Alterações sugeridas pela Anfarmag para o texto da Consulta Pública nº 70, de 7 de novembro de 2006, com prazo de entrega para dia 12 de dezembro de 2006.

Legenda:

Foi utilizada a cor da letra em azul para distinguir as sugestões propostas.

Agência Nacional de Vigilância Sanitária

www.anvisa.gov.br

Consulta Pública nº 70, de 7 de novembro de 2006 - D.O.U de 13/11/2006.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 6 de novembro de 2006. adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que dispõe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC para drogarias e farmácias comerciais, em anexo.

Art. 2º Informar que a proposta de Resolução estará disponível, na íntegra, durante o período de consulta no sítio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestões deverão ser encaminhadas, por escrito, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Gerência- Geral de Medicamentos, SEPN 515, Bloco “B”, Ed. Ômega, Asa Norte, Brasília, DF, CEP 70.770-502; ou para o Fax: (061) 3448-1489; ou para o e-mail: cp70.2006@ anvisa.gov.br.

Art. 3º Durante e após o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária

poderá articular-se com os órgãos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria para que indiquem representantes nas discussões, visando à consolidação de texto final.

§1º Durante o prazo da presente consulta a ANVISA também poderá disponibilizar funcionalidades do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC para a realização de testes pelos interessados, mediante solicitação, segundo critérios de conveniência e oportunidade da Administração Pública.

§2º O encaminhamento da solicitação de que trata o parágrafo anterior deverá observar os mesmos procedimentos estabelecidos no art. 2º.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº

Dispõe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC para drogarias e farmácias comerciais.
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006;

considerando que a saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação, nos termos do art. 196 da Constituição da República Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

considerando que as ações e serviços de saúde são de relevância pública, nos termos do art. 197 da Constituição, cabendo ao Poder Público dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentação, fiscalização e controle;

considerando que a saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condições indispensáveis ao seu pleno exercício, conforme previsto pelo art. 2º da Lei Orgânica da Saúde (LOS), Lei n.º 8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Política Nacional de Medicamentos, instituída pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca garantir condições para segurança e qualidade dos medicamentos consumidos no país, promover o uso racional e o acesso da população àqueles considerados essenciais;

considerando as disposições contidas na Resolução n.º 338, de 6 de maio de 2004, do Conselho Nacional de Saúde, que aprova a Política Nacional de Assistência Farmacêutica, com definição de seus princípios e eixos estratégicos, entre os quais se incluem a manutenção de serviços de assistência farmacêutica na rede pública de saúde; a qualificação dos serviços de assistência farmacêutica existentes e a construção de uma Política de Vigilância Sanitária que garanta o acesso da população a serviços e produtos, seguros, eficazes e com qualidade;

considerando que compete à União, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, acompanhar e coordenar as ações estaduais, distrital e municipais de vigilância sanitária, bem como manter sistema de informações em vigilância sanitária, em cooperação com os Estados, o Distrito Federal e os Municípios, nos termos dos incisos V e VIII do art. 2º, da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a finalidade institucional da ANVISA de promover a proteção da saúde da população, bem como suas atribuições legais, conforme estabelecido no art. 6º e nos incisos I, III, XVIII e XX do art. 7º, da Lei n.º 9.782, de 1999;

considerando as disposições contidas na Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.º 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas os insumos farmacêuticos, correlatos e outros produtos;

considerando as disposições contidas na Lei n.º 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no Decreto n.º 74.170, de 10 de junho de 1974, acerca do controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos;

considerando as disposições contidas na Lei n.º 11.343, de 23 de agosto de 2006, e no Decreto n.º 5.912, de 27 de setembro de 2006, acerca das políticas públicas sobre drogas e da instituição do Sistema Nacional de Políticas Públicas sobre Drogas – SISNAD; das medidas para prevenção do uso indevido, atenção e reinserção social de usuários e dependentes de drogas; das normas para repressão à produção não autorizada e do tráfico ilícito de drogas;

considerando a necessidade de aprimorar as ações de vigilância sanitária com vistas ao aperfeiçoamento do controle e fiscalização das substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das listas do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.º 344, de 12 de maio de 1998, e suas posteriores atualizações, bem como pela Portaria SVS/MS n. º 6, de 29 de janeiro de 1999; e

considerando a necessidade de dispor de informações, em seus diversos detalhamentos, acerca do comércio e uso de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial para oportuna tomada de decisão das autoridades competentes no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, em busca da ampliação da respectiva capacidade de resolução com relação aos problemas de natureza sanitária, resolve: 

CAPÍTULO I

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS

Seção I 

Da Instituição do Sistema 

Art. 1º Fica instituído o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC para drogarias e farmácias comerciais no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, constituído por instrumentos informatizados de captura e tratamento de dados, disponibilizados via internet, sobre o comércio e uso de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial.

