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SNGPC: retorno da transmissao regular obrigatdria

Confira o cronograma para inicio das operacoes do Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados.

A Anvisa informa que os prazos para a transmissdo obrigatdéria de arquivos eletrénicos (formato
XML) ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) estao
restabelecidos, conforme o cronograma regional detalhado a seguir.

Regiao Inicio das operacdes no sistema
Sudeste 1/9/2025
Sul e Norte 1/11/2025
Centro-Oeste e Nordeste 2/1/2026

A medida refere-se as movimentacoes de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos ao
controle especial, conforme previsto na Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e na
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n2 471, de 23 de fevereiro de 2021. O restabelecimento
observa os prazos definidos nos §§ 32 e 42 do art. 10 da RDC n? 22, de 2014.

Com isso, os estabelecimentos devem retomar a transmissao regular dos arquivos XML ao SNGPC
dentro do intervalo minimo de 1 (um) e méximo de 7 (sete) dias consecutivos, contados a partir da
data indicada para cada regiao, conforme o cronograma,.

Prazos

A inobservancia dos prazos estipulados no cronograma configurara infracdo sanitaria, estando os
estabelecimentos sujeitos as sancdes administrativas e penais cabiveis.

Antes do inicio da transmissdo regular obrigatdria, orienta-se que os farmacéuticos priorizem a
atualizacao dos cadastros, visando evitar eventuais problemas relacionados ao acesso.

Orientacoes
No portal da Anvisa, estd disponivel um documento com o passo a passo para o cadastro de
usuarios, que permite a verificacdo de todas as etapas necessarias para insercao dos dados,

configuracoes e atribuicdes de perfis. O material pode ser acessado aqui.

Em caso de dificuldades na atualizacdo dos cadastros, as dudvidas poderdo ser direcionadas aos
canais de atendimento da Anvisa, disponiveis aqui.

Saiba mais

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), implementado em todo o
Brasil desde 2007, consiste em um sistema de informacao de vigilancia sanitaria para a
escrituracao de dados de producao, manipulacao, distribuicao, prescricao, dispensacao e consumo
de medicamentos e insumos farmacéuticos por farmacias e drogarias.

Devido a periodos de instabilidade e problemas técnicos, a Anvisa publicou a RDC n? 586/2021, que
estabeleceu a suspensao temporaria e por tempo indeterminado dos prazos previstos para a
transmissao de arquivos das movimentacdes de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a
escrituracdo no SNGPC. A norma determinou que, durante esse periodo e apds seu encerramento,
os estabelecimentos mantivessem a escrituracao da movimentagao nos registros internos, para fins
de comprovacao de estoque e fiscalizagao. O prazo de guarda documental, previsto na Portaria
SVS/MS n2 344/1998 e na RDC n? 22/2014, continua vigente.

Em outubro de 2024, a Anvisa divulgou em seu portal institucional um cronograma para realizacao
de testes ampliados com vistas ao restabelecimento completo do SNGPC. Todas as farmacias
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privadas foram convidadas a participar da operacao, que teve como objetivo viabilizar os ajustes
técnicos necessarios para garantir maior robustez e estabilidade ao sistema.

Durante a fase de operacoes assistidas, com o apoio de diversas entidades representativas do
setor, foram disponibilizados e amplamente divulgados materiais informativos. Também foram
realizados seminarios, reunides técnicas e webinares para promover a conscientizacao sobre a
importancia da preparacao prévia para o retorno ao uso obrigatério do sistema.

O SNGPC passou, entdo, por melhorias estruturais e correcées operacionais. As intercorréncias
observadas durante os testes foram tratadas e resolvidas, e as acdes necessdarias para prevencao
de novas falhas foram implementadas.

A Anvisa orienta que as farmacias iniciem ou continuem o envio das informacdes ao sistema o
quanto antes, em preparacao ao uso obrigatério do SNGPC, que permanece disponivel e em
funcionamento continuo.

Saiba mais sobre o SNGPC

Atencao: a Anvisa nao vende medicamentos
Se receber antncios de venda de medicamentos pela Anvisa, denuncie.

