0583.0351.010-1 ALPRAZOLAM 0,5 MG C(]Z}NMC(;(TB%L AL PLAS Coggﬁhéls;[)o o
1.0525.0007.003-0 ALTROX 0,5 MG COM _g BL AL /AL X CO;;I;{P-;ISDO )
1.0043.0959.001-7 AMATO 25 MG i?f‘;( ';EVDET BL AL CE&EEEEDOO 0
1.0043.0959.002-5 AMATO =0 MG (,:qOLPi ';E"’D(ET BL AL CS&'E';IE&O .
1.0043.0959.006-8 AMATO S0 MG CTE EEI";CT BL AL CE;'E';JEEDOO .
25 MG OO REW T RIE AL COMARRTRMTMI



T8 Ministério da Satde

> _SNGPC Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

RELATORIO DE INVENTARIO DE EMPRESA

CNPJ: |53671822000160 || Consuitar
POSICAQ ATUAL DO INVENTARIO
Empresa: DROGA PAULA CNPJ: 53.671.822/0001-60
Responsavel Técnico: danyllo cassia guimaraes depaula CRF: 62568/5P Desde: 20/12/2002
Data atual do inventario

Data de confirmacdo do inventario: 18/10/2011 Data da visualizacdo/geracdo do relatdrio: 04/09/2012
Data da validacdo do ultimo arquivo: 28/08/2012  Data final do tltimo periodo informado: 27/08/2012

Posicdo atual do inventario de medicamentos

| »

m

REGISTRO MEDICAMENTO APRESENTACAO FORMAFARM  QTD  HIST
0,25 MG COM CT BLAL PLAS  COMPRIMIDO
- ' J
1.0235.0663.001-8 ALPRAZOLAM INCX 20 SIHPLES 0 ’
0,25 MG COM CT BLAL PLAS  COMPRIMIDO
5 J
1.0235.0663.003-4 ALPRAZOLAM NCX30 SIPLES o,
0,5 MG COM CT BLAL PLAS ~ COMPRIMIDO
n T J
1.0235.0663.009-3 ALPRAZOLAM NCX 30 SIPLES 0 p
1 MG COMCTBLALPLAS  COMPRIMIDO
- J
1.0235.0663.015-8 ALPRAZOLAM INCX 30 SHPLES 0,
0,5 MG COM CT BLAL PLAS ~ COMPRIMIDO
= f J
1.0583.0351.010-1 ALPRAZOLAM NCX 30 SHPLES 0 ’
) 0,5 MG COM CTBLAL/ALX ~ COMPRIMIDO I ) I
1.0525.0007.003-0 ALTROX » SIBLES 1 P
5 MGCOMREVCTBLAL  cowp| Medicamento: ALTROX
1.0043.0959.001-7 AMATO :
ALX 6001 REVE| Registro: 1052500070030
Fabricante: TORRENT DO BRASIL LTDA
50 MG COMREVCTBLAL  COMP
LN S 2L U ALX 60 01 REVE| Apresentacdo: 0,5 MG COM CT BL AL /AL X 20
Forma fisica: COMPRIMIDO SIMPLES
1.0043.0959.006-8 AMATO JOMGCOMREVCTBLAL | COMP

ALX 12 REVESTIDO ' L

https.//sngpc.anvisa.gov.br/sngpc_frmVisualizalnventario.asp# } T T




a@% @ B SNGPC - Sistema Na.. X {1} g 99

Arquivo  Editar Exibir Favoritos Ferramej SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - Windows Internet Ex... g X
3 4| ANvIsA SIGA ¥ Google & Cadas

-
X () Agéncia Na

—'LJ- SNGPC Sistema al
—F.r ; s - Empresa: DROGA PAULA CNPJ: 53.671.822/0001-60
&,
—— Te Responsavel Técnico: danylo cassia guimaraes depaula CRF: 62568/5P Desde: 20/12/2002
[ A A

. -

Certificado de Nimero Registro:  1.0525.0007.003-0 @
Transmissdo Regular Medicamento: ALTROX .

Historico de Inventarios

Parametrizacdo de E-
mail Empresa: DROG!

HiSt.ﬂl'iCD dEﬂ Responsavel Téc
Movimentagdes
Dados Empresas '
Estabelecimentos
Status de Transmiss&o Data de confirmag|}

Notificagdo de Data da validago|!
Inconsisténcias

Visualzar Inventarios
Voltar

Apresentacio: 0,5MG COM CT BL AL /AL X 20
Fabricante: TORRENT DO BRASIL LTDA

Lote: B7831001
Lote: B7831002

REGISTRO

1.0235.0663.0014)

1.0235.0663.00 |
-

s i — . i — e — i

1.0235.0663.009- ALPRAZOLAI INCX 30 CIMPLES 0 9
1MGCOMCTBLALPLAS  COMPRIMIDO

1.0235.0663.015-8 ALPRAZOLAM INC X 30 SIMPLES 1] ‘:)