Art. 1º Fica instituído o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC para drogarias e farmácias no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, constituído por instrumentos informatizados de captura e tratamento de dados, disponibilizados via internet, sobre o comércio e uso de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial.

Justificativa – Entende-se que a terminologia “comerciais” deve ser retirado do texto do artigo 1º, do enunciado da presente consulta, bem como dos demais artigos, parágrafos e incisos que deste termo fazem uso, uma vez que na definição de “farmácia”, trazida pelo inciso X, artigo 4º da Lei 5.991, de 1973, dispõe que a atividade exercida por uma farmácia não se restringe apenas no ato de comércio, conforme pode ser verificado no dispositivo legal abaixo transcrito:

Art. 4º - Para efeitos desta Lei, são adotados os seguintes conceitos:

(...)

X - Farmácia - estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica;

Assim, de acordo com o inciso supramencionado, a atividade exercida por uma farmácia abrange tanto a manipulação de fórmulas quanto o ato de comércio, não devendo, portanto, a presente consulta fazer tal distinção.

Parágrafo único. Os procedimentos para dispensação e manipulação de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial em drogarias ou farmácias comerciais ficam submetidos ao tratamento administrativo obrigatório do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, nos termos desta Resolução.

Seção II

Dos Objetivos do Sistema

Art. 2º São objetivos do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC:

I – aprimorar as ações de vigilância sanitária com vistas ao aperfeiçoamento do controle e fiscalização das substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente pelo órgão ou entidade competente do Poder Executivo da União;

II – obter dados e informações, em seus diversos detalhamentos, acerca do comércio e uso de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial para subsidiar a formulação de políticas públicas de saúde e fortalecer a atuação estratégica das ações de fiscalização e controle no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, em busca de maior agilidade e resolutividade na solução dos problemas sanitários;

III - disponibilizar dados e informações capazes de contribuir para a execução das ações de vigilância sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios em busca do fortalecimento da descentralização e da promoção do uso racional de medicamentos sujeitos a controle especial no país; e

IV - otimizar as ações de controle sobre os procedimentos de escrituração em drogarias e farmácias comerciais, relacionados com a movimentação de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial, de modo a contribuir para maior disponibilidade do responsável técnico do estabelecimento para as atividades voltadas para a atenção farmacêutica, em busca da qualificação da assistência farmacêutica no país.

Seção III

Dos Conceitos e Definições

Art. 3º Para os fins desta Resolução são adotados os seguintes conceitos e definições:

I - Agente Regulado: pessoa física ou jurídica submetida ao controle da ANVISA.

I - Agente Regulado: pessoa jurídica submetida ao controle e fiscalização dos órgãos competentes.

Justificativa – Entende-se que o termo “pessoa física” não deve estar figurado no conceito de Agente Regulado, haja vista que o referido ente é inspecionado, fiscalizado e controlado por sua Entidade de Classe, no caso, o Conselho Federal de Farmácia e o Conselho Regional de Farmácia presente nos Estados, de acordo com a Lei nº 3.820, de 11 de novembro de 1960.

Com relação a substituição da “ANVISA” por “órgãos competentes”, entende-se que o controle e fiscalização deve ser realizado por todos os órgãos que compõem o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

II - ativos de informação: patrimônio composto por todos os dados e informações gerados, manipulados e armazenados durante a execução do sistema informatizado, dos procedimentos e dos processos de trabalho relacionados com o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados;

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

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

Justificativa – Para incluir a palavra “compilações” no texto original. 

