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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 27, DE 30 DE MARGO DE 2007.

Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNG PC, estabelece a implantagdo do médulo para drogarias
e farmacias e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il € nos §§ 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, em reunido realizada em 6 de margo de 2007, e

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§
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;

considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a
redugéo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protecao
e recuperagdo, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

considerando que as agdes e servigos de saude sdo de relevancia publica, nos termos do art. 197 da Constituicdo, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagéo, fiscalizagédo e controle;

considerando que a saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigdes indispensaveis ao seu
pleno exercicio, conforme previsto pelo art. 2° da Lei Organica da Saude (LOS), Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca garantir condi¢cdes para seguranga e qualidade dos medicamentos
consumidos no pais, promover o uso racional e o acesso da populagédo aqueles considerados essenciais;

considerando as disposi¢des contidas na Resolugéo n.° 338, de 6 de maio de 2004, do Conselho Nacional de Saude, que aprova
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, com definicdo de seus principios e eixos estratégicos, entre os quais se incluem
a manutengao de servigos de assisténcia farmacéutica na rede publica de saude; a qualificagdo dos servigos de assisténcia
farmacéutica existentes e a construgdo de uma Politica de Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso da populagao a servigos e
produtos, seguros, eficazes e com qualidade;

considerando que compete a Unido, no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, acompanhar e coordenar as a¢ées
estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria, bem como manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em
cooperagdo com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, nos termos dos incisos V e VIl do art. 2°, da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando a finalidade institucional da ANVISA de promover a protegdo da saude da populagdo, bem como suas atribui¢cdes legais,
conforme estabelecido no art. 6° e nos incisos |, Ill, XVIIl e XX do art. 7°, da Lei n.° 9.782, de 1999;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977,
acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas os insumos farmacéuticos, correlatos e
outros produtos;

considerando as disposigdes contidas na Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no Decreto n.° 74.170, de 10 de junho de 1974,
acerca do controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando as disposigdes contidas na Lei n.° 11.343, de 23 de agosto de 2006, e no Decreto n.° 5.912, de 27 de setembro de
2006, acerca das politicas publicas sobre drogas e da instituigdo do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD;
das medidas para prevencgéo do uso indevido, atencao e reinsercéo social de usuarios e dependentes de drogas; das normas para
repressao a produgdo ndo autorizada e do trafico ilicito de drogas;

considerando a necessidade de aprimorar as a¢des de vigilancia sanitaria com vistas ao aperfeicoamento do controle e fiscalizagéo
das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das listas do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria
SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998, e suas posteriores atualizagdes, bem como pela Portaria SVS/MS n. ° 6, de 29 de janeiro de
1999; e

considerando a necessidade de dispor de informagdes, em seus diversos detalhamentos, acerca do comércio e uso de substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial para oportuna tomada de decisdo das autoridades competentes no ambito do Sistema
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Nacional de Vigilancia Sanitaria, em busca da ampliacdo da respectiva capacidade de resolugao com relagéo aos problemas de
natureza sanitaria,

adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |

Da Institui¢do do Sistema

Art. 1° Fica instituido o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, constituido por instrumentos informatizados de captura e tratamento de dados, disponibilizados via internet, sobre
producgao, circulagado, comeércio e uso de substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial.

§1° O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC sera implantado gradualmente no pais nos setores
cujos estabelecimentos estejam envolvidos com a produgéo, circulagdo, comércio e uso de substancias ou medicamentos sujeitos
a controle especial, por meio de médulos especificos, segundo as particularidades e especificidades de cada segmento, sendo
implantados por etapas a serem estabelecidas no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§2° Os procedimentos para dispensagéo e manipulagéo de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial em drogarias ou
farmacias ficam submetidos ao tratamento administrativo obrigatério do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
- SNGPC, constituindo o primeiro médulo do referido sistema, a ser implantado nos termos desta Resolugéo.