0,5 MG COMCTBLALPLAS  COMPRIMIDO
1.0583.0351.010-1 ALPRAZOLAM INC X 30 SIMPLES 0 ')

NMCRKMOCOORMOTDE AL 81 W OO TRATI Y



(22 SNGPC - Sistema Nacional de

RICO DO LOTE DE MEDICAMENTO

Empresa: DROGA PAULA CNP2: 53.671.822/0001-60
Responsavel Técnico: danylo cassia guimaraes depaula CRF: 62568/5P Desde: 20/12/2002
do Medicamento
NOmero Registro:  1.0525.0007.003-0
Medicamento: ALTROX
Apresentagdo: 0,5 MG COM CT BLAL /ALX 20
Fabricante: TORRENT DO BRASIL LTDA
Lote: B7831002 ¥ Consultar
o somedoNedanm
QUANTIDADE NO INVENTARIO INICIAL QUANTIDADE ESTOQUE ATUAL
0 1
T
OPERACAQ DATA DA ENTRADA QUANTIDADE
COMPRA 18/05/2012 2
COMPRA 28/05/2012 2
O sidademetanens
OPERACAO DATA DA SAIDA QUANTIDADE
VENDA 25/05/2012 1
VENDA 12/06/2012 1
VENDA 12/06/2012 1

| IMPRIMR | FECHAR | 1




Funcionalidades do SNGPC

1- Finalizar Inventario

2- Visualizar Inventario*

3- Relatorios*

A VISA

nal de Vigilancia San

Jl_

www.anvisa.gov.br
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RELATORIO DE HISTORICO DE MOVIMENTACOES

I CNPJ: selecione o tipo de relatorio:
|56.911.407/0001-25 |Medicaments |
Medicamento =
Data Inicio: Data Finak

Miimero de registro:
11.0116.0001.018-0 |

Home do Medicamento:

Humero do Lote:

\AKINETON

Gerar Relatorio

Situacao atual do inventario de medicamentos

MEDICAMENTO APRESENTACAD REGISTRO
AKINETON <::1 Cligue no medicamento e
Jdepois em “gerar relatorio”
ALCYTAM ? i NP P i L LW L L by ]
0,5MG COM CT BL AL PLAS
ALPRAZOLAM aPC ¥ 70 1.0043.0041.002-4
o 1.0 MG COM CT BL AL PLAS o j




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

|g https:)isngpe. anvisa.goy. brisngpc_FrmGeraHistoricoMovimentacoesPOF. php

j ! Erro do Certificado

=8| x|

Arquiva  Editar Irpara  Favoritos  Ajuda Links **
L‘? ':[IF'? f:h - D - (- - j Pagina - ﬂi:_:" Ferramentas -~ @v ﬁ i‘i
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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)
14]
c 14/05/2008 | = SEOTEEFIE b MaotiNcackn 85 [CAMEPA31E1)
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)
I -, da L LILI
B [ 13 [ p Bl | © O | rE
|Cu:unn:IL||'|:||:| | | r@ Zona desconhecida |



sngpcC.anvisa.goy.br/sngpc_frmGeraHistoricoMov¥imentacoesPDF.php - Windows In

|g https:)isngpe. anvisa.goy. brisngpc_FrmGeraHistoricoMovimentacoesPOF. php

=8| x|

j ';:.E' Erro do Certificada

Arquiva  Editar Irpara  Favoritos  Ajuda Links **
w ':[IF'? fn?r - D - (- j Pagina - *E-‘ Ferramentas -~ @v ﬁ ._fi
= = 0 r——1a = = - =
B=@f[ODb @& ldee - el iea. & e
RAZAQ SOCIAL: farmacia herval fda bk
" CHPJ: 75482 173/0001-73 j
]
E RESPONSAVEL TECNICO: maria margarida doneda (CRF: 87 Wse/SC)
~E MEDICAMENTC: ALOIS - (1011805520014) PERIODO: 31/01/2008 a 25/01/2010
‘::‘ AFPRES EHTﬁ.ﬂ;ﬁ.D: 10 MG COM REWV CT 2 BL AL PLAS INC X 15
Data  Historico Lote E 5 P T Estoque Ohservagoes
31012008 |Imsentarno |niclal. 710072 - - - - L Ineentanio Iniclal
1emapgy JTTRIE3530 0o Inventaria. 710072 ] ] ] ] Farmacéutica marla margarida doneda (2700
Finalizagia para Austs de Invantana, - 5C)
28/02/2008 |R=abariura do Inventano 710072 - - - - Farmanauticn marka marganda doneda
B IF nallzagda o Irwentark. Ti0072 ) ) ) ) Farmasdutica marka margarida doneda (97060
Finalizag2a para austs dz Invantira, - B}
1102008 JReaberiura do Inventaric 710072 - - - - Farmasdutica marka margarida doneda
g 11032008 IF nallzagha 20 Inwentari. TI0072 ] ] ] ] Farmasdutica marka margarida doneda (700
: Finalizagda para austs de Invantdna, - 5C)
E 11022003 [|Reaberiura do Inventaro 710072 - - - - Farmacaytica marla margarda doneda
g 04042008 ks 711041 1 - - - Mola Flscal 357290 (ChPJ: 613402920002 15)
ﬁ oF4f2008 | v TI0072 - 1 - - r motMcacss 255 [CRMWISC:12342)
.:IJ:: 22042008 | SANTA CRUZ 01081 1 - - - L Mola Flscal 820347 (CRPL E1340233000215)
o1Ms2008 | = 711041 - 1 - - b Woltificagda 382 [CRWSC-11345)
?/ 03X0&2008 | = 11081 - 1 - - b Motificacda 472 [CRWESC-ET30)
o 12/06/2003 | SANTA CRLZ 04052 1 - - - Mola Flscal 230513 (CHPJ 61340232000215)
E gi1Av2008 | v 04052 - 1 - - b Wolificacsa 531 [CRMISCETI)
:g 02072008 | SANTA CRUZ 8030738 2 - - - Z Mola Flscal 339103 (ChPJ: 613402920002 15)
[H] 16072008 | == 8030738 - 2 - - o MotNcacsa 626 [CRMISC-ET3D)
g OTNEZ008 | SANTA CRUZ 1T 1 - - - Mola Flscal 8223321 (CHPL B1340232000215)
= 11062008 | SANTA CRLUZ 20T 1 - - - Mola Flscal BE0452 (CRPL E1340233000215)
[zl 1EME2008 | = 4127 - 1 - - b Motificacda 754 [CRWECET30)

