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Estrutura da apresentação 

• Introdução 

• SNGPC: definição, caracterização e objetivos 

• Acesso e funcionalidades do sistema  

• Situações-problemas 

• Antimicrobianos 

• Monitoramento sanitário e farmacoepidemiológico 
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Campo de atuação da Anvisa   

Alimentos 

Serviços de saúde Medicamentos Produtos 

para saúde 

Toxicologia Cosméticos 

Sangue, tecidos 

 e órgãos 

Tabaco 

Portos, 

aeroportos e 

fronteiras 

Laboratórios 

Internacional Coordenação 

SNVS 

Saneantes 

Vigilância Pós-

uso 

Propaganda 

http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://i6.photobucket.com/albums/y247/jusrespt/Copy20of20mundo20latinoamerica.jpg&imgrefurl=http://jusrespt.blogspot.com/2005_09_01_archive.html&usg=__u_oPYQ6H0hE1qksM_MnkqpIHIIY=&h=450&w=450&sz=31&hl=pt-BR&start=14&um=1&tbnid=HI_-Ox6YVz-qEM:&tbnh=127&tbnw=127&prev=/images?q=mundo&hl=pt-BR&um=1
http://www.anvisa.gov.br/propaganda/RelatorioGestaoGPROP_2007.pdf
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

 

Missão 
 

“Promover e proteger a saúde da população e intervir nos 

riscos decorrentes da produção e do uso de produtos e 

serviços sujeitos à vigilância sanitária, em ação coordenada 

com os estados, os municípios e o Distrito Federal, de acordo 

com os princípios do Sistema Único de Saúde, para a melhoria 

da qualidade vida da população brasileira” 
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

 

Missão 
 

“Promover e proteger a saúde da população e intervir nos 

riscos decorrentes da produção e do uso de produtos e 

serviços sujeitos à vigilância sanitária, em ação coordenada 

com os estados, os municípios e o Distrito Federal, de acordo 

com os princípios do Sistema Único de Saúde, para a melhoria 

da qualidade vida da população brasileira” 
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SNGPC: Definição   

• Conjunto de instrumentos informatizados 

utilizado para realizar o controle e 

monitoramento da movimentação de 

medicamentos da Portaria SVS/MS nº. 344, de 12 

de maio de 1998 e suas atualizações 

• antimicrobianos – abril 2013 
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Arquitetura do processo 
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Modelo antigo de controle  

• Escrituração manual em livros  

• Informações insuficientes 

• Dificultava o cumprimento de metas internacionais 

• Dificuldade de mapear hábitos de prescrição e consumo e 

obtenção de dados (informação-ação) 

• Ausência de resposta efetiva à sociedade 

• Dificuldade para desenvolvimento de estudos de 

utilização de medicamentos 
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Objetivos 

• Gerar informação fidedigna e atualizada sobre a 

comercialização de medicamentos e substâncias sob 

controle especial 

• Otimizar o processo de escrituração em drogarias e 

farmácias 

• Dinamizar as ações de controle e fiscalização da 

vigilância sanitária 

• Permitir a “rastreabilidade” de produtos e substâncias 

controladas 

• Permitir o monitoramento permanente de 

medicamentos de interesse para saúde pública 
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Base Legal 

• RDC nº. 27, de 30/03/2007 

  Dispõe sobre o SNGPC, estabelece a implantação do 

módulo para drogarias e farmácias e dá outras 

providências 

• Instrução Normativa nº 11, de 31/10/07 

 Dispõe sobre orientação de procedimentos para 

implementação e cumprimento da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n.º 27, de 2007  

•  Portaria SVS/MS nº 344/1998 e RDC nº 20/2011   
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A quem se aplica o SNGPC 

• Farmácias 

               Manipulação 

               Dispensação 

• Drogarias 

               Dispensação 

Portaria 344/1998 

 

RDC 20/2011 

Estão isentos neste momento, os seguintes estabelecimentos: 

- Farmácias Hospitalares, públicas ou equivalentes; 

- Distribuidoras; 

- Indústrias. 
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Passos para o setor regulado - SNGPC 

• Cadastramento 

 

• Atribuição de perfil de acesso 

 

• Aquisição de software 

 

• Credenciamento (inventário inicial) 

 

• Transmissão de arquivos XML 
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• Cadastro é a informação dos dados abaixo:  
- CNPJ 

- CNAE (Classificação Nacional de Atividades Econômicas) 

- Endereço 

- Porte 

- Responsáveis (legal, técnico, representantes dos responsáveis) 

- AFE, AE, Licença 

• Permite o peticionamento eletrônico e o 

acesso ao Sistema de Segurança da 

ANVISA. 