IV - Certificado de Escrituração Digital: documento emitido pelo próprio sistema informatizado após o credenciamento do estabelecimento ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, que comprova perante a autoridade sanitária competente que o estabelecimento está apto a efetuar a escrituração e a transmissão eletrônica da movimentação dos produtos sujeitos a controle especial;

V - dado: insumo necessário à produção de informação, geralmente composto por números, palavras, códigos, imagens ou áudios;

VI - disponibilidade: facilidade de recuperação ou acesso;

VII – drogaria: estabelecimento de dispensação e comércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacêuticos e correlatos em suas embalagens originais;

VIII - entrada: movimentação representada pelas compras das drogarias e farmácias comerciais ou pelas transferências de produtos industrializados entre drogarias ou farmácias filiais da mesma rede ou empresa ou pelas transferências de insumos farmacêuticos entre farmácias filiais da mesma rede ou empresa;

VIII - entrada: movimentação representada pelas compras das drogarias e farmácias, pelas transferências de medicamentos entre drogarias e/ou entre farmácias da mesma empresa ou pelas transferências de insumos entre farmácias matriz e filiais da mesma empresa;
Justificativa : Entende-se que as palavras “produtos industrializados” devem ser substituídas por  “medicamentos”, cuja definição se encontra no inciso II, Artigo 3° do Decreto nº 79.094, de 1977, que dispõe o quanto segue:

Medicamento - Produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico. 

IX - escrituração eletrônica: procedimento de registro da movimentação das entradas e saídas de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial;

X – estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos ou correlatos;

XI - sítio eletrônico: endereço em ambiente Internet, onde estão disponibilizados os serviços e informações relacionados ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, identificado como http://www.anvisa.gov.br;
XII - farmácia: estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica;

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

XIV - inconsistência: discordância de dados identificada no sistema informatizado durante o registro do inventário inicial ou durante a escrituração eletrônica de produtos sujeitos a controle especial, relacionados com o cadastro das empresas; os números de registro dos medicamentos; os códigos da Denominação Comum Brasileira, entre outros;

XV - informação: é o dado valorado, provido de significado, passível de análise, comparação ou interpretação;

XV - informação: é um conjunto de dados valorados, provido de significado, passível de análise, comparação ou interpretação de acordo com a legislação vigente;

XVI - instabilidade do sistema: problema de natureza operacional caracterizado como falha, interrupção ou ausência de comunicação na transmissão de dados ou informações;

XVII - integridade: garantia de não violação dos ativos de informação, na origem, no trânsito ou no destino;

XVIII - interoperabilidade: possibilidade de ser operado de forma integrada ou conjunta;

XIX - inventário inicial: declaração de todo o estoque do estabelecimento de substâncias 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;

XX - movimentação: todas as atividades do estabelecimento relacionadas com a entrada (compra ou transferência) e a saída (venda / dispensação, transferência ou perda) de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial;

XXI - padrão de transmissão: documento XML adequado ao XML-Schema do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC;

XXII – perda: movimentação representada por furto, roubo, avaria, vencimento do prazo de validade, apreensão ou recolhimento pelos órgão de vigilância sanitária;

XXII – perda: movimentação representada pela perda na manipulação, perda detectada quando do inventário, por furto, roubo, avaria, vencimento do prazo de validade, apreensão ou amostra retirada para efeito de análise ou recolhimento pelos órgãos de vigilância sanitária;

XXIII - rede: conjunto de drogarias ou farmácias identificadas pelo mesmo número de raiz referente ao Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas - CNPJ;

XXIII - filial: estabelecimento identificado pelo mesmo número de raiz referente ao Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas - CNPJ;

Justificativa – deve-se sempre utilizar a expressão filial, de acordo com a terminologia utilizada pela Secretaria da Fazenda.

XXIV - Responsável Legal: pessoa física designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais, o Agente Regulado pessoa jurídica;

XXV - Responsável Técnico: profissional farmacêutico legalmente habilitado e inscrito no Conselho Regional de Farmácia, nos termos da lei, incumbido de promover assistência técnica à farmácia ou drogaria;

XXV - Responsável Técnico Titular: profissional farmacêutico legalmente habilitado e inscrito no Conselho Regional de Farmácia, nos termos da lei, incumbido de promover assistência técnica à farmácia ou drogaria e que tem como responsabilidade o acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, atribuído por meio de senha pelo gestor de segurança;

Justificativa – Entende-se que o responsável técnico se confunde com o responsável técnico transmissor, por este motivo, foi inserido em uma única definição os dois conceitos.