§3° As farmacias e drogarias de natureza publica e os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica ficam dispensados do tratamento de que trata o paragrafo anterior enquanto o
modulo especifico do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, apropriado a tais estabelecimentos,
néao for disponibilizado e implantado no d&mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Secao Il
Dos Objetivos do Sistema
Art. 2° Sao objetivos do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC:

| - aprimorar as a¢bes de vigilancia sanitaria com vistas ao aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente pelo
6rgao ou entidade competente do Poder Executivo da Unido;

Il - obter dados e informagdes, em seus diversos detalhamentos, acerca do comércio e uso de substancias e medicamentos sujeitos

a controle especial para subsidiar a formulagao de politicas publicas de saude e fortalecer a atuagao estratégica das agdes de
fiscalizagao e controle no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, em busca de maior agilidade e resolutividade na solugéo
dos problemas sanitarios;

Il - disponibilizar dados e informagdes capazes de contribuir para a execugao das agbes de vigilancia sanitaria dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios em busca do fortalecimento da descentralizagdo e da promogao do uso racional de medicamentos
sujeitos a controle especial no pais; e

IV - otimizar as agdes de controle sobre os procedimentos de escrituragdo em drogarias e farmacias , relacionados com a
movimentagéo de substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial, de modo a contribuir para maior disponibilidade do
responsavel técnico do estabelecimento para as atividades voltadas para a atengao farmacéutica, em busca da qualificagdo da
assisténcia farmacéutica no pais.

Secao lll

Dos Conceitos e Definicbes

Art. 3° Para os fins desta Resolugdo sdo adotados os seguintes conceitos e defini¢cdes:

| - Agente Regulado: pessoa fisica ou juridica submetida ao controle e fiscalizagdo da ANVISA;

Il - ativos de informagé&o: patrimdnio composto por todos os dados e informacdes gerados, manipulados e armazenados durante
a execugao do sistema informatizado, dos procedimentos e dos processos de trabalho relacionados com o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados;

Il - autenticidade: garantia de que os dados ou informagdes sejam verdadeiros e fidedignos, tanto na origem quanto no destino;

IV - Certificado de Escrituracéo Digital: documento emitido pelo préprio sistema informatizado apoés o credenciamento do
estabelecimento ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, que comprova perante a autoridade
sanitaria competente que o estabelecimento esta apto a efetuar a escrituracdo e a transmisséo eletrénica da movimentagéo dos
produtos sujeitos a controle especial;

V - dado: insumo necessario a produgao de informagao, geralmente composto por niumeros, palavras, cédigos, imagens ou audios;
VI - disponibilidade: facilidade de recuperag¢éo ou acesso;

VII - drogaria: estabelecimento de dispensagao e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais;
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VIII - entrada: movimentagéo representada pelas compras das drogarias e farmacias ou pelas transferéncias de produtos
industrializados entre drogarias ou farmacias filiais da mesma rede ou empresa ou pelas transferéncias de insumos farmacéuticos
entre farmacias filiais da mesma rede ou empresa;

IX - escrituragéo eletrdnica: procedimento de registro da movimentagao das entradas e saidas de substancias ou medicamentos
sujeitos a controle especial;

X - Esquema XML: documento XML (Extensible Markup Language) que descreve a estrutura de um outro documento XML.
XI - estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos ou correlatos;

XII - sitio eletrdnico: enderego em ambiente Internet, onde estao disponibilizados os servigos e informagdes relacionados ao Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, identificado como http://www.anvisa.gov.br;

XIlI - farmacia: estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmaceéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

X1V -filial: estabelecimento identificado pelo mesmo numero de raiz referente ao Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;

XV - gestor de seguranca: pessoa cadastrada pelo Agente Regulado, ou por seu Responsavel Legal, incumbida de administrar e
controlar sua senha de acesso ao sistema de cadastramento de empresas da ANVISA;

