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« 0 cadastramento dos estabelecimentos do varejo farmacéutico comegou a ser feito no dltimo dia 2 de maio.
A Anvisa estabeleceu cronogramas especificos para cada regido do pais. Dentro de um ano todas as farmdcias
e drogarias brasileiras deverao estar credenciadas.

- 0 prazo para todas as farmdcias e para as drogarias do Sul, Sudeste e Distrito Federal aderirem ao SNGPC vence em
29 de outubro; para as drogarias do Nordeste, o limite é 27 janeiro de 2008 e para as das regioes Norte e Centro-Oeste,
exceto a capital federal, 27 de abril do préximo ano.

- Como existem mais 50 mil estabelecimentos farmacéuticos no pais, é importante nao deixar para cadastrar-se na
ultima hora. Milhares de farmécias e drogarias ja iniciaram sua inclusdo no SNGPC, a fim de evitar eventuais
problemas e atropelos.

- Para a implantacdo dos sistemas é recomenddvel assequrar-se de que o Software escolhido garanta
confidencialidade das informagbes, um dos requisitos previstos no SNGPC.

« Os dados enviados eletronicamente nao substituem os livros de balanco, de preferéncia a solu¢des que atendam
de forma integral as exigéncias da ANVISA - Resolu¢ao RDC ne 27, 2007

« Links utéis: / Suhe
www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/index.asp uruE:I :":'a Aliva
WWW.progenericos.org.br/sngpc R
www.abcfarma.org.br/home/sngpc

www.sngpc.com.br
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ANVISA amplia rigor sobre venda de controlados;
possibilidade de troca por genéricos nao muda

A comercializacdo de substancias sujeitas a controle
especial serd submetida a maior rigor a partir de agora.
Entrou em operacdo, no inicio de maio, o Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC(), destinado a aumentar a fiscalizacdo sobre a
compra e a venda deste tipo de produtos pelo varejo
farmacéutico. A intencdo da Vigilancia Sanitdria é
monitorar melhor o comércio de itens como
antidepressivos e anorexigenos — os moderadores de
apetite, cujas vendas o Brasil lidera em todo o mundo.
Nada muda na dispensacao desses medicamentos. Foi
modificada apenas a forma de registro de compras,
vendas e estoques, que passard a ser feito de maneira
informatizada, on-line, permitindo maior acompanha-
mento por parte da Anvisa. As novas regras previstas no
SNGPC ndo alteraram a possibilidade de os genéricos
substituirem, sem perda de qualidade e eficdcia, os
controlados de referéncia correspondentes.

A intercambialidade de genéricos de controlados
mantém-se valida. Tal prerrogativa, como nas demais
classes de medicamentos, é assequrada aos genéricos
por meio dos rigorosos testes a que sao submetidos para
producdo no pais: a bioequilavéncia e a equivaléncia

farmacéutica. Esses testes garantem que a adminis-
tracdo do genérico aos pacientes proporciona resultados
idénticos aos obtidos com o uso dos originais de marca.

0 aumento de consumo de alguns tipos de medicamentos
controlados — identificados por tarja preta ou vermelha,
com retencdo da receita médica — verificado no pais
exigiu da ANVISA aumentar o rigor na comercializagao .
Tais medicamentos, apesar de eficazes, podem oferecer
riscos elevados a satide se o consumo ocorrer em doses
inadequadas ou sem supervisao médica.

0 varejo farmacéutico s6 tem a ganhar com a adesao ao
SNGPC. 0 sistema aumenta a parceria entre farmdcias,
drogarias e ANVISA, em favor de um atendimento de
melhor qualidade ao consumidor. Também reduz a
necessidade de fiscalizagdes rotineiras da venda de
controlados por parte das vigilancias sanitdrias. Além
disso, com o novo procedimento de registro, bem mais
descomplicado, os profissionais ganharao mais tempo
para dedicar aos clientes.




Como é hoje; como fica com 0 SNGPC

« A venda de substancias sujeitas a controle especial ja é rigidamente requlamentada no pais hd anos. O rigor aplica-se a
dispensacao, ao registro de compras e vendas e ao controle de estoque desses itens. Tal pratica seque parametros
comuns no resto do mundo, jé que se trata de medicamentos que, mal utilizados, oferecem riscos elevados a satide dos
usuarios.