XXVI - Responsável Técnico Transmissor: profissional farmacêutico cadastrado no sistema de cadastramento de empresas da ANVISA como responsável técnico e com perfil de acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, atribuído por meio de senha pelo gestor de segurança;

XXVI - Responsável Técnico Substituto: profissional farmacêutico legalmente habilitado e inscrito no Conselho Regional de Farmácia, nos termos da lei, incumbido de promover assistência técnica à farmácia ou drogaria todas as vezes em que o titular estiver impedido de exercer sua função ou ausente, inclusive exercendo a co-responsabilidade ao acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, atribuído por meio de senha pelo gestor de segurança;

Justificativa : O responsável técnico substituto se encontra previsto no parágrafo 2º do artigo 15 da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que preceitua que:

Art. 15 - A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei.

(...)

§ 2º - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico responsável substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular.

(...)

XXVII - Representante Legal: pessoa física ou jurídica investida de poderes legais para praticar atos em nome do Agente Regulado, preposta de gerir ou administrar seus negócios no âmbito da ANVISA;

XXVIII – saída: movimentação representada pelas vendas ou perdas das drogarias e farmácias comerciais, pelas transferências de produtos industrializados  entre drogarias ou farmácias da mesma rede ou empresa, pelas transferências de insumos farmacêuticos entre farmácias filiais da mesma rede ou empresa;

XXVIII – saída: movimentação representada pelas vendas das drogarias e farmácias, pelas transferências de medicamentos entre drogarias ou farmácias matriz e filiais ou empresa, pelas transferências de insumos farmacêuticos entre farmácias filiais  ou empresa;

XXIX - senha: código eletrônico cadastrado no sistema da ANVISA pelo Agente Regulado para fins de identificação e obtenção de acesso às transações e operações em ambiente Internet;

XXX - sigilo: condição inerente aos dados e informações que necessitam de medidas especiais de proteção contra revelação não-autorizada;

XXXI - sistema informatizado: aplicativo elaborado para servir como ferramenta tecnológica necessária à realização dos atos, procedimentos e operações relacionados com o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC;

XXXII - transferência: é a movimentação de estoque de medicamentos industrializados em suas embalagens originais ou de insumos farmacêuticos entre estabelecimentos da mesma rede ou empresa, identificados pelo mesmo número de raiz referente ao Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas - CNPJ; e

XXXII - transferência: é a movimentação de estoque de medicamentos em suas embalagens originais ou de insumos farmacêuticos entre estabelecimentos matriz e filial ou empresa.

XXXIII - XML-Schema: documento XML que descreve a estrutura de um outro documento XML.

CAPÍTULO II

DO ACESSO E DO CREDENCIAMENTO AO SISTEMA

Art. 4º O acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC pressupõe o prévio cadastro da empresa no sistema informatizado da ANVISA e se dará por meio de senha pessoal, sigilosa e intransferível atribuída ao responsável técnico transmissor pelo gestor de segurança, mediante credenciamento do estabelecimento, nos termos desta Resolução.

§1º Os dados inseridos no sistema de que trata caput deste artigo são de responsabilidade do responsável técnico transmissor.

§2º O uso indevido da senha eletrônica e os prejuízos decorrentes da eventual quebra de seu sigilo serão de responsabilidade do responsável técnico transmissor e do responsável legal do estabelecimento.

Art. 5º São requisitos para o credenciamento dos estabelecimentos junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, conforme as especificidades de cada caso:

I - inscrição no Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas – CNPJ;

II – licença de funcionamento, regularmente emitida pelo órgão de vigilância sanitária competente, segundo a legislação em vigor;

III - autorização de funcionamento, emitida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, devidamente ativa e válida, nos termos da legislação vigente;

IV - autorização especial de funcionamento para farmácias;

V - farmacêutico responsável técnico, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, nos termos da lei, devidamente cadastrado no sistema informatizado da ANVISA com perfil de responsável técnico transmissor;

VI - pessoal treinado e capacitado para atuar na dispensação ou na manipulação dos produtos ou substâncias sujeitas a controle especial, segundo as normas e procedimentos em vigor;

VII – equipamento e infra-estrutura compatíveis com as especificações do sistema, nos termos desta Resolução.

§ 1º A inconsistência de dados relacionados com a autorização de funcionamento de empresas ou com a autorização especial de funcionamento, verificada no momento do cadastro da empresa para credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC deve ser imediatamente notificada à ANVISA.

§ 2º A detecção de inconsistência de que trata o parágrafo anterior constitui impedimento para credenciamento e ingresso do estabelecimento no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC de que trata esta Resolução.