• Realizado pelo Gestor de Segurança. 

Etapa 1 - Cadastramento 
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- CNAE (Classificação Nacional de Atividades Econômicas) 

 

• Apenas empresas com CNAE de drogaria e farmácia 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 farmácia : 

• 4771703 Comércio varejista de produtos farmacêuticos homeopáticos 

• 4771702 Comércio varejista de produtos farmacêuticos, com 

manipulação  

• 4771701 Comércio varejista de produtos farmacêuticos, sem 

manipulação de fórmulas. 

 

Etapa 1 - Cadastramento 
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Insira os  

dados e a  

senha da 

empresa  já 

cadastrada e 

clique Entrar 
Insira o CNPJ e o 

CNAE e 

clique em 

Não tenho a senha 

para cadastro 

novo 
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Para inserir um 

RT ou RL 
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E-mail e senha  

pessoal 
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Etapa 2 - Atribuindo os perfis 

 O Gestor de Segurança acessará o 
Sistema de Segurança e atribuirá o perfil 
“sngpc-empresa” ao usuário Responsável 
Técnico.  

 

   O Gestor de Segurança também precisa 
atribuir o perfil “sngpc-rl” ao usuário 
Responsável Legal.  



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 

Gestor de Segurança insira seu e-mail  

válido e entre com sua senha criada no  

cadastramento da empresa 
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Selecionar o CNPJ 

da empresa e 

“entrar” 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 

Clicar primeiramente em 

“Manter Usuários” 

Opção “manter usuários” permite alterar dados (e-mail 

por exemplo) e bloquear/desbloquear usuário (desde 

que ele não seja gestor de segurança)  
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Verificar se o nome do 

 novo RT e RL já estão na lista 

Se não estiver na lista, 

clicar em “Incluir” e fazer 

a inclusão 
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Favor não preencher esta data 

   Com o CPF o sistema recupera  

os dados do cadastro. Preencha  

os dados em branco. 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 

Clicar em “Atribuir 

Perfis aos Usuários” 

Opção “atribuir perfis aos usuários” permite atribuir o 

perfil “sngpc-empresa” para quem for Responsável 

Técnico e “sngpc-rl” para quem for Responsável Legal 

Não é necessária caso o usuário também seja Gestor 
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Selecionar o RT e 

“avançar” 

• Caso não apareça o e-mail do RT nesta etapa é 
porque ele está cadastrado como gestor. E para 
gestor não se atribui perfil!!  
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Selecionar o perfil 

“SNGPC empresa” e 

clicar nas setas para a 

direita para associar. 
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Clicar em “Salvar” 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 

Etapa 3 

Aquisição ou adaptação de 

software 

 

Responsabilidade da farmácia/drogaria 
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• Credenciamento é a realização do 

Inventário Inicial no SNGPC – site da 

ANVISA: 
- Entrada do estoque inicial de medicamentos e/ou 

substâncias sujeitas ao controle especial 

- Pressupõe o Cadastramento da Empresa na ANVISA 

• Realizado somente pelo Responsável 

Técnico cadastrado e com o perfil “sngpc-

empresa”. 

Etapa 4 - Credenciamento 
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Clicar em “SNGPC” 
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Responsável Técnico 

(Farmacêutico) 

 insira aqui 

 um e-mail 

válido e a sua 

senha de 

acesso 
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Selecione a Empresa 

que você representa 

    Se não aparece a empresa a ser representada é porque 

o campo “data de expiração” está preenchido com uma 

data já alcançada no cadastro do RT. 
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Menu de início. 