A Anvisa informa que circulam na internet e nas redes sociais anincios de venda de medicamentos
para emagrecer que estariam disponiveis no portal da Agéncia.

Esses anuncios sao falsos! A Anvisa nao comercializa ou intermedia a venda de qualquer
medicamento.

Se vocé encontrar publicacdes desse tipo, denuncie! E nao clique em links relacionados.

Exemplos de anuncios falsos:

] ' 1
post falso de anuncio noticia falsa sobre venda de post falso com anudncio
de Mounjaro Mounjaro no site da Anvisa de medicamento

Participe do edital de chamamento sobre publicacao de precos de medicamentos em
midias especializadas

Contribua para aprimorar a regulacao e garantir o acesso claro e equitativo aos precos
de medicamentos.

O Comité Técnico Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CTE/CMED)
convida os profissionais de salde, pacientes, representantes da industria farmacéutica,
pesquisadores, entidades governamentais, entidades de protecdao dos consumidores e todos os
demais interessados a participarem da consulta dirigida sobre a publicacdo de precos de
medicamentos em midias especializadas. O Edital de Chamamento 02/2025 foi publicado no Didrio
Oficial da Uniao desta segunda-feira (5/5).

O objetivo da iniciativa é coletar dados, informacoes, opinides e sugestdes da sociedade sobre a
publicacao de precos de medicamentos em midias especializadas, com a finalidade de entender
como essa obrigacdo tem sido cumprida na pratica, se hé desafios ou barreiras para sua
implementacao e qual é a percepcao dos diferentes agentes sobre sua utilidade e impacto.
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A consulta serd realizada de forma on-line, durante o periodo de 6 de maio a 6 de junho deste ano.
As contribuicbes devem ser enviadas exclusivamente por meio deste formulario eletrénico.

A iniciativa faz parte do processo de revisao da Resolugcao CMED 2, de 16 de abril de 2018, que
disciplina o processo administrativo para apuracao de infracdes e aplicacao de penalidades
relacionadas a condutas que infrinjam as regras do mercado de medicamentos. A referida
resolucdo prevé a obrigacdo do detentor de registro de publicar os precos dos medicamentos em
midias especializadas de grande circulagdo.

No entanto, a dindmica do mercado e a transformacao digital sdo fatores que podem influenciar a
forma como as informacdes de precos sdo divulgadas e acessadas, tornando necessario avaliar se
0Ss mecanismos atualmente adotados continuam sendo os mais adequados para assegurar gue as
informacdes cheguem de forma clara e equitativa a todos os consumidores.

Mais informacdes estao disponiveis em: Atualizacdo da Resolugao CMED n? 2, de 16 de abril de
2018 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Participe da consulta e nao perca a oportunidade de contribuir para uma abordagem mais eficiente
na divulgacao dos precos de medicamentos!

CMED abre consulta publica sobre critérios de precificacao de medicamentos

Iniciativa faz parte da revisao da Resolucao CMED 2/2004 e visa aprimorar a regulacao
do mercado farmacéutico.

O Comité Técnico Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CTE/CMED)
inicia, na préxima segunda-feira (12/5), uma consulta publica para revisar a Resolucao CMED
2/2004, que disp0de sobre os critérios para definicao de precos de produtos novos e novas
apresentacdes de medicamentos e sobre o procedimento para a apresentacao do Documento
Informativo de Preco (DIP). O objetivo é atualizar a norma, garantindo maior clareza e
previsibilidade aos procedimentos da CMED.

A Consulta Publica 1.330/2025 estabelece o prazo de 60 dias para o envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta. Os interessados poderao enviar contribuicdes por meio do
formulério eletronico disponivel na pagina da consulta.

As alteracdes também visam contemplar a inovacao no setor farmacéutico, decorrente dos avancos
alcancados ao longo dos Ultimos 20 anos. Nesse sentido, estdo sendo incorporadas regras
especificas para a precificacdo de produtos de inovacao radical e incremental, de acordo com o
beneficio clinico proporcionado e com o grau de atividade inovativa empreendida no pais para o
desenvolvimento do produto.