(=]

iz 4 aes cnnal de g birems Senilbm -

L Sadee O E000E1 1007

|Cu:unn:IL||'|:||:|
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Arquivo

Editar Irpara Fawaorikos  Ajuda Limks

>

E{:‘E Ell}"? f:h T [_] v O T :_j) Pagina - Eﬂ; Ferramentas - @-— ﬁ “3

E — E .ﬁ_lh I r-__'-: E - + o - E 1 - E ABC ..-ql‘u - = E
= H = @_. ﬁ ‘§|"lt.-' P h;' E@l » :I =) IE-E\.-".:- ¥ §I__hl = [/ 4 §IElugczlrnzl'u'll'nel:- ~r
1L
] e
E 4l  AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA [
=) ® __  SISTEMA MACIOMAL DE GEREMCIAMENTD DE FRODUTOS CONTROLADOS
Elﬂ. _] I FARMACIAS E DROGARIAS
AN Ih A
HISTORICO DE MOVIMENTAGOES - MEDICAMENTOS
RAZAD SOCIAL: DROGARIA TARUMA
CHP.J: D2 838.137/0001-22
RESPONSAVEL TECNICO: Paulo henrigue femandes (CRF: £2846/5F)
MEDICAMENTO: TYLEX - (1123833320022) PERICDO: 12111/2008 a 25/01/2010
APRESENTACAD: 500 MG + 30 MG COMCT ZBLALPLAS INC X &
Data  Historico Lote E 5 P T Estoque Ohservagoes P
i 121 1/2008 |disifbuldara panaraio LELDE 1 - - - L Mola Flscal 5766 (ChPJ: D1206620000520)
B 15/11/2008 Fpanai | SEZONONEI0,
i Finallzagaa o0 [Mentana. Farmaoautico MaRLA LUCES MARTIMS (17158 -
= 06052003 fCesligaments da empresa; resesdo conlratual - - -
= /U balka de responsabilldade onica.
= 16/11/2003 JReaberiura do Invenbano WFLDEA - - - - L Farmacs2uiica Fauls nentgue 'smantes |
e B i g P I e o )
‘7’ 2N (o nalizapda para susie de Inventara. ) ) i ) - SR
E 21111/200% | Reaberiura do Invenbano WFLDEA - - - Farmac2uiica Fauls nentgue 'emantes
% Legenda: E=Enfraga / S=32alfa / P=Perdas [ T=Transferdnda
(]
g Cocumenio gerado em 255042010 4s 05ES pelo SMNEFC - Slstema Nadonal de Garsnclymento de Produios Controlados.
) Fary venficar a arsnicidade degse Socumenis digie o oSzlpo: 2501-3553E8-10 r fomrmulino sxisienis me pagine RHpramw. anyisa goy orfholsie'sngpoinder. asp
=
N
|Cu:unn:IL||'|:||:|

| | | | | | r@ Zona desconhecida |



Y41 Ministério da Saude

Quantidade de medicamentos em estoque: Inicio: 2173  Finalizagdo:

Numero de insumos em estoque: Inicio: 0 Finalizacdo:

Dados do Inventario

- DT Motivo da . ., DT Ultimo arquivo
I DT Inicio Finalizacdo Finalizacdo Responsavel Técnico enviado
Desligamento da
empregsa: rescisio PRISCILA
contratual e/ou SOLIDADE
23/04/2013(13/11/2013 baixa de CARVALHO 12/11/2013
responsabilidade CARNEIRO
e (CRF: 47.557/8P)
tecnica.

Nio existe histérico de auséncias para o periodo informado.