XVI - inconsisténcia: discordancia de dados identificada no sistema informatizado durante o registro do inventario inicial ou durante a
escrituracdo eletrénica de produtos sujeitos a controle especial, relacionados com o cadastro das empresas; os nimeros de registro
dos medicamentos; os cddigos da Denominagdo Comum Brasileira, entre outros;

XVII - informagéo: é o dado valorado, provido de significado, passivel de analise, comparagéo ou interpretagao;

XVIII - instabilidade do sistema: problema de natureza operacional caracterizado como falha, interrupgao ou auséncia de comunicagéo
na transmiss&o de dados ou informagdes;

XIX - integridade: garantia de n&o violagédo dos ativos de informagéo, na origem, no transito ou no destino;
XX - interoperabilidade: possibilidade de ser operado de forma integrada ou conjunta;

XXI - inventério inicial: declaracédo de todo o estoque do estabelecimento de substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial, realizada mediante registro no sistema informatizado para fins de credenciamento do estabelecimento ao Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC;

XXII - movimentacéo: todas as atividades do estabelecimento relacionadas com a entrada (compra ou transferéncia) e a saida (venda
/ dispensagéo, transferéncia ou perda) de substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial;

XXIII - padrao de transmissao: documento XML adequado ao Esquema XML do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC;

XXIV - perda: movimentagéo representada por furto, roubo, avaria, vencimento do prazo de validade, erro na produgao, perda no
processo, apreensao ou amostra retirada para efeito de analise ou recolhimento pelos érgéos de vigilancia sanitaria;

XXV - Responsavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida de representar, ativa e
passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais, o Agente Regulado pessoa juridica;

XXVI - Responsavel Técnico: profissional farmacéutico legalmente habilitado e inscrito no Conselho Regional de Farmacia, nos termos
da lei, incumbido de promover assisténcia técnica a farmacia ou drogaria;

XXVII - Representante Legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para praticar atos em nome do Agente Regulado,
preposta de gerir ou administrar seus negocios no ambito da ANVISA;

XXVIII - saida: movimentagao representada pelas vendas ou perdas das drogarias e farmacias , pelas transferéncias de produtos
industrializados entre drogarias ou farmacias da mesma rede ou empresa, pelas transferéncias de insumos farmacéuticos entre
farmacias da mesma rede ou empresa;

XXIX - senha: cddigo eletronico cadastrado nos sistemas da ANVISA para fins de identificacdo e obtencao de acesso as transacgbes e
operagbes em ambiente Internet;

XXX - sigilo: condig&o inerente aos dados e informa¢des que necessitam de medidas especiais de protecdo contra revelagado ndo-
autorizada;

XXXI - sistema informatizado: aplicativo elaborado para servir como ferramenta tecnolégica necesséria a realizagédo dos atos,
procedimentos e operagdes relacionados com o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC; e

XXXII - transferéncia: é a movimentagéo de estoque de medicamentos industrializados em suas embalagens originais ou de insumos
farmacéuticos entre estabelecimentos da mesma rede ou empresa, identificados pelo mesmo nimero de raiz referente ao Cadastro
Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ.

CAPITULO Il
DO ACESSO E DO CREDENCIAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS AO SISTEMA

Art. 4° O acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC pressupde o prévio cadastro da empresa
no sistema informatizado da ANVISA e se dara por meio de senha pessoal, sigilosa e intransferivel atribuida provisoriamente pelo
sistema ao responsavel técnico cadastrado para esse fim pelo gestor de seguranga, mediante credenciamento do estabelecimento,
nos termos desta Resolugao.
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§1° Os dados inseridos no sistema de gerenciamento de que trata o caput deste artigo séo de responsabilidade do responsavel
técnico cadastrado com perfil de acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

§2° No primeiro acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, o responsavel técnico deve
substituir a senha provisoriamente atribuida pelo sistema por uma nova senha.

§3° O uso indevido da senha eletrénica e os prejuizos decorrentes da eventual quebra de seu sigilo serdo de responsabilidade do
responsavel técnico e do responsavel legal do estabelecimento.