Art. 6º O credenciamento do estabelecimento se efetivará com a confirmação do inventário inicial pelo responsável técnico com perfil de transmissor, mediante acesso ao Sistema de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC no sítio eletrônico da ANVISA.

Art. 7º Efetivado o credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, o Certificado de Escrituração Digital emitido pelo próprio sistema informatizado deve ser impresso e permanecer à disposição no estabelecimento, para fins de fiscalização.

CAPÍTULO III

DA MOVIMENTAÇÃO E DO CONTROLE DO ESTOQUE

Art. 8º As farmácias e drogarias credenciadas junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC devem realizar o controle da movimentação e do estoque de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial por meio de sistema informatizado compatível com as especificações e padrões de transmissão estabelecidos por esta Agência, de modo a garantir a interoperabilidade entre os sistemas.

Parágrafo único. Os requisitos e as especificações do Padrão de Transmissão do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC para drogarias e farmácias comerciais permanecerão disponíveis no sítio eletrônico da ANVISA para viabilizar o desenvolvimento de programas ou a adaptação de sistemas informatizados a serem utilizados pelas drogarias e farmácias comerciais.

Art. 9º A escrituração de todas as operações relacionadas com substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial deve ser realizada nos termos do artigo anterior e transmitidas eletronicamente em arquivos no formato especificado pelo Padrão de Transmissão, em intervalos de no mínimo um e no máximo sete dias consecutivos, contados inicialmente a partir da data de efetivo credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC.

§1º A transmissão de que trata o caput deste artigo deve ser realizada nos intervalos estabelecidos, ainda que nenhuma movimentação no estoque do estabelecimento tenha ocorrido no respectivo período.

§2º No caso das farmácias não são permitidas as transferências de produtos acabados, ainda que

entre estabelecimentos filiais da mesma rede ou empresa.
§2º (VETADO)
Justificativas :

1- Em primeiro lugar, entende-se que o parágrafo 2º do artigo 9º deve ser vetado, uma vez que tal proibição não pode e não deve ser tratado no texto desta Consulta Pública, pelo simples fato do presente Regulamento criar o SNGPC, que tem por objetivo a transmissão dos dados de movimentação de substâncias e medicamentos controlados, desta forma, a inclusão do referido dispositivo legal somente se justificaria numa futura proposta de revisão da Portaria nº 344, de 1998. 

2- Em segundo lugar, cumpre salientar, que a Resolução-RDC nº 33, de 19 de abril de 2000, dispõe em seu item nº 5.3 que para as farmácias que possuem filiais é vedada a centralização total da manipulação em apenas um dos estabelecimentos, de modo a atender o que estabelece a legislação vigente, bem como garantir que a atividade de manipulação seja mantida em cada uma das filiais.
3- Por fim, verifica-se que a permissão das transferências de medicamentos facilitaria o controle e rastreabilidade pelos órgãos sanitários, principalmente com relação a inspeção, já que não geraria estoques em várias unidades da empresa.

Art. 10. O responsável técnico do estabelecimento, portador do perfil de transmissor junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, é o profissional responsável pela escrituração do estoque e da movimentação de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial junto ao referido sistema.

Art. 10. O responsável técnico do estabelecimento é o profissional responsável pela Escrituração do estoque e da movimentação de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial junto ao referido sistema.

§1º As ausências e afastamentos do responsável técnico do estabelecimento deverão ser registrados no campo específico do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, de modo que as transmissões de escrituração permanecerão bloqueadas durante o período considerado.

§1º O afastamento do responsável técnico do estabelecimento deverá ser registrado no campo específico do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, de modo que as transmissões de escrituração terão continuidade pelo responsável técnico substituto devidamente registrado no SNGPC.

§2º Ao final do período de ausência ou de afastamento do responsável técnico, as movimentações relativas ao período considerado deverão ser obrigatoriamente transmitidas sem registro de alteração de estoque no estabelecimento, com relação às substâncias ou aos medicamentos controlados no respectivo período. 

§2º (VETADO)

Justificativa : O responsável técnico substituto se encontra previsto no parágrafo 2º do artigo 15 da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que preceitua que:

Art. 15 - A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei.

(...)

§ 2º - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico responsável substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular.

(...)