Quantidade de medicamentos em estoque:  Inicio: 1955 Finalizagdo: 2234
Numero de insumos em estoque: Inicio: 0 Finalizacdo: 0

Dados do Inventario

. DT Motivo da , , . DT Ultimo arquivo
DT Inicio Finalizacio Finalizacio Responsavel Técnico enviado
PRISCILA
SOLIDADE
12/10/2012(19/04/2013 CARVALHO 12/04/2013
CARNEIRO
(CRF: 47.557/8P)

Nio existe historico de anséncias nara o nerindo informadao.

m
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'ﬁ:’ [ @ SMGPC - Sistema Macional de Gerenciamento de Produ... I l

=
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IEEI

= |:zk Pagina + {(} Ferramentas

Ministério da Sadde

RELATORIO DE STATUS DE TRANSMISSAO

CNPJ: [07.134.270/0001-34

HashIdentificacdo

Hi7oehd3Feach?5a2 305534002304

HashIdentificacdo

Sb&b 13680baae3966fd 3b36b3 1 2b0fcc

HashIdentificacdo

Accafec2oed 725140602 19123257827

HashIdentificacio

celed511d17340e6%30e6 12 5490 5 2 300

HashIdentificacdo

2d725033b750973335026ca32ecelcE2

Data Data
Inicial Final
04/04/2008  10/04/2002
0o:26 00: 26
Data Data
Inicial Final
258/03/2009 03/04/2009
0o:15 00: 15
Data Data
Inicial Final

Data
Inicial Final
14/03/2009  20/03/2009
00:03 00:03
Data Data
Inicial Final

14/03/200%  20/03/2009

0o:21

0o:21

| Consultar
Data Data Validacio Foi
Recebimento Validacao Executada aceito?
10/06/ 2009 = =
00:25 MAD MAD
Data Data Validacdo Foi
Recebimento Validacido Executada aceito?
09062009 09,/06,/2009
0i0:15 01:03 =1 S
Data Data Validacio Foi
Rec|

w Clique no hashidentificacao
Data para abrir o arquivo xml

Rec|
05062009 0a s /2002
Q0:03 16:11 =1 =1
Data Data Validacio Foi
Recebimento Validacao Executada aceito?
04062002 04,06 /2002 =
ao:21 09:53 =1 NAo

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.

ido

3 Internet

#, 100%
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</medicamentoEntrada=

<dataRecebimentoMedicamento=2009-08-18 </dataRecebimentoMedicamento=
</entradaMedicamentos =

o -ntradaMedicamentos >
znotaFiscalEntradaMedicamento =

znumeroMotaFiscal=258067 </numeroNotaFiscalz
<tipoOperacaoMotaFiscal>1</tipoOperacaoNotaFiscal>
<dataNotaFiscal>=2009-08-18 </dataNotaFiscal =
<cnpjorigem=01206820000520</cnpjOngem>
<cnpjDestino=58652769000174 </cnp)Destino >
</notaFiscalEntradaMedicamento=
zmedicamentoEntrada=
<registroMSMedicamento>=1006800420033 </reqistroMSMedicamento>
<numercLoteMedicamento=Z0045 </numeroLoteMedicamento =
<quantidadeMedicamento=3</quantidadeMedicamento =
</medicamentoEntrada=
<dataRecebimentoMedicamento=2009-08-18</da
</entradaMedicamentos:

- <saidaMedicamentoVendafoConsumidor=
<tipoReceituanoMedicamento >2 </tipoReceituarioMedicamento =
znumeroMotificacaoMedicamento=2723967 2 </numerocMotificacacMedicamento=
<dataPrescricaoMedicamento=2009-08-17 </dataPrescricaocMedicamento=

- <prescritorMedicamento>

znomePrescritor>SABINO FREDY TORRES LOZADA </nomePrescritor=

e e M m e ks Plrn Fiamimm =l A& AMRE - mn e M e e D e Fm s = |

taRecebimentoMedicamento=

[

|Cu:unn:IL||'|:||:| | | | | | | |_ Inkernet
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Mapa interativo

—_‘F—_amepideminlngia Apresentagio Legislacdo Fale Conosco Perguntas Freglhentes Vigilincias Sanitirias

Dacumentos Mais Moticias Esquemas ML SMGPC - Passo a Passo
Hoticias e
Publicado novo Boletim de Farmacoepidemiologia do Certificado de
SHNGPC Transmissao Regular
Brasilia, 18 de fevereiro de 2013 - 17Th15 Consulta sobre AFE
de farmacias e

Mova ferramenta de comunicacdo de niscos esta disponivel

no hotsitedo SNGPC
Brasilia, 31 de janeiro de 2013 - 15h30

drogarias

E];jnaﬂsecil?nnntlﬁcacnes de receitas azuis no estado do Rio - E
Brasilia 23 de ianei 000mg = 000y
rasilia, 28 de janeiro de 2013 - 12h00 =§
{