Art. 5° O credenciamento dos estabelecimentos junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC
pressupde o cadastramento do estabelecimento no sistema de seguranga da ANVISA e a atribuigao do perfil de acesso ao
responsavel técnico pelo gestor de seguranga, bem como equipamento e infra-estrutura compativeis com as especificagdes do
sistema, conforme disposto nesta Resolugéo.

Art. 6° O credenciamento do estabelecimento se efetivara com a confirmagao do inventario inicial pelo responsavel técnico, mediante
acesso ao Sistema de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC no sitio eletronico da ANVISA.

Art. 7° Efetivado o credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, o Certificado de Escrituragdo Digital emitido pelo proprio sistema informatizado deve ser impresso e permanecer a disposigao
no estabelecimento, para fins de fiscalizagéo.

CAPITULO Ill
DA ESCRITURACAO, DA MOVIMENTACAO E
DO CONTROLE DO ESTOQUE EM DROGARIAS E FARMACIAS

Art. 8° As farmacias e drogarias credenciadas junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC devem
realizar o controle da movimentacao e do estoque de substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial por meio de sistema
informatizado compativel com as especificagdes e padrdes de transmissao estabelecidos por esta Agéncia, de modo a garantir a
interoperabilidade entre os sistemas.

Art. 9° A escrituragéo de todas as operagdes relacionadas com substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial deve

ser realizada nos termos do artigo anterior e transmitidas eletronicamente em arquivos no formato especificado pelo Padrao de
Transmissao do sistema, em intervalos de no minimo um e no maximo sete dias consecutivos, contados inicialmente a partir da data
de efetivo credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

§1° A transmissdo de que trata o caput deste artigo deve ser realizada nos intervalos estabelecidos, ainda que nenhuma
movimentagéo no estoque do estabelecimento tenha ocorrido no respectivo periodo.

§2° No caso das farmacias ndo sao permitidas as transferéncias de produtos acabados, ainda que entre estabelecimentos filiais da
mesma empresa.

Art. 10. O responsavel técnico do estabelecimento, portador do perfil de transmissor junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados - SNGPC, é o profissional responsavel pela escrituragdo do estoque e da movimentagao de substancias ou
medicamentos sujeitos a controle especial junto ao referido sistema.

§1° As auséncias e afastamentos do responsavel técnico do estabelecimento deverdo ser registrados no campo especifico do
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, de modo que as transmissdes de escrituragdo permanegam
bloqueadas durante o periodo considerado, caso o estabelecimento ndo disponha de responsavel técnico substituto, nos termos da
lei.

§2° Ao final do periodo de auséncia ou de afastamento do responsavel técnico, as movimentacdes relativas ao periodo considerado
deverédo ser obrigatoriamente transmitidas.

§3° O estabelecimento ndo podera comercializar, dispensar ou manipular as substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial
durante a auséncia ou afastamento do responsavel técnico, salvo se houver substituto, nos termos da lei, devidamente cadastrado
com perfil de acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

§4° A substituicao definitiva ou eventual do responsavel técnico da farmacia ou drogaria junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados - SNGPC deve ser precedida de encerramento do inventario junto ao sistema informatizado, de modo que as
transmissdes de escrituragdo possam ter continuidade pelo novo responsavel técnico ou pelo responsavel técnico substituto, conforme
0 caso, mediante prévia atribuicdo de perfil de acesso junto ao sistema e reabertura do inventario.

§5° O sistema permitira que o novo responsavel técnico ou o responsavel técnico substituto verifiquem o inventario final encerrado
para que possam dar continuidade as transmissdes da escrituragdo, mediante prévia atribuicdo de perfil de acesso junto ao sistema e
reabertura do inventario.

