Orientacoes aos testes unitarios para
avaliacao da estabilidade do SNGPC

Destina-se a todas as farmdcias, inclusive aquelas com manipulacao do Distrito Federal e
estado de S3o Paulo.

Os testes serdo iniciados em 01/06/2024.
Duracdo da etapa: 2 (dois) meses.

Forma de contato: Canal de Atendimento da ANVISA Fale Conosco: antigo.anvisa.gov.br/fale-
conosco. Nesta fase de testes, as demandas ndo serdo respondidas individualmente, pois serdo
analisadas de forma coletiva periodicamente. Caso haja algum erro que impeca totalmente a
participacdo nos testes, deve-se entrar em contato com as associacdes e Conselhos regionais
que estdo apoiando as atividades (Abrafarma, Anfarmag, CRF-DF ou CRF-SP).

A Anvisa solicita que as empresas indicadas realizem as etapas de FINALIZACAO DE INVENTARIO,
ASSOCIACAO DE NOVO RESPONSAVEL TECNICO, ENVIO DE XML-INVENTARIO e ENVIO DE XML-
MOVIMENTACAO.
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PROCEDIMENTO INICIAL — CADASTRO DE EMPRESAS

Participantes: Responsdavel Técnico e Responsavel Legal

O cadastramento de empresas é o primeiro passo para se ter acesso aos servicos da Anvisa, tais
como Peticionamento Eletrénico, SNGPC, Parlatério ou Notivisa. Nesse sentido, as empresas
privadas que fornecem produtos ou servicos passiveis de regulacao, fiscalizacdo ou inspecao
sanitaria pela Anvisa e/ou pelas Visas Estaduais e Municipais devem cadastrar-se na Anvisa
como Empresas Privadas.

O cadastramento de Empresas Privadas na Anvisa é feito por meio do Sistema de Cadastramento
de Empresas e o cadastro e gerenciamento de usuarios pelo Sistema de Seguranca.

Além de permitir o cadastro da empresa, o sistema solicita também o cadastro de usudrios
vinculados a empresa, que serdao os responsaveis pelo acesso aos demais sistemas da Anvisa.
Esses usuarios podem ser cadastrados nos seguintes perfis: responsavel legal, responsavel
técnico, representante legal, usudrio regulatério de peticdo e gestor de seguranga.

Observar as instrucdes no link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-
de-empresas/passo-a-passo-cadastro-de-empresa-2023-03-27.pdf

PROCEDIMENTO 1 — TESTE PARA FINALIZACAO DE INVENTARIO
PARA AJUSTE

Participantes: Responsavel Técnico e Responsavel Legal

Caso o estabelecimento ainda esteja com inventario em andamento e com acesso por meio do
login do Responsavel Técnico (RT) atualmente associado ao SNGPC, sera necessario que o RT
faca login em seu perfil para acessar a funcionalidade “Finalizar Inventario”, localizada no menu
da esquerda, no site do SNGPC.

Neste teste, deve-se utilizar a op¢do “ajuste” para finalizagao de inventario e inserir a seguinte
justificativa “Conforme orientacdo da Anvisa, esta finalizacdo de inventario esta sendo realizada
em decorréncia de testes para retomada do uso do SNGPC”.

O teste objetiva avaliar o acesso por parte do RT ou do Responsavel Legal (RL), bem como a
disponibilidade da funcionalidade “Finalizar Inventario” e eventual lentiddo ao utiliza-la.



Destacamos que a Anvisa esta ciente de que o periodo de instabilidade pode ter gerado
impactos no calculo do quantitativo do estoque dos estabelecimentos. Por isso, ndo havera
prejuizos caso o quantitativo do site do SNGPC, no momento do encerramento, seja divergente
do estoque fisico do estabelecimento, desde que atendidas as previsdes da RDC 586/2021.

Na hipdtese de o estabelecimento ndo possuir acesso por meio do login do RT associado, ou
caso o inventario encontre-se finalizado, deve-se seguir para o segundo teste (item 2) deste
documento.

Exemplos de casos de erros a serem reportados a Anvisa: indisponibilidade no login do RT,
indisponibilidade no login do RL, auséncia da funcionalidade “Finalizar Inventario”, erro apds
finalizar inventario.

PROCEDIMENTO 2 — TESTE PARA ASSOCIACAO DE NOVO
FARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO (RT)

Participantes: Responsdvel Legal

O RL devera fazer login e prosseguir com a troca de RT. O farmacéutico responsavel técnico a
ser associado deve ser um farmacéutico, com CRF, ja cadastrado na Ferramenta de Cadastro da
Anvisa. Destacamos que apenas os profissionais com CRF cadastrados deverdo constar na lista
de opg¢Oes de Responsdveis Técnicos para associagdo no SNGPC.

Caso o inventdrio ndo possa ser finalizado de forma anterior a troca de RT, devido a
impossibilidade de acesso pelo login do RT associado, o RL deve prosseguir com a troca de RT,
gue acarretara finalizacdo automatica do inventario.