 

Agora você vai clicar 

em  

Entrada Inventário 
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Insira o Nº do registro 

que está na embalagem 

e clique 

Consulta Medicamento 
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Insira o Nº do registro 

que está na embalagem 

e clique 

Consulta Medicamento 
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Clique em Relatórios 

para imprimir o 

Certificado de 

Escrituração Digital 
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Clique em 

Certificado  

Escrituração Digital  

para imprimir  



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 

 

Para imprimir o 

Certificado de Escrituração 

Digital você necessita do 

Programa Acrobat Reader 

(arquivo em pdf) 
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CERTIFICADO DE TRANSMISSÃO REGULAR 

Para ser possível de ser gerado o certificado, o estabelecimento farmacêutico 

deve cumprir com todos os requisitos abaixo: 

a) Ter seu inventário confirmado há pelo menos 30 dias 

b) Ter enviado pelo menos quatro (4) arquivos XML validados e aceitos nos 

últimos 30 dias, o que corresponde ao envio de, no mínimo, um arquivo a 

cada 7 dias 

c) A data final do último período de movimentação informado, validado e aceito 

deve ser menor ou igual a 10 dias da data da geração do certificado 

 

Depois de gerado, o certificado tem validade de 30 dias e neste período não é 

possível gerar um novo certificado. Cada CTR gerado possui um código de 

autenticidade que pode ser usado para se conferir sua autenticidade no 

endereço 

http://sngpc.anvisa.gov.br/CTR/internet/ConsultarCertificadoInternet.aspx 
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Etapa 5  

Transmissão dos Arquivos 

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

Guia para geração do padrão de transmissão 
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XML (eXtensible Markup Language) 

• É um padrão de transmissão que permite a 
comunicação entre sistemas remotos 

 

• Internacionalmente utilizado 

 

• Comporta diversas informações - XML 
Schema (define o conteúdo de um 
arquivo XML) 

 

• Utiliza padrões Web 
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Mensagem 

SNGPC 

Farmácias e 

Drogarias 
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Elementos de dados de Mensagem SNGPC para 

Drogaria Cabeçalho 

Corpo 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 

 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 

Arquivos XML 

• Transmissões Semanais 

• Realizadas pelo Farmacêutico Responsável Técnico 

• Datas Sequenciais 

• Conexão à internet 

• Cada XML deve conter no máximo 7 dias de conteúdo 

• Um arquivo XML precisa ser: 

1º recebido 

2º validado  

3º aceito 

• Somente é possível enviar um XML caso o anterior tenha 

sido validado e aceito 
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Transmissão do arquivo XML 

Podem existir até três opções para transmissão: 

 

1- Através do hotsite do SNGPC no link “envio de movimentações de produtos 
(xml)”, 

 

2- Acessando o SNGPC e clicando em “Transmissão de arquivos” no menu 
lateral esquerdo. 

 

3- Através do próprio programa de computador de seu estabelecimento desde 
que ele esteja adaptado para não somente gerar mas também para 
transmitir arquivos XML.  

 

 Atenção: caso esta última opção seja a escolhida, o programador deve 
criar um espaço onde o Farmacêutico RT necessite obrigatoriamente, a 
cada transmissão, digitar o seu e-mail e senha. Em hipótese alguma este 
e-mail e senha poderão ser buscados automaticamente pelo próprio 
programa da Farmácia/Drogaria. 
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Clique  

para Enviar 

Envio de arquivos xml pelo hotsite 
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Envio de arquivos xml pelo acesso ao SNGPC 

Clique aqui para 

transmitir os arquivos 

XML  
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Farmacêutico insira aqui o e-mail válido  

e a sua senha de acesso 

(mesmos utilizados para dar entrada no Inventário). 

Clique em  

procurar  

para  

localizar o 

arquivo em 

seu 

computador 
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PAUSA!! 

COMO CONFERIR O 

REGISTRO DE UM 

MEDICAMENTO NA 

ANVISA? 
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Número de registro 
1.2345.6789.001-3 
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Estrutura geral: 
1.XXXX.YYYY.ZZZ-W 

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

 
• XXXX = nº da autorização de funcionamento da empresa 

 
• YYYY = nº de produto registrado pela empresa 

 
• ZZZ = nº da apresentação do  produto 

 
• W = Dígito verificador 

 

Número de registro 
1.2345.6789.001-3 
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Clique aqui para consultar  

qualquer medicamento registrado 
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Preencher com MS (9 dígitos) 
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Funcionalidades do SNGPC  

1- Finalizar Inventário 

2- Visualizar Inventário* 

3- Relatórios* 

 

* útil também para fiscalização (VISA) 
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Funcionalidades do SNGPC  

1- Finalizar Inventário 

 

2- Visualizar Inventário* 

 

