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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
Guia de utilizaco

1. Descricéo

Este documento tem por objetivo detalhar a forma de realizacdo do credenciamento no
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) para farmacias e
drogarias para a transmissao de transacdes com medicamentos e substancias sujeitas a
controle especial

2. Onde obter este Guia

Este "Guia de Credenciamento no SNGPC" estd disponivel no site do da Anvisa:
http://www.anvisa.gov.br.

3. Onde obter mais informacao

Consulta publica

A Consulta Publica sobre a implantacdo do SNGPC estd disponivel em
http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP%5B16555-1-0%5D.PDF.

Cadastramento de farméacias e Drogarias

As farméacias e drogarias podem obter informacdes sobre a forma de
cadastramento na péagina: http://www.anvisa.gov.br/inspecao/farmacias/index.htm.

4. A gquem se destina este documento?

Este documento se destina a Responsaveis Legais pelas empresas e para 0s
Responsaveis Técnicos Transmissores (responsaveis pela transmissdo das operacdes
com medicamentos e substancias controladas).

5. Regras de operacao do SNGPC

A operacdo do SNGPC esta organizada em dois momentos distintos:

1. Credenciamento da farmacia ou drogaria;
a. Habilitacdo do estabelecimento no sistema de seguranca da Anvisa
b. Habilitacdo do Responsavel Técnico Transmissor (RT) que serda o

responsavel pela transmissdo das movimentacdes de medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial

C. Inventario dos medicamentos e substéncia sujeitos a controle especial
existentes no estabelecimento;

2. Transmissdo das movimentacgfes (entradas e saidas) de produtos controlados.
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Este guia detalha as etapas para o credenciamento do estabelecimento no SNGPC e
descreve as etapas para que O estabelecimento possa iniciar as transmissbes de
movimentacao de produtos e substancias sujeitos a controle especial.

As regras para construcédo do padréo de transmisséo de operacdes com medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial estdo detalhadas no “Guia para geracao do
padrdo de transmissao”, disponivel em http://www.anvisa.gov.br.

6. Etapas de Credenciamento no SNGPC

6.1 Habilitacdo do estabelecimento no sistema de seguranca da Anvisa

Para que um estabelecimento possa utilizar o SNGPC o primeiro passo é habilitar-se no
sistema de seguranca da Anvisa. Para tanto o usuério deve apontar seu navegador para
http://www.anvisa.gov.br, selecionar "Servigos" / "Atendimento e Arrecadagao Eletronicos”
/ "Cadastramento de Empresas”. Para uma descricdo detalhada do processo, verifique o
endereco: http://www.anvisa.gov.br/inspecao/farmacias/index.htm

Para instrucdes detalhadas sobre como utilizar o sistema utilize 0 manual "Passo a passo
para fazer cadastramento de empresas" disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/servicos/atendimento/passo_cadastramento.htm

6.2 Habilitacdo do Responséavel Técnico Transmissor

Dentro do sistema de cadastramento de estabelecimentos ao cadastrar um responsavel
técnico ele podera assumir o "status" de Responsavel Técnico Transmissor. A partir do
cadastramento deste profissional ele sera o Unico responsavel pela transmissdo das
movimentacfes de medicamentos e substancias sujeitas a controle especial para a
Anvisa.

Observacao:

O Responsavel Legal pelo estabelecimento, ao trocar o Responsavel Técnico
Transmissor (RTT) provocard o imediato encerramento do inventario. Somente
apos a reabertura de um novo inventario por um novo RTT permitir4 a continuidade
das transmissoes.

A inexisténcia de um RTT implicara na impossibilidade de realizacdo de
transmissoes de movimentos.

6.3 Inventario dos medicamentos e substancia sujeitos a controle especial

Organizando o trabalho inicial

Antes de iniciar o trabalho de entrada do Inventario Inicial € importante que o responsavel
técnico organize os medicamentos de acordo com seu numero de registro no Ministério
da Saude e Lote. As substancias e insumos sujeitos a controle especial devem ser
organizados considerando o principio ativo (DCB), o fornecedor e o lote.



No momento do "Confirmacdo do Inventario Inicial" (fase final do processo de
credenciamento) é fundamental que o inventario reflita exatamente a situacdo dos
estoques da farmacia ou drogaria.

Uma vez confirmado o inventario ndo havera possibilidade de ajustes ou reabertura do
inventario para alteracoes.

Havendo necessidade de realizacdo de ajustes posteriores o responsavel técnico devera
utilizar a opcéo "Finalizacdo de inventario" indicando como motivo a realizagdo de
"Ajustes"”.