§6° O sistema permitira a notificagdo de inconsisténcia e o ajuste de inventario pelo novo responsavel técnico ou pelo responsavel
técnico substituto, conforme o caso, nas situagdes em que for identificada divergéncia entre os dados do inventario encerrado
anteriormente e o estoque existente no estabelecimento.

§7° As aberturas e encerramentos de inventario junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC
serao registradas no histérico de movimentagéo e permanecerao disponiveis para emisséo de relatorios.

§8° A solicitagdo de alteragao da autorizagdo de funcionamento de farmacias e drogarias para modificagdo de responsavel técnico
sem o prévio encerramento do estoque pelo responsavel técnico cadastrado com perfil de transmissor junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC resultara no encerramento automatico do inventario do estabelecimento no referido
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sistema, devendo o novo responsavel técnico promover a reabertura do inventario.
CAPITULO IV
DO PADRAO SNGPC E DO SISTEMA INFORMATIZADO DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 11. Os programas ou sistemas informatizados utilizados pelos estabelecimentos devem ser desenvolvidos ou adaptados segundo
as especificagdes estabelecidas pelos Padrdes de Transmissdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

- SNGPC e ser capazes de exportar os dados para o formato exigido, garantindo a interoperabilidade necessaria, de modo a transmiti-
los de forma segura ao referido sistema.

§1° Os requisitos e as especificagbes dos Padrées SNGPC, bem como suas posteriores alteragdes, serdo aprovados em ato préprio e
permanecerao disponiveis no sitio eletrdnico da ANVISA para viabilizar o desenvolvimento ou a atualizagdo dos programas e sistemas
informatizados utilizados pelos estabelecimentos.

§2° As alteragbes e melhorias nos Padroes SNGPC atenderao a principios de transparéncia e de estabilidade e observarao, entre
outros, a critérios que visem:

| - redugao de custos administrativos;
Il - aumento da eficiéncia, eficacia e efetividade da atengao e protegéo a saude;

Il - integracédo dos sistemas de informacao em salde adotados pela ANVISA e pelo Ministério da Saude, ou demais 6rgéos ou
entidades relacionadas com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

IV - harmonizagao com os padrdes nacionais e internacionais, elaborados pelas organizagbes produtoras de padrao de informagédo em
saude.

§4° As alteragdes dos Padroes SNGPC poderao ser precedidas de consulta aos interessados e contar com a participagédo de
representagdes da sociedade no momento de sua proposi¢ao e avaliagao.

§5° O desenvolvimento, aquisigdo ou adaptagdo de programa ou sistema informatizado para os fins desta Resolugao constitui
responsabilidade de cada estabelecimento.

Art. 12. O sistema informatizado utilizado pelos estabelecimentos para escrituragdo do estoque e da movimentagéo de substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial deve assegurar o sigilo, a integridade, a autenticidade e a disponibilidade dos dados e
informacdes, de modo a viabilizar a execugéo das ag¢des de fiscalizagdo e controle dos 6rgaos competentes, bem como garantir a
protecéo da imagem, da honra e da privacidade das pessoas.

§1° E vedado disponibilizar a terceiros ndo autorizados dados ou informagées relacionados ao comércio e uso de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, capazes de identificar e individualizar padrées ou habitos de prescri¢éo, dispensagao ou
consumo desses produtos, salvo nos casos permitidos pela legislagéo vigente.

§2° Na hipdtese de ser apurada infragao ao disposto neste artigo, ou demais normas pertinentes, os responsaveis ficarao sujeitos
as sang0es previstas na legislagdo penal, civil e administrativa, sem prejuizo da agao disciplinar decorrente do regime juridico a que
estejam submetidos.

CAPITULO V
DA FISCALIZAGAO DOS ESTABELECIMENTOS E
DA GESTAO DO SNGPC NO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 13. Compete aos 6rgaos de fiscalizacao sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios a fiscalizagéo dos
estabelecimentos de que trata esta Resolucao, nos termos da legislagéo vigente.