3- Relatórios* 
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Clique em Finalizar Inventário 

quando for necessário 

conforme casos  

especificados 
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Selecione o motivo 

da finalização 
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Todas as finalizações e reaberturas de 
inventários ficam registradas no histórico da 

empresa e são visualizadas pela Visas 
Local, Regional, Estadual e Anvisa. 
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Funcionalidades do SNGPC  

1- Finalizar Inventário 

 

2- Visualizar Inventário* 

 

3- Relatórios* 
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Clique em Visualizar Inventário 

Disponível somente após 

confirmar o inventário 
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O fiscal da VISA insere o CNPJ  

da empresa a ser consultada 
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Funcionalidades do SNGPC  

1- Finalizar Inventário 

 

2- Visualizar Inventário* 

 

3- Relatórios* 
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Clique para demais Relatórios 
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Clique para o histórico  

de cada produto 

Clique para conferir a situação das 

Transmissões de arquivo XML 
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Clique no medicamento e  

depois em “gerar relatório” 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 

 



Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados 

www.anvisa.gov.br 

 

Clique no hashidentificação 

para abrir o arquivo xml 
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TROCA DO RESPONSÁVEL TÉCNICO – RT 

 

Efetuada somente após a realização das ações 

nos 3 ambientes: 

1. Cadastramento  

de empresa 

 

2. Sistema de  

Segurança 

 

3. Ambiente SNGPC 
 
 
 

Passo a passo 

 completo 
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Ação RL – TROCA DE RT 

Ambiente SNGPC  
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Selecionar a empresa e 

o usuário 

“Responsável Legal” e 

clicar em Continuar. 

    A única função do RESPONSÁVEL LEGAL  no SNGPC 

é realizar a última etapa para alterar o RESPONSÁVEL 

TÉCNICO.  
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Selecionar o novo  

RT e clicar em  “associar” 

Clicar em “Associar 

Responsável 

Técnico” 
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O nome do novo  

RT aparecerá 

como RT atual 

O RL 

clica em 

Sair do 

Sistema, 

pois sua 

ação está 

concluída 
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Produtos Controlados 

 

 Versão 2.0 
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Escrituração antimicrobianos 

• RDC nº 20/2011 - controle de medicamentos 

antimicrobianos de uso sob prescrição  
 

Art. 13. A Anvisa publicará, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados  

da publicação desta Resolução, o cronograma para o credenciamento e 

escrituração da movimentação de compra e venda dos medicamentos objeto 

desta Resolução no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos 

Controlados (SNGPC), conforme estabelecido na Resolução RDC nº 27/2007 

ou na que vier a substituí-la. 
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• Retenção de receita: desde  28 de 
novembro de 2010 

 

• Escrituração: 16 de abril de 2013, 
conforme Instrução Normativa nº 01/2013 

Prazos 
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• Receituário simples em 2 vias, preenchimento correto e sem 

rasuras 
 

• 1° carimbada e devolvida ao comprador e 2° retida no 

estabelecimento 
 

• Não há delimitação da quantidade de caixas, unidades posológicas 

e tempo de uso. A quantidade dispensada na farmácia ou drogaria 

deve estar de acordo com a prescrição 
 

• Para tratamento prolongado poderá ser utilizada para aquisições 

posteriores dentro de um período de 90 dias a contar da data de 

emissão 
 

• Receitas terão validade de 10 dias a contar da data de emissão 

 

 

Receita 
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Dados requeridos na receita 

• Nome do medicamento ou substância (DCB), 

concentração, forma farmacêutica, quantidade e 

posologia 
 

• Nome do prescritor, registro no conselho de classe, 

instituição, telefone, endereço, assinatura e carimbo 
 

• Nome, Idade e Sexo do paciente 
 

• Data de emissão 
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IN 7/ 2011 e IN 1/ 2013 - cronograma para escrituração 

 Art. 2º O cronograma a que se refere o Art. 1º obedecerá aos 

seguintes prazos: 

 I - 28/02/2012: publicação dos padrões e regras para possibilitar o 

início do processo de desenvolvimento dos sistemas para farmácias e 

drogarias privadas no hotsite do SNGPC, 

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

 II - 30/09/2012: disponibilização de ambiente específico no hotsite do 

SNGPC para inicio de testes entre a Anvisa e farmácias e drogarias 

privadas; e 

 III - 16/04/2013: escrituração obrigatória dos medicamentos e 

substâncias contendo antimicrobianos no SNGPC por farmácias e 

drogarias privadas. 
 