Somente apos a confirmacdo do inventario inicial serd permitido realizar transmissfes de
transacdes com medicamentos e substancias controladas.

6.4 Entrada no sistema

O ultimo passo para o credenciamento do estabelecimento para realizar as transmissdes
eletrdnicas referentes a movimentagdo de medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial por meio do SNGPC ¢é a criacdo do Inventario Inicial.

Nesta fase o Responsavel Técnico Transmissor devera entrar na pagina de login do
SNGPC (http://www.anvisa.gov.br/sngpc) e digitar seu e-mail e senha conforme
informados no Cadastramento do estabelecimento.
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Figura 1 - Tela de acesso ao sistema de inventario do SNGPC

Ao indicar seu e-mail e senha!, o usuario deve clicar no botdo "Entrar". O sistema
respondera mostrando a tela da Figura 2.

1 : ; Cm - " ; = -
Caso tenha esquecido sua senha clique no link "Esqueci minha senha" e forneca as informagdes solicitadas.
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Figura 2 - Opc0es iniciais para "Entrada de inventario"

Para dar inicio ao processo de "Entrada de inventério” clique na opcéo indicada pela seta
na Figura 2.

Selecionando esta opcdo o usuario entrarda na tela de edicdo do Inventério inicial do
SNGPC (Figura 3). As duas abas permitem entrar com dados referentes a medicamentos
ou Insumos farmacéuticos. Para acessar cada funcionalidade clique sobre cada aba.
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Figura 3 - Tela inicial de edig¢&o de inventéario

6.5 Inventario de produtos industrializados (medicamentos)

Para incluir produtos industrializados no Inventario Inicial, o usuéario deve digitar o nimero
de registro do produto no campo correspondente (Figura 3, item 1.1) e pressionar o botao
"Consulta medicamento”.

Se o sistema localizar o produto, respondera com a tela mostrada na Figura 4.
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Figura 4 - Resposta do sistema a entrada de um nimero de registro valido

Nesta tela podem ser identificados os seguintes elementos recuperados da Base de
Dados corporativa da ANVISA (BD-ANVISA):

o Nome comercial do medicamento: Corresponde ao nome comercial ou de marca
do medicamento.

o Nome da empresa detentora do registro: Razao social da empresa que detém o
registro do medicamento

0 Apresentagcdo comercial do medicamento: utiliza um conjunto de abreviaturas
para descrever a apresentacdo do medicamento sendo editado

o0 Forma Farmacéutica: a forma farmacéutica do produto em tela.

O usuario devera informar, nos campos respectivos, o numero de lote e a quantidade de
caixas e ou frascos em estoque. O sistema SNGPC nao aceitara qualquer entrada que
nao inclua estes dois elementos de dados.



Ao pressionar o botdo "INCLUIR NO INVENTARIO" o sistema incluirda o produto
informado, seu lote e quantidade no inventério inicial, resultando na tela mostrada na

figura 5.
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Entrada Inventario ENTRADA DO INVYENTARID
Lonfirmar Inventirio Empresa: Teste CNPX: 33.683.202/0001-34
Dados da Empresa Responsavel Técnico: Brunao Saturnino CRF: 11111111142
Sair do Sistema
Produto Industrializado | ‘ Insumo

Cadastro do Estoque de Medicamento

Mimero do Registro do Medicamento:
11 | || COMSLULTA MEDICAMENTO |

Situacao Atual do Inventario de Medicamento

EXCLUIR REGISTRO MEDICAMENTO LOTE QUANTIDADE
ﬁ 1.0100,0075, 006-1 ROHYPMOL AH456 12
Pagina 1 de 1 Ir para pagina: TODAS

Figura 5 - Tela de inventario 1

Este processo devera ser reproduzido para cada numero de registro e lote presente no
estoque de produtos controlados da farmacia ou drogaria.

O menu abaixo da janela, conforme mostrado na figura a seguir, permite navegar entre as
janelas de inventario.

Pagina 1 de 1 Ir para pagina: TODAS

Figura 6 - Menu de navegacao entre paginas d inventario

Clicando sobre o simbolo % na primeira coluna o medicamento (e seu respectivo lote) é
eliminado do inventéario.



Passando o mouse sobre os medicamentos listados, sdo mostradas as informagdes
referentes a ele em uma janela emergente, conforme mostrado na Figura 7.