Portanto, não há que se falar em “ao final do período de ausência ou de afastamento do responsável técnico, as movimentações relativas ao período considerado deverão ser obrigatoriamente transmitidas sem registro de alteração de estoque no estabelecimento, com relação às substâncias ou aos medicamentos controlados no respectivo período.”, pois haverá um responsável técnico substituto que procederá a competente transmissão dos dados ao SNGPC. 

§3º O estabelecimento não poderá comercializar, dispensar ou manipular as substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial durante a ausência ou afastamento do responsável técnico, salvo se houver substituto, nos termos da lei.

§3º (VETADO)

Justificativa : Entende-se que não cabe à presente consulta proibir a comercialização, a dispensação ou manipulação das substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial, uma vez que tal proibição já se encontra prevista no artigo 17 da Lei nº 5.991, de 1973,  norma hierarquicamente superior à Consulta Pública nº 70 e a eventual Resolução a ser editada pela ANVISA.

Art. 17 - Somente será permitido o funcionamento de farmácia e drogaria sem a assistência do técnico responsável, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, período em que não serão aviadas fórmulas magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.
§4º A substituição definitiva ou eventual do responsável técnico da farmácia ou drogaria junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC deve ser precedida de encerramento do estoque junto ao sistema informatizado pelo responsável técnico cadastrado com perfil de transmissor e seguida do cadastramento do novo responsável técnico transmissor, o qual deve realizar a abertura de novo inventário inicial.

§4º A substituição definitiva do responsável técnico da farmácia ou drogaria junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC deve ser precedida de encerramento do estoque junto ao sistema informatizado pelo responsável técnico cadastrado e seguida do cadastramento do novo responsável técnico. O sistema permitirá que o novo responsável  verifique o inventário final informado pelo responsável técnico anterior, para que o mesmo dê continuidade a movimentação, caso não haja inconsistências.
(Inclusão de Parágrafo) Parágrafo único - Caso haja inconsistências nos dados do inventário de encerramento, o novo responsável deverá notificar as inconsistências em formulário próprio no SNGPC 

§5º A solicitação de alteração da autorização de funcionamento de farmácias e drogarias para modificação de responsável técnico sem prévio encerramento do estoque pelo responsável técnico transmissor anteriormente cadastrado junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, resultará no encerramento automático do estoque do estabelecimento no referido sistema, devendo o novo responsável técnico promover nova abertura de inventário inicial.

§5º  A solicitação de alteração da autorização de funcionamento de farmácias e drogarias para modificação de responsável técnico  sem prévio  encerramento do estoque pelo responsável técnico anteriormente cadastrado junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, resultará no encerramento automático do estoque do estabelecimento no referido sistema, devendo o novo responsável técnico promover nova abertura de inventário inicial.

(Inclusão de Parágrafo) §6º  Toda a abertura e encerramento de estoque (inventário) junto ao SNGPC, o sistema deverá gerar um protocolo detalhado que poderá ser impresso pelo usuário com todos os detalhamentos do inventário enviado, ficando a disposição da autoridade sanitária.

CAPÍTULO IV

DO SISTEMA INFORMATIZADO DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 11. O sistema informatizado ou programa utilizado pelos estabelecimentos deve ser desenvolvido ou adaptado segundo as especificações estabelecidas pelo Padrão de Transmissão do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC e ser capaz de exportar os dados para o formato exigido, garantindo a interoperabilidade necessária, de modo a transmiti-los de forma segura ao referido sistema.

Parágrafo único. O desenvolvimento, aquisição ou adaptação de programa ou sistema informatizado para os fins desta Resolução constitui responsabilidade de cada estabelecimento.

Parágrafo único. O desenvolvimento, aquisição ou adaptação de programa ou sistema informatizado para os fins desta Resolução constitui responsabilidade de cada estabelecimento, contando com o apoio do suporte técnico dos responsáveis pelo SNGPC da ANVISA.

Art. 12. O sistema informatizado utilizado pelos estabelecimentos para escrituração do estoque e da movimentação de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial deve assegurar o sigilo, a integridade, a autenticidade e a disponibilidade dos dados e informações, de modo a viabilizar a execução das ações de fiscalização e controle dos órgãos de vigilância sanitária, bem como garantir a proteção da imagem, da honra e da privacidade das pessoas.

§1º É vedado disponibilizar a terceiros não autorizados dados ou informações relacionados ao comércio e uso de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial, capazes de personalizar e identificar padrões ou hábitos de prescrição, dispensação ou consumo desses produtos.