Paragrafo unico. AANVISA podera prestar cooperagéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,
bem como atuar em circunstancias especiais de risco a saude, observada a autonomia federativa e a diretriz constitucional da
descentralizagéo das agdes no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 14. As autoridades sanitarias da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios terdo acesso a dados e informagdes

por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, em seus diversos detalhamentos, acerca da
produgao, circulagao, comércio e uso de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, no ambito legal de suas respectivas
atribuicdes.

§1° A gestao do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC em ambito nacional sera exercida pela
ANVISA, na qualidade de coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§2° Ao gestor nacional do SNGPC cabe, entre outras atribuigdes:

| - a responsabilidade pela elaboragéo e atualizagdo do cadastro e liberagdo do acesso ao sistema com relagédo aos profissionais de
vigilancia sanitaria no &mbito federal; e

II - atribuicdo de acesso com perfil de gestor estadual do SNGPC no dmbito dos Estados e do Distrito Federal, conforme indicagao
e escolha da autoridade competente da respectiva Unidade da Federagéo, mediante preenchimento de formulario especifico
disponibilizado pela ANVISA.

§3° Ao gestor estadual do SNGPC cabe, entre outras atribuigdes:

| - a responsabilidade pela elaboragéo e atualizagdo do cadastro e liberagéo do acesso ao sistema com relagdo aos profissionais de
vigilancia sanitaria no &mbito do respectivo Estado ou do Distrito Federal; e
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I - atribuicdo de acesso com perfil de gestor municipal do SNGPC no ambito dos Municipios do respectivo Estado, conforme indicagao
e escolha da autoridade competente de cada Municipio.

§4° Ao gestor municipal do SNGPC cabe, entre outras atribuigdes, a responsabilidade pela elaboragéo e atualizagédo do cadastro e
liberagdo do acesso ao sistema com relagdo aos profissionais de vigilancia sanitaria no d&mbito do respectivo Municipio.

§5° A responsabilidade pela atualizagdo dos dados referentes aos gestores do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC no ambito nacional, estadual, do Distrito Federal ou municipal, junto as instancias responsaveis pela atribuicao
de acesso ao sistema com perfil de gestor, ficara a cargo das respectivas autoridades que os indicaram, nos termos dos paragrafos
anteriores.

§6° O acesso ao sistema pelos profissionais de vigilancia sanitaria dos Estados e do Distrito Federal abrangera os dados e
informacgdes relativos aos estabelecimentos sob regime de vigilancia sanitaria no ambito estadual ou do Distrito Federal, conforme o
caso, e se dara mediante liberagdo de acesso pelo gestor do sistema no respectivo Estado ou no Distrito Federal.

§7° O acesso ao sistema pelos profissionais de vigilancia sanitaria dos Municipios abrangera os dados e informagdes relativos aos
estabelecimentos sob regime de vigilancia sanitaria no &mbito municipal e se dara mediante liberagdo de acesso pelo gestor do
sistema no respectivo Municipio.

§8° Os dados e informagbes técnicas e operacionais obtidos por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC deverao receber tratamento sigiloso, salvo para impossibilitar a ocorréncia de circunstancias de risco a saude
da populagéao.

Art. 15. O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC permitira a disponibilidade de emissao de relatérios
que contenham no minimo os mesmos dados e informagdes exigidos anteriormente para fins de escrituragéo no livro de registro de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, de modo a viabilizar a execugéo das a¢des de fiscalizagéo e controle dos
6rgaos de vigilancia sanitaria da Uniédo, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

§1° A qualquer momento a autoridade sanitaria podera solicitar do estabelecimento a emiss&o de relatérios que contenham o histérico
de movimentac&o do estabelecimento com relacdo a substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

§2° No caso de instabilidade do sistema da ANVISA, que inviabilize a emissao de relatdrios ou prejudique a operagao do sistema
informatizado do estabelecimento no momento da fiscalizagdo, nenhuma restricdo deve ser aplicada ao estabelecimento, desde que
confirmada a inoperancia do sistema pela ANVISA.