Informacdo aos desenvolvedores - SNGPC versdo 2.0
Brasilia, 25 de janeiro de 2013 - 13h50

stema MNacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

BﬂlEt W A —- L agéncia Nacionat

4 - Acesso aos Desenvolvedores Acesso aos Sistemas
Farmaco P;J:demmf Jia =Y e Vgt Suhist
. —.= ANVISA .
WWW'anVISa'gOV'br _| I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Nglil: 'c



Apresentagdo Legislagdo Fale Conosco Perguntas Freqlientes Vigilancias Sanitarias

Documentos Mais Noticias Esquemas XML SNGPC - Passo a Passo

ViSAlerta

Acesso aos Sistemas

2013

VISAlerta SNGPC N° 004/2013, de 10 de maio de 2013

Desvio de notificagdes de receitas azuis B e amarelas A na cidade de Aparecida de Goiania no estado do Goias
Para: Farmacéuticos (farmacias e drogarias) e publico em geral

Contato na Anvisa: 0800-6429782 (Anvisa atende)

VISAlerta SNGPC N° 003/2013, de 03 de abril de 2013

Suspensio da prescrigdo e aviamento das notificagbes de receituario B no estado de Minas Gerais
Para: Prescritores, farmacéuticos e publico em geral

Contato na Anvisa: 0800-6429782 (Anvisa atende)

VISAlerta SNGPC N° 002/2013, de 25 de fevereiro de 2013

Desvio de notificagtes de receitas azuis B2 na cidade de Esteio no estado do Rio Grande do Sul
Para: Farmacéuticos (farmacias e drogarias) e publico em geral

Contato na Anvisa: 0800-6429782 (Anvisa atende)

VISAlerta SNGPC N° 001/2013. de 29 de janeiro de 2013

Desvio de notificagtes de receitas azuis no estado do Rio de Janeiro
Para: Farmacéuticos (farmacias e drogarias) e publico em geral

- . L S W V.. V. S

=
Www.anvisa.gov.br .~ ANVISA

_| = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

TROCA DO RESPONSAVEL TECNICO = RT

Efetuada somente apds a realizacao das acoes
nos 3 ambientes:

1. Cadastramento
de empresa

2. Sistema de
Seguranca

3. Ambiente SNGPC

/2 sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) - Windows In

@\4-) hd Ig, htkpe f i, anvisa, gow. brfsngpcy =l

Passo a passo

completo

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  ajuda

* 'ﬁlﬁ & | Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Cont... | |

www.anvisa.gov.br

F&A Ministério da Saide

B

45 Sanitirias

Apresentacdo Legislacdo Fale Conosco  Perguntas Fregieis

Documentos Mais Moticias Esquemas XML SNGPC - Passo a Passo

novo

Alerta de seguranca

Noticias

. . . Consulta sobre AFE
Esclarecimento sobre os e-mails de atendimento aos T e e
usudrios drogarias
Erasilia, 23 de junho de 2009 - 16h20
Validacdo dos arguivos XML esta normalizada
Erasilia, 20 de maio de 2009 - 9h30 medicamento =
Sistema ficara indisponivel para a atualizacdo dos 000mg gw ?
senvidores ’1
Brasilia, 14 de maio de 2009 - 12h20 !.k g

4

!
I

:::::::

Acesso aos Desenvolvedores Acesso aos Sistemas

C T T T T (@ mkemet
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Acao RL — TROCA DE RT
Ambiente SNGPC

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

1
www.anvisa.gov.br =



.3::'* £ | https: {{sngpc, arvisa.govy . b/ - % g E Live Search A
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wa  Editar  Exibir  Faworibos  Fetramentas  Ajuda

'-‘Si’ E SMGPC - Siskema Macional de Gerenciamento de Produ, .,

| ﬁHnme - Fegds - @Imprimir - @Pégina - @Ferramentas

Ministério da Sadde

— Selecione a Empresa/Instituicdo a ser representada

Aguarde. =
tema estd validando Empresa/Instituicao
0 ACess0.
ITESTE UPROC SMGPC LTDA - 35495376000 107 ;I
Tipo de Usuario

Selecionar a empresa e

| RESPONSAVEL LEGAL =] L.
CONTIMUAR. O u S’ u ar | O
“Responsavel Legal” e

clicar em Continuar.

A Unica funcdo do RESPONSAVEL LEGAL no SNGPC

é realizar a Ultima etapa para alterar o RESPONSAVEL
TECNICO.