Situacao Atual do Inventario de Medicamento

EXCLUIR REGISTRO MEDICAMENTO

LOTE

QUANTIDADE

5] 1.0100.0075,008-1 RCHYPMOL

AH456

12

Medicamento: ROHYPNOL

Registro: 1.0100.0075.006-1
Lote: AH456
Fabricante: Produtos Raoche Quimicos & Farmacéuticos 5. 4.

Apresentacdo: 2 MG COMREV CT 2 BL AL PLAS INC ® 10

Figura 7 - Janela emergente de caracteristicas do produto

Ao clicar sobre a linha do item de inventario se abre a janela para edicdo da informacéo
existente. O sistema s6 permite a edicdo de quantidades, sendo impossivel editar o

namero de lote ou outras informacgdes dos medicamentos.

Havendo sido detectado algum erro na informacdo relativa a lote o usuéario devera
eliminar o item de inventario e voltar a realizar os passos de incluséao de item.

6.6 Notificacdo de inconsisténcia

Sendo detectada qualquer inconsisténcia nos dados recuperados da BD-ANVISA o
usuario devera utilizar o botdo "NOTIFICAR INCONSISTENCIA" que mostrara uma tela

gue permite a comunicacao desta ocorréncia:

< SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controla

=101

NOTIFICAR INCONSISTENCIA DE INFORMACEIES

Responsavel Técnico: Bruno Sakurnino CRF: 111111111)AC

Empresa: Teste CMPX: 33,633, 202/0001-34

Notificacao de Inconsistencia

1.1 Tipo de Motificacdo de Inconsistencia:
*" | Produto

Descricdo da Inconsistencia:

INFORMAGCOES DA ANYISA

MUMERC DO REGISTRO:
REGISTRO MAD LOCALIZADO

1.2 INFORMACOES PRESEMTES MO MEDICAMENTO

MUMER.C DO REGISTRO:
MCME COMERCIAL:
MOME DO FABRICAMTE:
APRESENTACAC:
FORMA FARMACEUTICA:

OBSERVACOES:

|»

[ canceler || MNOTIFICA INCONSISTENCIA |

Figura 8 - Tela para comunicacao de inconsisténcia de dados



Nesta tela o usuario deverd incluir todas as informacfes que permitam a equipe da
ANVISA identificar a razdo da inconsisténcia e agir rapidamente para solucdo do
problema. Apds terminar de preencher os dados o usudrio devera pressionar "NOTIFICA
INCONSISTENCIA" para enviar a informacdo a ANVISA.

6.7 Inventario de insumos

O processo de inclusdo de insumos no inventario é similar ao de inclusdo de
medicamentos industrializados. Inicia-se selecionando a aba "Insumos" que retornara
uma tela como a mostrada a seguir:

SMNGPC
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados

Breas de Atuacio

| Institudional  Anvisa Divulga Legislagso —E A o “.a;:’f.’ o

Servicos

ENTRADA DO INVENTARIO

Empresa: Teste CNPJ: 33.683.202/0001-34
Responsavel Técnico: Bruno Saturning CRF: 1111111110AC
Produto Industrializado | | Insumo

Cadastro do Estoque de Insumo

Cadigo DCB do insumo:
LT [ consiiTa msumo

Situacao Atual do Inventario de Insumo

EXCLUIR CODIGO DCB DESERICED DCB LOTE QUANTIDADE
'ﬁ 0osa7 ALPRAZCOLAM ERT342 23056 mg
Pagina 1 de 1 Ir para pagina: l:l

Figura 9 - Inventério de insumos e substancias

O usuario deve incluir o codigo DCB do insumo (5 digitos numéricos) e selecionar o botéo
"Consulta Insumos". O sistema retornara o nome do insumo registrado na tabela DCB e
solicitara o CNPJ do fornecedor. Apos digitar o CNPJ do fornecedor e clicar em "Consulta
Empresa" o sistema retornard a Razdo Social, nome Fantasia e n° de AFE. O sistema
entdo mostrara os elementos "Numero do lote" e Quantidade que devem ser preenchidos.