Art. 16. Configurada infragdo por inobservancia de preceitos ético-profissionais, o 6rgao fiscalizador comunicara o fato ao Conselho
Profissional competente.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 17. Os Guias do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC e os Padrdes SNGPC permaneceréo
disponiveis no sitio eletrénico da ANVISA e serdo atualizados segundo a pertinéncia e a periodicidade necessarias, conforme
estabelecido nesta Resolugéo.

Art. 18. As funcionalidades do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC para fins de acesso e
monitoramento dos dados e informagdes acerca da produgéo, circulagdo, comércio e uso de substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, em seus diversos detalhamentos, serdo implantadas gradualmente, segundo critérios e prioridades identificadas no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 19. Os estabelecimentos continuardo a apresentar e encaminhar aos 6rgdos competentes de vigilancia sanitéria, os Balangos
Trimestral e Anual de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial - BSPO; os Balangos Trimestral e Anual de
Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO e a Relagdo Mensal das Notificagdes de Receitas “A”

- RMNRA, conforme disposto na legislacdo vigente, mesmo apds o credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

Paragrafo unico. Na medida em que forem implantados e disponibilizados os relatérios referentes aos balangos e informagdes de que
trata este artigo, no médulo do sistema estabelecido nesta Resolugdo, a respectiva elaboragao e envio pelos estabelecimentos podera
ocorrer no ambito do proprio Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, conforme orientagéo a ser
estabelecida em ato proprio.

Art. 20. AANVISA disponibilizara mecanismos de validagao de mensagens enviadas ao Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - SNGPC no sitio eletronico da Agéncia, de modo a viabilizar o desenvolvimento de programas ou a adaptagédo
de sistemas informatizados de que trata esta Resolugéo.

Art. 21. As drogarias e farmacias que realizam a dispensacéo ou a manipulagdo de substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverdo promover o respectivo credenciamento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, conforme o cronograma a seguir estabelecido:

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

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

[l - drogarias da Regido Nordeste: até 270 dias;

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

Paragrafo unico. Os prazos estabelecidos neste artigo serdo contados a partir da data de vigéncia desta Resolugéo.
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Art. 22. A escrituragéo do estoque e da movimentagéo de substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial por meio do
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC substituira os procedimentos de escrituragéo realizados por
meio de livro de registro ou sistema informatizado previamente autorizado pelo 6rgdo competente de vigilancia sanitaria, estabelecidos
na Portaria SVS/MS n.° 344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n°. 6, de 1999, a partir do credenciamento de cada estabelecimento junto
ao referido sistema.

§1° Os estabelecimentos ndo credenciados ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC deverao
manter a escrituragdo por meio de livro de registro ou sistema informatizado previamente autorizado pelo 6rgao competente de
vigilancia sanitéria, respeitando-se o cronograma estabelecido no artigo anterior.

§2° Apods o credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados, o livro de
registro devera ser devidamente encerrado junto ao 6rgéo de vigilancia sanitdria competente e permanecer arquivado pelo prazo
regulamentar, para fins de fiscalizagao.

§3° O disposto neste artigo ndo exime as empresas e estabelecimentos da obrigagéo de apresentar documentagado comprobatdria
da veracidade das informagdes prestadas, bem como de quaisquer outros documentos e informagdes que os 6rgdos ou entidades do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, nos limites de sua competéncia, vierem a requisitar.

Art. 23. O carimbo utilizado no ato da dispensagéo deve ser acrescido do nimero do lote do medicamento dispensado, além
das demais dados e informagdes estabelecidos pelas disposi¢bes legais e regulamentares vigentes acerca das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

Art. 24. Sem prejuizo de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis os responsaveis técnicos e legais, a
empresa respondera administrativa e civilmente por infragao sanitaria resultante da inobservancia desta Resolugdo e demais normas
complementares, nos termos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977.