§2º Na hipótese de ser apurada infração ao disposto neste artigo ou demais normas pertinentes, os responsáveis ficarão sujeitos às sanções previstas na legislação penal, civil e administrativa, sem prejuízo da ação disciplinar decorrente do regime jurídico a que estejam submetidos. 

CAPÍTULO V

DA FISCALIZAÇÃO

Art. 13. Compete aos órgãos de fiscalização sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios a fiscalização dos estabelecimentos de que trata esta Resolução.

Parágrafo único. A ANVISA poderá prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios, bem como atuar em circunstâncias especiais de risco à saúde, observada a autonomia federativa e a diretriz constitucional da descentralização das ações no âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS.

Art. 14. As autoridades sanitárias dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios também terão acesso a dados e informações por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, em seus diversos detalhamentos, acerca do comércio e uso de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial, no âmbito de sua jurisdição.

Parágrafo único. Os dados e informações técnicas e operacionais obtidos por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC deverão receber tratamento sigiloso, salvo quando sua divulgação for diretamente necessária para impedir a discriminação entre consumidor, produtor, prestador de serviço ou comerciante, ou para impossibilitar a ocorrência de circunstâncias de risco à saúde da população.

§ 1º - Os dados e informações técnicas e operacionais obtidos por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC deverão receber tratamento sigiloso e só poderão ser utilizados pelas Vigilâncias Sanitárias quando forem diretamente necessárias para impedir a discriminação entre consumidor, produtor, prestador de serviço ou comerciante, ou para impossibilitar a ocorrência de circunstâncias de risco à saúde da população.

(Inclusão de Parágrafo) § 2º Após a consolidação dos dados, o relatório deverá ser encaminhado ao órgão competente internacional de entorpecentes. 

Art. 15. O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC permitirá à farmácia e drogaria a disponibilidade de emissão de relatórios que contenham no mínimo os mesmos dados e informações exigidos para fins de escrituração no livro de registro de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial, de modo a viabilizar a execução das ações de fiscalização e controle dos órgãos de vigilância sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios.

Art. 15. O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC permitirá a à farmácia e drogaria a disponibilidade de emissão de relatórios que contenham no mínimo os mesmos dados e informações exigidos para fins de escrituração no livro de registro de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial, de modo a viabilizar a execução das ações de fiscalização e controle dos órgãos de vigilância sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios.

§1º A qualquer momento a autoridade sanitária poderá deverá solicitar do estabelecimento a emissão de relatórios que contenham o histórico de movimentação do estabelecimento com relação a substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial.

§2º No caso de instabilidade do sistema da ANVISA, que inviabilize a emissão de relatórios ou prejudique a operação do sistema informatizado do estabelecimento no momento da fiscalização, nenhuma restrição deve ser aplicada ao estabelecimento, desde que confirmada a inoperância do sistema pela ANVISA.

Art. 16. Os estabelecimentos continuarão a apresentar e encaminhar aos órgãos competentes de vigilância sanitária, os Balanços Trimestral e Anual de Substâncias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial – BSPO; os Balanços Trimestral e Anual de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO e a Relação Mensal das Notificações de Receitas “A” - RMNRA, conforme disposto na legislação vigente, mesmo após o credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC. 

Sugestão: considerando que o BSPO é cópia fiel da movimentação das substâncias constantes das listas atualizadas da Portaria nº 344, de 1998, de acordo com o parágrafo §4º do artigo 68, sugere-se que o prazo para a supressão do envio do BSPO deve ser o mesmo do artigo 21 da presente Consulta.

Art. 17. Configurada infração por inobservância de preceitos ético-profissionais, o órgão fiscalizador comunicará o fato ao Conselho Regional da jurisdição competente.
Art. 17. (VETADO)

Justificativa : o sistema por si só pode gerar dados para que a Vigilância Sanitária proceda a respectiva inspeção. Nesse sentido, caso seja verificada eventual infração ética esta deverá ser encaminhada ao órgão competente, conforme já previsto na legislação vigente, tomando como base os elementos de prova constituído com base nas informações geradas pelo sistema.

CAPÍTULO VI

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 18. O Manual do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC e 

Padrão de Transmissão do sistema permanecerão disponíveis no sítio eletrônico da ANVISA e serão atualizados segundo a pertinência e a periodicidade necessárias.