T [y I_ I_ I_ I_ I_ I_ '& TrFarm ek T



= DADOS DA EMPRESA
Nome Fantasia: farmada uproc TESTE
Razdo Sodial: Teste UPROC sngpc Itda
CNPJ: 35.495.376/0001-07
CNAE: 4771-7/01
Cidade: BRASILIA - DF
Endereco: brasilia
Nimero A.F.E.: Inexistente
Numero A.E.: Inexistente

Responsavel Técnico com
20 SNGPC: ANDRE DA SILVA

CRF: 123456789 / DF

E-mail:

Responsavel Técnico com
acesso ao SNGPC:

CRF: 6565 / DF
E-mail: =

Responsavel Técnico com
acesso ao SNGPC:

CRF: 15666 / DF

GLORIAMARIA __ __ ... _

DANIEEER" - - e

E-mail: = R
https//sngpc.anvisa.gov.br/sngpc_frmDadosEmpresa.asp L:nlco com

CINADTA CICNEDEN CTIVIA

"




/2 SNGPC - Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Controlados - Windows Internet Explorer 2] x|

61:: - Iﬁl https:)fsnope, anvisa.gov. by j o, |E| |E| ILive search ol

Arquivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda Links

T::? 'ﬂ:? @ SMGPC - Siskemna Macional de Gerenciamento de Produ. .,

| @Hume - Feeds - LE.]lmprimir - gEégina - @Ferramen;as -

&y Ministério da Salde

= ) SNGPC Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Clicar em “Associar

Responsavel
Emp farmacia upro Té ch i coO L b5, 376/0001-07

RESPONSAVEL TECNICO ATUAL
SIDARTA FIGUEREDO SILVA ( sidarta@anvisa.gov.br)
RESPONSAVEIS TECNICOS CADASTRADOS PELA ANVISA
Selecione um dos Responsaveis Técnicos listados abaixo para troca de Responsavel
" GLORIA MARIA DE OLIVEIRA LATUF (gloria@anvisa.gov.br)
¥ THIAGO REZENDE PEREIRA CUNHA (thiago@anvisa.gov.br)

ASSOCIAR

Selecionar o0 novo
RT e clicar em ‘“associar”

Concluida ’_ I_ I_ I_ I_ I_ @ Intermet HA00% v g



/2 SNGPC - Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Controlados - Windows Internet Explorer 2] x|

5&,—{,—; - Iﬁ, https:/fsngpc. anvisa.gov, br) j % |E||E| ILive Search |P *|

Arquivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda Links

T::? 'ﬂ:? g SMGPC - Siskemna Macional de Gerenciamento de Produ. .,

| @Hume - Feeds - LE.]lmprimir - gEégina - @Ferramen;as -

&y Ministério da Salde

L § ) SNGPC Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

ASSOCIAR RESPONSAVEL TECNICO B
Empresa: farmacia uproc CNPJ: 35.495,376/0001-07
RESPONSAVEL TECNICO ATUAL O nome do novo
THIAGO REZENDE PEREIRA CUNHA (thiago@anvisa.gov.br) RT aparecera
O RL Selecione um dos Responsaveis Técnicos listados abaixo para troca de respunsaver
C | | caem " GLORIA MARIA DE OLIVEIRA LATUF {gloria@anvisa.gov.br)

" SIDARTA FIGUEREDO SILVA (sidarta@anvisa.gov.br)

Sair do
Sistema,
pois sua
acao esta
concluida

ASSOCIAR

Concluida ’_ I_ I_ I_ I_ I_ @ Intermet HA00% v g



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

%’T,’? f' ® ’ﬁ' = §§|Loca'zar -
.= ANVISA
|

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=

1
NOTA TECNICA SOBRE A RDC N° 20/2011

Orientagcdes de procedimentos relativos ao controle de

medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescri¢do isoladas ou em associacéo.

Coordenacéao do Sistema de Gerenciamento de Produtos Controlados
Geréncia Geral de Medicamentos - CSGPC/NUVIG

Nucleo de Gestao do Sistema Nacional de Notificagédo e Investigagdo em
Vigilancia Sanitaria - NUVIG/ANVISA
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

NOTA TECNICA N°. 003/2013- VERSAO 2.0 SNGPC

Orientacoes de procedimentos referentes a versao 2.0 SNGPC

= @' ¥ I_ |151% r[ i ILocaIlzar
| =
L ANVISA F
_| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenacgao do Sistema de Gerenciamento de Produtos Controlados
Geréncia Geral de Medicamentos - CSGPC/NUVIG




Obrigado!

Equipe SNGPC
Anvis@tende — 0800-6429782



Sistema Nacional de
Gerenciamento de
Produtos Controlados

Versao 2.0

oooooooooooo

PPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPP



||||||||||I|||||
|
||I||”|IIII|I

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
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Escrituracao antimicrobianos

* RDC n° 20/2011 - controle de medicamentos
antimicrobianos de uso sob prescricao

Art. 13. A Anvisa publicara, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados
da publicacéo desta Resolucéo, o cronograma para o credenciamento e
escrituracdo da movimentacao de compra e venda dos medicamentos objeto
desta Resolucao no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), conforme estabelecido na Resolugcdo RDC n° 27/2007
ou ha que vier a substitui-la.
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 Retencao de receita: desde 28 de
novembro de 2010

« Escrituracao: 16 de abril de 2013,
conforme Instrucao Normativa n° 01/2013
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Receita

* Receituério simples em 2 vias, preenchimento correto e sem

rasuras

1° 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
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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
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IN 7/ 2011 e IN 1/ 2013 - cronograma para escrituraco