A minuta da consulta publica inclui outros avancos para a precificacdo de medicamentos no Brasil,
como atualizacdo da cesta de paises para o referenciamento externo de precos, definicao clara dos
ritos processuais, incorporacao de regras atualmente previstas em comunicados, inclusao de
definicdes aplicaveis a resolucao, regramento para aplicacao de precos provisérios, assim como
outros aspectos para aprimoramento da regulacdo do mercado farmacéutico nacional.

Portanto, a iniciativa busca uma solucao aderente as boas praticas regulatérias e as previsdes da
Lei 10.742/2003, a fim de promover maior acesso da populacdao a medicamentos inovadores e o
desenvolvimento setorial, conciliando interesses das empresas e dos cidadaos e gerando
investimentos ao pais.

A participacdo é essencial para aprimorar o modelo regulatério vigente e assegurar que a norma
reflita as necessidades da sociedade. Participe e contribua para o aperfeicoamento das regras de
precificagao!
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Mais informacdes, incluindo o Relatério de Anélise de Impacto Regulatério (AIR), estdo disponiveis
no link: Consulta Pdblica da Resolucdo CMED 2/2004 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.

Acesse também as iniciativas regulatérias em andamento na CMED.

Portaria autoriza repasses federais do Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria para 2025
Transferéncia é referente ao PF-Visa e as acoes laboratoriais para 2025.

Foi publicada a Portaria GM/MS 6.824/2025, que autoriza o Fundo Nacional de Saldde (FNS) a
repassar os recursos federais previstos na Lei Orcamentdria Anual (LOA) de 2025 para estados,
Distrito Federal e municipios. A transferéncia é referente ao Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PF-
Visa) e as acoes laboratoriais (Finlacen-Visa).

De acordo com a LOA, a dotacdo orcamentdria do ano de 2025 aprovada para o componente da
Vigilancia Sanitaria totaliza R$ 273 milhdes.

O valor sera distribuido para os repasses das parcelas do PF-Visa per capita e do Finlacen-Visa, bem
como aos repasses do Piso Variavel de Vigilancia Sanitaria (PV-Visa), para estados, DF e municipios
que pactuarem, em suas respectivas Comissoes Intergestores Bipartites (CIBs), programas
contendo incentivos e agdes estratégicas em vigilancia sanitaria em seu territério.

Para o PF-Visa e o Finlacen-Visa, serdo repassados do Fundo Nacional de Salude (FNS) valores que
totalizam R$ 247.246.284,00. O valor sera custeado com dotacdes orcamentarias constantes do
Programa de Governo “Aperfeicoamento do Sistema Unico de Salude (SUS)” na unidade
orcamentaria do Fundo Nacional de Salde, na Acdo Orcamentdria (10.304.5123.20AB) "Incentivo
Financeiro aos Estados, Distrito Federal e Municipios para Execucao de Acdes de Vigilancia
Sanitaria".

Considerando os valores a serem empenhados pelo FNS, o saldo correspondente aos repasses do
PV-Visa sera de R$ 25.753.716,00.

Para mais informacdes sobre o modelo de financiamento das acdes de vigilancia sanitaria, acesse a
pagina da Anvisa.

5 de maio: Dia Mundial de Higiene das Maos

A data, criada pela OMS, chama a atencao para uma acao simples que salva milhoes de
vidas em todo o mundo.

Todos os anos, é celebrado, em 5 de maio, o Dia Mundial de Higiene das Maos.

Todos os anos, a correta higiene das maos protege milhdes de vidas.

Estd ai a importancia da campanha criada pela Organizacdo Mundial da Salde, a OMS, que neste
ano traz como tema “Luvas, as vezes. Higiene das maos, sempre.” A campanha reforca a
necessidade de praticas adequadas de higiene das maos, conforme os cinco momentos, o0 uso
correto de luvas e a conscientizacao sobre o impacto ambiental causado pelo descarte das luvas.
No Brasil, a iniciativa conta com o apoio da Anvisa, em conjunto com as Vigilancias Sanitarias
(Visas) dos estados, do Distrito Federal (DF) e dos municipios, e em parceria com a Organizacao
Pan-Americana da Salde (Opas/OMS).