 

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/index. asp
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/index. asp
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 Art. 5º O envio do arquivo XML do inventario inicial deverá ser realizado somente a 

partir de 16 de abril de 2013.  

 Parágrafo único. Nenhum medicamento ou substância contendo antimicrobianos deve 

ser escriturado no SNGPC até 16 de abril de 2013.  

 

 Art. 6º Os estabelecimentos já credenciados no SNGPC para a escrituração eletrônica 

de medicamentos sujeitos ao controle especial, também deverão fazer um inventário 

inicial e enviá-lo , por meio de arquivo XML à Anvisa. 

 Parágrafo único. O procedimento de finalização será feito automaticamente pela 

Anvisa à zero hora do dia 16 de abril de 2013. 

 

 

IN 7/ 2011 e IN 1/ 2013 - cronograma para escrituração 
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O que muda?? 

1 - Inventário enviado via arquivo XML 
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O que muda?? 

1 - Inventário enviado via arquivo XML 

• Há uma tela para que o responsável técnico possa visualizar as 

informações do inventário inicial e, quando o inventário for 

finalizado, há uma opção para gerar o arquivo XML com a situação 

atual do estoque, possibilitado assim, que o responsável técnico 

possa recuperar as informações atuais, alterar o arquivo e reenviá-

lo, se for o caso. 

 

• A data do inventário poderá ser  correspondente a até 7 dias 

anteriores à data da transmissão do arquivo XML 
– evita que o estabelecimento farmacêutico fique com um intervalo sem envio de 

suas transmissões no período entre a finalização e a confirmação de um novo 

inventário. 
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O que muda?? 

2 - Criação da operação “transformação” 
– A operação de transformação consiste na utilização de especialidade 

farmacêutica (medicamento industrializado) como fonte de matéria-prima 

 

Atende à RDC nº 67/2007 - Boas Práticas de Manipulação de Preparações 

Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmácias: 

 

5.12. A farmácia pode transformar especialidade farmacêutica, em caráter excepcional 

quando da indisponibilidade da matéria prima no mercado e ausência da especialidade 

na dose e concentração e ou forma farmacêutica compatíveis com as condições 

clínicas do paciente, de forma a adequá-la à prescrição. 

5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser realizado somente quando seja 

justificado tecnicamente ou com base em literatura científica. 
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O que muda?? 

2 - Criação da operação “transformação” 
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O que muda?? 

3 - Indicação de uso prolongado 

• Para antimicrobianos, é prevista a receita para uso prolongado. 

Esta informação deverá ser informada no arquivo XML. 

• Uma única receita pode ser usada por até 3 vezes 

 

4 - Identificação do paciente e comprador 
• Medicamentos da Portaria 344/98 – dados do comprador 

• Medicamentos antimicrobianos – dados do paciente 

– Idade (anos ou meses) 

– Sexo  

– CID – Classificação Internacional de Doenças (não obrigatório) 
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O que muda?? 

5 - Indicação do tipo de uso do medicamento 

• Uso humano 

• Uso veterinário 
 

6 - Validação do prescritor em relação ao uso do 

medicamento sujeito a controle especial 
• Uso humano – prescritor com CRM ou CRO 

• Uso veterinário – somente prescritor com CRMV 
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O que muda?? 

7 - Arquivos enviados na forma compactada 

(.zip) 

  

8 – Relatório de empresas não regulares 
 Acesso para vigilâncias sanitárias 

 

9 - Indicação da classe terapêutica 
• Será incluída uma tag no arquivo XML para identificar a que classe 

terapêutica o medicamento pertence, sendo duas as permitidas: sujeito a 

controle especial ou antimicrobiano. 
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Relatório de empresas não regulares 
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O que muda?? 

10 - Inclusão de novo tipo de perda 

• “Recolhimento do Fabricante” 
 

11 - Limitação da quantidade de unidades/venda 
• 3 casas apenas – 999 unidades 
 

12 - Alteração da unidade de medida - insumos 
• Grama (g) 
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Demais possibilidades 

 

1 – Validação mais precisa dos arquivos XML 

• Substâncias classificadas e validadas de acordo com sua lista na 

344/98 

 

2 – Validação de acordo com numeração da receita 

padronizada pela Anvisa 

 Proposta para a Revisão da Portaria 344/98 
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