Art. 2° O cronograma a que se refere o Art. 1° obedecera aos
seguintes prazos:

| - 28/02/2012: publicac&do dos padrdes e regras para possibilitar o
Inicio do processo de desenvolvimento dos sistemas para farmacias e
drogarias privadas no hotsite do SNGPC,
(http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/index. asp);

Il - 30/09/2012: disponibilizacdo de ambiente especifico no hotsite do
SNGPC para inicio de testes entre a Anvisa e farmacias e drogarias
privadas; e

lll - 16/04/2013: escrituracao obrigatoria dos medicamentos e
substancias contendo antimicrobianos no SNGPC por farmacias e
drogarias privadas.
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IN 7/ 2011 e IN 1/ 2013 - cronograma para escrituraco

Art. 5° O envio do arquivo XML do inventario inicial devera ser realizado somente a
partir de 16 de abril de 2013.

Paragrafo unico. Nenhum medicamento ou substancia contendo antimicrobianos deve
ser escriturado no SNGPC até 16 de abril de 2013.

Art. 6° Os estabelecimentos ja credenciados no SNGPC para a escrituracao eletronica
de medicamentos sujeitos ao controle especial, também deverao fazer um inventario
inicial e envia-lo , por meio de arquivo XML a Anvisa.

Paragrafo unico. O procedimento de finalizacdo sera feito automaticamente pela
Anvisa a zero hora do dia 16 de abril de 2013.
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SNGPGiSlcma Nacional de Gerenciamentode Produtos Controlados

Apresentagdo

Legislagao Fale Conosco Perguntas Freqilientes Vigilancias Sanitarias

Documentos Mais Noticias Esquemas XML SNGPC - Passo a Passo

Noticias

— ACESSO A0S Sistemas

Publicado Guia com novos padrdes e regras do SNGPC

28 de fevereiro de 2012

Esta disponivel o guia com os novos padrdes e regras estabelecidos para o SNGPC que
entrardo em vigor a partir de janeiro de 2013, conforme cronograma estabelecido para a
escrituragcdo de medicamentos antimicrobianos, publicado através da Instrugdo Normativa n©
7. de 16 de dezembro de 2011.

o documen‘to & Hestinado aos desenvolvedores de sistemas, utilizados para a realizacéo da
- rénica em farmacias e drogarias, e tem a funcgdo de divulgar os futuros

padrdes e regras do SNGPC.

Além do guia, estdo disponiveis os novos modelos de arquives XML e XSD, de modo a
permitir a adequac&o dos programas atualmente utilizados.

As datas previstas no cronograma publicado pela IN 7/2011 s&o:

28/02/2012:; publicagdo dos padrées e regras para possibilitar o inicioc do processo de
desenvolvimento dos sistemas para farmacias e drogarias privadas no hotsite do SNGPC,
(http:/'www.anvisa.gov.br/hotsite/shgpc/index.asp);

30/09/2012: disponibilizagdo de ambiente especifico no hotsite do SNGPC para inicio de
testes entre a Anvisa e farmacias e drogarias privadas; e

16/01/2013: escrituragdo obrigatéria dos medicamentos e substdncias contendo
antimicrobianos no SNGPC por farmacias e drogarias privadas.

— Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC —
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Projeto SNGPC para
Farmacias e Drogarias

Guia para geracao do padrao de transmissao SNGPC
Evolucéo para escrituracao de medicamentos antimicrobianos

Versao 2.0

Brasflia, fevereiro de 2012
(DOCUMENTO SUJEITO A ATUALIZACAO)
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O que muda??

1 - Inventario enviado via arquivo XML

Mensagem Inventdrio

v
Cabecalho

A

Corpo

\d

A 4 Y

Medicamentos Insumos

v v
entradaMedicamentos entradalnsumos

Figura 3 - Esquema da mensagem de transmissdo das informacoes do inventario
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O que muda??

1 - Inventario enviado via arquivo XML

« Ha uma tela para que o responsavel técnico possa visualizar as
informacdes do inventario inicial e, quando o inventario for
finalizado, ha uma opcéo para gerar o arquivo XML com a situacao
atual do estoque, possibilitado assim, que o responsavel técnico
possa recuperar as informacoes atuais, alterar o arquivo e reenvia-
lo, se for o caso.

« A data do inventario podera ser correspondente a até 7 dias
anteriores a data da transmissao do arquivo XML

— evita que o estabelecimento farmacéutico fiqgue com um intervalo sem envio de
suas transmissdes no periodo entre a finalizacédo e a confirmacédo de um novo
inventario.
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<?xml version="1.0"?=
- <mensagemSMNGPCInventario xmlns="urn:sngpc-schema">
- =zcabecalho=
<cnpjEmissor>41415718000126</cnpjEmissor>
=cpfTransmissor=17741720546 < /cpfTransmissor=
<data/=
< /cabecalho=
- <corpo>
- =<medicamentos>
- <entradaMedicamentos=
- =<medicamentoEntrada:
zclasseTerapeutica/=
<registroM5SMedicamento=1052500070065 < /registroMSMedicamento=
znumeroLoteMedicamento=B1295006 </numeroLoteMedicamento=
<qguantidadeMedicamento=5</gquantidadeMedicamento=
<unidadeMedidaMedicamento,/ =
=/medicamentoEntrada=
= /fentradaMedicamentos=
- <entradaMedicamentos=
- =<medicamentoEntrada:
zclasseTerapeutica/=
<registroMSMedicamento>=1111111111111 < /registroMSMedicamento=
<numeroLoteMedicamento=1</numerocLoteMedicamento=
<guantidadeMedicamento>1</gquantidadeMedicamento=
zunidadeMedidaMedicamento/ =
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

O que muda??