Maos higienizadas, maos seguras

Uma das mensagens mais importantes da campanha esté relacionada aos cinco momentos de
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higiene das maos na prestacdo de cuidados a pacientes em servicos de saude. E quais sao eles?
Vamos la:

1) Antes de tocar o paciente.

2) Antes da realizacao de procedimentos limpos/assépticos.
3) Apés o risco de exposicao a fluidos corporais.

4) Apds tocar o paciente.

5) Apés tocar superficies préximas ao paciente.

Para isso, é preciso ter acesso facil aos produtos a serem utilizados, como a preparacao alcodlica
para a higiene das maos.

Custo x beneficio

Vocé sabia que as acdes de higiene das maos representam um baita negécio? E isso mesmo! As
praticas previstas no programa de capacitacao dos servicos de salde consistem num investimento
inteligente. Elas oferecem um retorno excepcional por cada valor e tempo aplicados no que diz
respeito a prevencao das infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (Iras) e também da
resisténcia microbiana aos antimicrobianos nos servicos de saude.

Evento virtual

Neste ano, a Anvisa vai se juntar a Opas e apresentar a experiéncia do Brasil na coordenacao de
acdes para promover a higiene das maos no pais. O webinar, promovido pela organizacao, sera
realizado no dia 5 de maio, as 11h30 (horario de Brasilia). Assim sendo, ndo sera realizado o
tradicional webinar da Anvisa sobre higiene das maos. Para participar do evento virtual “Luva, as
vezes. Higiene das maos, sempre. Compartilhando experiéncias sobre a higiene das maos e o uso
de luvas na atencdo a salde nas Américas”, é preciso fazer inscricao.

Todos juntos

E fundamental que a campanha tenha o engajamento de todos. Para comemorar o Dia Mundial de
Higiene das Maos...

e Promova o reforco a pratica de higiene das maos, conforme estratégias definidas no
Programa de Controle de Infeccao - PCl (nacional, estadual/DF, municipal e em todos os
servicos de salde).

e Capacite os profissionais da assisténcia para as praticas de higiene das maos. Use a técnica
apropriada, conforme os cinco momentos da OMS. E importante que os profissionais, no
ambito dessa capacitacao, também compreendam quando as luvas devem ser utilizadas no
fluxo de trabalho da assisténcia a saude.

e Amplie a conscientizacao dos profissionais sobre o impacto ambiental e climatico das luvas
na geracao e na gestdo de residuos, especialmente quando usadas desnecessariamente.

* Faca a adesdo ao Projeto de Implantacdo Nacional da Estratégia Multimodal de Melhoria da
Higiene das Maos em Unidade de Terapia Intensiva e Centro CirlUrgico/Recuperacao Pés-
Anestésica de Servicos de Salde para a Seguranca do Paciente - 2025
(https://shre.ink/Ma4s), que é coordenado pela Anvisa, em colaboragdo com as
Coordenacoes Estaduais/Distrital de Controle de Infeccdes (Ceciras) e com os Nucleos de
Seguranca do Paciente das Vigilancias Sanitarias (NSPs Visa) dos estados/DF. O projeto de
2025 sera iniciado em maio e todos os estados/DF e hospitais do pais estdo convidados a
aderir a essa importante iniciativa.

Reforce essa ideia!
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Acesse o0s cartazes (traduzidos e diagramados com apoio da Opas):

oOuUulTh, WN -

Fonte:

. Cartaz principal da campanha 2025 - Luvas, as vezes. Higiene das maos, sempre (branco)

. Cartaz principal da campanha 2025 - Luvas, as vezes. Higiene das maos, sempre (azul)

. Cartaz “Edugue sobre o uso correto de luvas” - CCIH/CCIRAS

. Cartaz “Higienize suas maos e use luvas de forma correta” - Profissionais da assisténcia

. Cartaz “O uso de luvas nao substitui a higiene das méaos” - Profissionais de saude

. Cartaz “Priorize a higiene das maos nas politicas” - Gestores e lideres politicos

Anvisa, em 05.05.2025.
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