Art. 18. O Guia do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC e o Guia de Padrão de Transmissão do sistema permanecerão disponíveis no sítio eletrônico da ANVISA e serão atualizados segundo a pertinência e a periodicidade necessárias.

Art. 19. As funcionalidades do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC para fins de acesso e monitoramento dos dados e informações acerca do comércio e uso de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial, em seus diversos detalhamentos, serão implantadas gradativamente, segundo critérios e prioridades identificadas no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

Art. 20. A ANVISA disponibilizará mecanismos de validação de mensagens enviadas ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC no sitio eletrônico da Agência, de modo a viabilizar o desenvolvimento de programas ou a adaptação de sistemas informatizados de que trata esta Resolução,

Art. 20. A ANVISA disponibilizará mecanismos de validação de mensagens enviadas ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC no sitio eletrônico da Agência, de modo a viabilizar o desenvolvimento de programas ou a adaptação de sistemas informatizados de que trata esta Resolução, oferecendo suporte sempre que necessário.

Art. 21. As drogarias e farmácias comerciais que realizam a dispensação ou a manipulação de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial deverão promover o respectivo credenciamento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC.

Art. 21. As drogarias e farmácias que realizam a dispensação ou a manipulação de substâncias ou medicamentos sujeitos a controle especial deverão promover o respectivo credenciamento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC, pelo site da ANVISA, conforme o cronograma a seguir estabelecido:

I – farmácias comerciais em todo território nacional: até 180 dias;

II – drogarias das Regiões Sul, Sudeste e Distrito Federal: até 180 dias;

III – drogarias da Região Nordeste: até 270 dias;

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

Parágrafo único. Os prazos estabelecidos neste artigo serão contados a partir da data de publicação desta Resolução no Diário Oficial da União.

Art. 22. Ao término do último prazo estabelecido no artigo anterior, a escrituração do estoque e da movimentação de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC substituirá os procedimentos de escrituração realizados por meio de livro de registro, estabelecidos na Portaria SVS/MS n.º 344, de 1998, e na Portaria SVS/MS nº. 6, de 1999.

§1º Durante o transcurso do prazo de que trata o caput deste artigo os estabelecimentos credenciados ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados – SNGPC deverão manter a escrituração por meio de livro de registro.

§2º Após o prazo estabelecido no caput deste artigo o livro de registro deverá ser devidamente encerrado junto ao órgão de vigilância sanitária competente e permanecer arquivado pelo prazo regulamentar, para fins de fiscalização.

(Inclusão de Artigo) Art. 23. Os dados que serão transmitidos a Anvisa, pelas farmácias e drogarias, da movimentação do estoque das substâncias e dos medicamentos que as contenham serão:

I - Nome do profissional prescritor e o respectivo número do seu registro no Conselho Regional  e sua unidade federativa;

II - Nome do insumo e o número em DCB ou número registro no caso de especialidade farmacêutica;

III - Quantidade do insumo ou do medicamento;

IV - Dados do paciente;

V - Dados do comprador;

VI - Data da prescrição;

VII - Números das Notificações de Receitas.

Justificativa : Esses dados estão na norma para harmonizar como guia para geração do padrão do SNGPC.

Art. 23. O carimbo utilizado no ato da dispensação deve ser acrescido do número do lote do medicamento dispensado, além das demais dados e informações estabelecidos pelas disposições legais e regulamentares vigentes acerca das substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Art. 23. (VETADO)

Justificativa: Este artigo não tem nenhuma relação com o SNGPC, pois o carimbo na prescrição é realizada e arquivada de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 1998 e o número de lote se aplica a substância quando da manipulação e também ao medicamento quando da dispensação, sendo que, não há normas atuais que solicitem a aplicação deste artigo.

Art. 24. Sem prejuízo de outras cominações legais, inclusive penais, de que sejam passíveis os responsáveis técnicos e legais, a empresa responderá administrativa e civilmente por infração sanitária resultante da inobservância desta Resolução e demais normas complementares, nos termos da Lei n.º 6.437, de 20 de agosto de 1977. 

Art. 24. O não cumprimento das exigências deste Regulamento Técnico, constituirá infração sanitária, ficando a empresa infratora sujeita as penalidades previstas na legislação sanitária vigente, sem prejuízo das demais sanções de natureza civil ou penal cabíveis.

Art. 25. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
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