2 - Criacao da operacao “transformacao”

— A operacao de transformacéao consiste na utilizacao de especialidade
farmacéutica (medicamento industrializado) como fonte de matéria-prima

Atende a RDC n° 67/2007 - Boas Praticas de Manipulacéo de Preparacoes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias:

5.12. A farmacia pode transformar especialidade farmacéutica, em carater excepcional
guando da indisponibilidade da matéria prima no mercado e auséncia da especialidade

na dose e concentracdo e ou forma farmacéutica compativeis com as condi¢cbes
clinicas do paciente, de forma a adequa-la a prescricao.

5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser realizado somente quando seja
justificado tecnicamente ou com base em literatura cientifica.

www.anvisa.gov.br
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O que muda??
2 - Criacao da operacao “transformacao”

11.Inclusao das tags ‘entradaMedicamentoTransformacao’, com as seguintes

informacoes: registro, nuamero de lote, quantidadeMedicamento,

unidadeMedidaMedicamento, quantidadelnsumo, unidadeDeMedidaDolnsumo;

12. Inclusao das tags ‘saidaMedicamentoTransformacaoVendaAoConsumidor’, com
as seguintes informacdes: numero do registro do medicamento, numero do lote,
quantidadeDelnsumoPorUnidadeFarmacotecnica, unidadeDeMedidaDolnsumo,

unidadeFarmacotecnica e quantidadeDeUnidadesFarmacotecnicas.

13.Inclusdo da tag ‘saidaMedicamentoTransformacaoTransferencia’, com as
seguintes informacdes: numero do registro do medicamento, numero do lote,

quantidadelnsumo e unidadeDeMedidaDolnsumo

14.Inclusao da tag ‘MedicamentoTrasformacaoPerda’ com as seguintes

informacdées: numero do registro do medicamento, numero do lote,
guantidadelnsumo e unidadeDeMedidaDolnsumo.
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O que muda??

3 - Indicacao de uso prolongado

« Para antimicrobianos, é prevista a receita para uso prolongado.
Esta informacao devera ser informada no arquivo XML.

« Uma unica receita pode ser usada por até 3 vezes

4 - |dentificacao do paciente e comprador
« Medicamentos da Portaria 344/98 — dados do comprador

* Medicamentos antimicrobianos — dados do paciente
— Idade (anos ou meses)
— Sexo
— CID - Classificacao Internacional de Doencas (n&ao obrigatorio)
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

O que muda??

5 - Indicacao do tipo de uso do medicamento

« Uso humano
 Uso veterinario

6 - Validacao do prescritor em relacao ao uso do

medicamento sujeito a controle especial
« Uso humano — prescritor com CRM ou CRO
« Uso veterinario — somente prescritor com CRMV
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O que muda??

/ - Argquivos enviados na forma compactada
(.zip)

8 — Relatorio de empresas nao regulares

Acesso para vigilancias sanitarias

9 - Indicacao da classe terapéutica

Sera incluida uma tag no arquivo XML para identificar a que classe
terapéutica o medicamento pertence, sendo duas as permitidas: sujeito a
controle especial ou antimicrobiano.
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» Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
_l ol Farmadias e Drogarias
RELATORIO DE EMPRESAS NAO REGULARES
Selecionea UF:  Selecione o Municipio:
\DF v | |BRASLIA
CNPI Razido Social  Data de Confirmagio Data Final do Ultimo
do Inventario Periodo Informado
tic Farmécias &
n’las 82.737.491/0001-12 farma ltda 12705/ 2011 280127 2011
75.829.409/0001-14 ABCDEF 12/ 057 2011 280121 2011
77.143.719/0001-06 ubaldo farma 1210512011 12105/ 2011
== ANVISA
H ®
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O que muda??

10 - Inclusao de novo tipo de perda
« “Recolhimento do Fabricante”

11 - Limitacao da quantidade de unidades/venda
« 3 casas apenas — 999 unidades

12 - Alteracao da unidade de medida - iInsumos
« Grama (g)
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Demais possibilidades

1 — Validacao mais precisa dos arquivos XML

e Substancias classificadas e validadas de acordo com sua lista na
344/98

2 —Validacao de acordo com numeracao da receita
padronizada pela Anvisa

Proposta para a Revisao da Portaria 344/98
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Obrigado!

Equipe SNGPC
Anvis@tende — 0800-6429782