Ao encerrar 0 preenchimento o usuario devera clicar no botéo "Incluir no inventario".
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ENTRADA DO INVENTARIO
Empresa: Teste CMP 2 33,683, 202/0001-34
Responsivel Técnico: Bruno Saturning CRF: 111111111)AC
Produto Industrializado ‘ | Insumo

| v

Cadastro do Estoque de Insumo

Coadigo DCB do insumo:
[poser ][ comsuTamsuMo |

1.1

12 Descricdo do insuno:
) ALPRAZOLAM

CNP1 da Empresa Fornecedora:
04,853.101/0001-66 || COMNSULTA EMPRESS

2.1

Empresa Fornecedora:

Mome Fantasia: Sun Farmaceutica

e Razao Social:  5un Farmaceutica Lkda

Mamero A.F.E: 1.05.471-3

Nimero do lote:
[ErT342 |

2.3

Quantidade / Tipo de Unidade do Insunio:

2.4 | naa0se, 0000 [Miigrama =]

[ mouRNoMvENTARIO | [ voLTAR

Situacao Atual do Inventario de Insumo

PN e T e T j

M [E  paginade Ir para pagina: [__|

Figura 10

As funcionalidades presentes no médulo de medicamentos também estao aqui presentes.
Passando com o mouse sobre um dos insumos aparecerd uma tela emergente mostrando
as informacdes daquele insumo.

As funcionalidades presentes no médulo de medicamentos também estdo aqui presentes.
Passando com o mouse sobre um dos insumos aparecera uma tela emergente mostrando
as informagdes daquele insumo.
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ENTRADA DO INVENTARID
Empresa: Teste CNPJ: 33.683.202/0001-34
Responsavel Técnico: Bruno Saturning CRF: 1111111110AC
Produto Industrializado | | Insumo
Cadastro do Estoque de Insumo
Codigo DCB do insumo:
LT [ consuLTA eI
Situacao Atual do Inventario de Insumo
EXCLUIR CODIGO DCB DESERIl;ﬁD DCE LOTE QUANTIDADE
'ﬁ 00597 ALPRAZOLAM ERT342 23056 mg
Insumo: ALPRAZOLAM
Cadigo DCB: ans9a7
Lote: ERT342
Fornecedor: Sun Farmaceutica Ltda
pagina 1 de 1 Ir pata pagina: l:l

Figura 11 - Informagdes sobre insumos em estoque

Para excluir um insumo da lista basta clicar sobre a lixeira @ presente no lado
esquerdo do insumo.

Realize tantas inclusfes quantos insumos existam na farmacia, separando-os por DCB,
fornecedor, lote. Assim se houver outro lote de alprazolam de outro fornecedor com outro
lote devera se incluido. Se existir um mesmo fornecedor que forneceu diferentes lotes
cada um deles devera ser incluido.

O sistema permite somente a edicdo da quantidade de insumo. Para modificar qualquer
outra informacéao (fornecedor, DCB) este deve ser excluido e novamente informado.

A escolha da unidade de massa, volume ou atividade do insumo é fundamental. No
sistema SNGPC somente sdo aceitas unidades em miligramas (mg), mililitros (mL) e
unidades (U). Esta caracteristica se deve a necessidade de possibilitar calculos precisos
com os valores informados e evitar a multiplicidade de conversdes entre unidades.

Ndo devem ser informados, neste momento, os produtos elaborados presentes na
farmacia, somente os insumos.
6.8 Confirmacdo de inventario

Uma vez que todos os insumos (com seus respectivos fornecedores e lotes) bem como os
medicamentos (com os lotes) tenham sido informados e estejam de acordo com as



existéncias atuais na farmacia o RTT devera realizar a "Confirmacdo do Inventario"
clicando na opc¢éo "Confirmar inventario” no menu da direita.

Esta opgéo exige, por motivo de seguranga, que o0 usuario confirme o inventario digitando
um nuamero gerado automaticamente pelo sistema (destacado por uma seta na figura _ ).

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados

Areas de Atuagdo  Legislagdo

Anvisa Divulga  Servicos

Institucional

CONFIRMACAD DO INYENTARIO

Empresa: Teste CNPJ: 33,683, 202/0001-34

Responsavel Técnico: Bruno Saturnino CRF: 111111111/AC

Inventario Inicial do Estoque de Produtos

Mao foram localizados dados!

Inventario Inicial do Estoque de Insumos Farmacéuticos

CODIGO DCB DESCRICAQ DCB LOTE QUANTIDADE
00597 ALPRAZOLAM ERT342 23056
Confirmar Inventario
i Favor confirmar o codigo abaixo para validar as informacdes:
[ < —
i | VOLTAR. | |  CONFIRMAR INVENTARIO |

Figura 12 - Confirmagé&o de inventario

Apo6s a confirmacdo do inventario o sistema esta pronto para receber informacdes por
meio do Padréo de Transmissdao SNGPC. Para gerar o padrao de transmissdo SNGPC
verifigue o documento "Guia para geracdo do padrao de transmissdo SNGPC" disponivel
no sitio da Anvisa.