- Até 0 momento, a anotacao da venda de substancias controladas era feita por escrituracao manual em livros de
registro. Tal sistema exige muito tempo dos farmacéuticos, além de ser passivel de fraudes, dificultando a atuacao das
vigilancias sanitarias.

« 0 recém-criado Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados ( SNGPC) permitird registro totalmente
informatizado das vendas de medicamentos de tarja preta ou vermelha com retencdo de receita.

« Com 0 SNGPC, o responsavel técnico de cada farmécia ou drogaria terd uma senha para registrar as informagoes sobre
entrada e saida de substancias e medicamentos controlados em um banco de dados eletronico. Periodicamente, as
informacdes sao enviadas on-line a ANVISA.

« A mudanca na forma de registrar a comercializacao de controlados nada altera quanto a possibilidade de substituicao
de medicamentos de marca pelos genéricos correspondentes. A intercambialidade, prerrogativa exclusiva dos genéricos
e assequrada por testes de qualidade, mantém-se vélida: ou seja, um genérico continua podendo substituir, de forma
legal, um controlado de referéncia.
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Duvidas Freqiientes

« 0 primeiro passo para o funcionamento do SNGPC é o cadastramento, no sistema, do estabelecimento e dos profission-
ais responsdveis técnicos e legais da empresa, a quem caberd responder pela veracidade dos dados enviados a Anvisa.
Na etapa sequinte, sao informadas todas as substancias controladas existentes no estoque da farmdcia ou drogaria.
Todo o procedimento esté descrito em detalhes na pagina da Anvisa:
https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/sistemas.asp.

+ 0 SNGPC é um programa de computador que sera disponibilizado pela ANVISA aos estabelecimentos?
Nao. Cada estabelecimento deverd contratar um desenvolvedor de programas de computador que ird criar ou adaptar
um software jd existente para a geracao do arquivo XML. XML(eXtended MArkup Language) é uma linguagem de
marcacdo e foi definida como padrdo de transmissao de informagdes do SNGPC. As orientagdes para adaptacdo a este
padrdo podem ser obtidas nos manuais disponiveis no hotsite do SNGPC:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/index.asp

- Como faco para acessar o site do SNGPC?
Através do link: http://www.anvisa.gov.br/sngpc.

+ Quando tenho que me cadastrar no SNGPC?
Obedecendo aos prazos que a RDCN°. 27, de 30 de marco de 2007 estabelece como cronograma no Art. 21:

| - farmacias em todo territdrio nacional: até 180 dias;

II - drogarias das Regides Sul, Sudeste e Distrito Federal: até 180 dias;

IIl - drogarias da Regiao Nordeste: até 270 dias;

IV - drogarias das Regides Norte e Centro-Oeste, salvo Distrito Federal: até 360 dias.

0s prazos estabelecidos neste artigo serdo contados a partir da data de 02 de maio de 2007.

+ Ainclusao dos dados no inventario inicial e as movimentacoes de entradas e as saidas serao feitas por
digitacao ou serao realizadas por arquivos gerados pelo software do estabelecimento adaptado para o
padrao XML?

Para a realizacdo do inventdrio inicial o R.T. deverd acessar o SNGPC localizado no site da ANVISA e digitar um a um

todos os medicamentos e/ou substancias sujeitas a controle especial que o estabelecimento possua em seu estoque
fisico.
Jd as movimentacdes de entradas e saidas deverao ser enviadas através de um arquivo no padrao (estrutura e extensao)
XML para a ANVISA, via internet, conforme determina a Resolugao - RDC ne. 27, de 30 de marco de 2007. A forma como
se dard esta geracdo do arquivo ird variar, pois cada estabelecimento terd seu sistema. Um desenvolvedor de programas
de computador deverd ser contratado para elaborar ou adaptar o programa j& existente no estabelecimento.

« A escrituracao manual e o envio dos balancos serao extintos?

A escrituracao do estoque e a movimentacdo de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial através do
SNGPC substituird a escrituragdo manual em livro especifico, porém os estabelecimentos continuarao a apresentar e
encaminhar aos 6rgaos competentes de vigilancia sanitdria, os balangos Trimestrais e Anuais (BSPO, BMPO) e a Relacdo
Mensal das Notificagdes de Receitas A — RMNA conforme a Portaria SVS/MS n°. 344, de maio de 1998.