Neste teste, o RL devera avaliar o acesso ao SNGPC, a disponibilidade da funcionalidade para
“Associar novo RT” e a efetividade da acdo. Apds a troca, deve-se avaliar se a associacdo foi
processada com sucesso por meio dos dados da funcionalidade “Dados de Empresa”.

Destacamos que, apos a troca de RT, o RL deve consultar a funcionalidade “Dados de Empresa”
e verificar, especificamente, se o novo RT associado é o Unico RT cujo nome estara em negrito
na lista da funcionalidade.

Por fim, informamos que essa etapa de associagao de novo RT deverd ser realizada pelo RL,
mesmo que a empresa deseje permanecer com o atual RT associado. Para esse caso, o RL devera
realizar uma troca teste, a fim de validar a funcionalidade e, em seguida, podera proceder com
nova troca de RT, de forma a associar novamente o primeiro RT.

Exemplo: Antes do periodo de teste, a RT associada é a senhora Maria Silva. O estabelecimento
deseja permanecer com a Maria Silva como RT. No entanto, por se tratar de periodo de teste, o



RL devera associar um novo RT, seguindo os passos informados anteriormente. Assim, associard
um novo RT e ira verificar, na funcionalidade “Dados de Empresa”, se o novo RT associado é o
Unico RT cujo nome estara em negrito na lista da funcionalidade. Apés a verificacdo, podera
associar novamente a RT Maria Silva, consultar a funcionalidade “Dados de Empresa” e
prosseguir com os testes.

Exemplos de casos de erros a serem reportados a Anvisa: indisponibilidade no login do RT,
indisponibilidade no login do RL, indisponibilidade da funcionalidade “Associar novo RT”,
auséncia do RT cadastrado corretamente na lista de pessoas para associa¢do, erros no momento
da associacdo, mais de um RT em negrito, na funcionalidade “Dados de Empresa”, apds a
associagao.

PROCEDIMENTO 3 — TESTE PARA ENVIO DE XML-INVENTARIO

Participantes: Responsavel Técnico

Apds associacdo de novo RT, deve-se enviar um XML-Inventdrio que represente o estoque real
do estabelecimento.

O arquivo XML devera conter a data da contagem do estoque. Essa data devera ser, no minimo,
igual a data do inicio do periodo de teste e posterior a data de finalizagao do inventario.

Neste teste, a equipe devera verificar se o XML foi preenchido de forma correta e se ele foi
recebido pelo banco de dados.

Apds o envio, deve-se consultar a funcionalidade “Status de Transmissdo” para conferir se houve
registro Unico do Hashldentificagdo enviado. E por meio dessa funcionalidade que o RT ird
acompanhar a validacdo do XML-Inventdrio. No momento em que a validagdo ocorrer, a data e
hora do processamento ficardo registradas na coluna “Data Validagdo” e a palavra “SIM”
aparecera na coluna “Validacdo Executada?”.

Caso o XML seja recusado, a palavra “NAO” ird aparecer na coluna “Foi aceito?”. Nesse caso, 0
RT devera avaliar os motivos da recusa, que estarao listados abaixo do XML. Na hipdtese de que
o XML seja recusado por motivo indevido, deve-se entrar em contato imediatamente com a
Anvisa, caso o erro nao se justifique.

Na hipotese de recusa do XML, o RT deverd avaliar se o(s) motivo(s) de recusa estdo corretos ou
se pode se tratar de erro. A titulo de exemplo, sdo motivos legitimos de recusa de XML-
Inventdrio: data informada no XML anterior a data da finalizacdo do inventario, CNPJ equivocado
do estabelecimento, CNPJ equivocado do distribuidor, numero do registro MS de medicamento
gue ndo esta registrado na Anvisa ou cédigo DCB inexistente.

E importante atentar para o periodo de intervalo entre o envio do XML e o preenchimento das
colunas “Data Validacdao” e “Foi aceito?”, de forma que nao seja superior a 24h.



N3do obstante, neste teste, o RT precisard validar os dados que serdo disponibilizados, apés
aceitacdao do XML-Inventdrio, na funcionalidade “Histérico de Inventarios”. Ele devera verificar
a data preenchida para inicio do inventario, o nome do RT, seu CRF e os quantitativos informados
pela funcionalidade, disponibilizados ao clicar sobre a data do inicio do inventario.

Por fim, neste teste, deve-se validar também o quantitativo disponibilizado por meio da
funcionalidade “Histérico de Movimentacdo”, para cada registro MS escriturado no XML-
Inventario.

Exemplos de casos de erros a serem reportados a Anvisa: indisponibilidade no login do RT,
indisponibilidade no login do RL, auséncia da funcionalidade “Enviar arquivo”, Hashldentificacdo
duplicado na funcionalidade “Status de Transmissdao”, recusas indevidas de arquivo XML,
lentiddo na validacdo de um arquivo, recusa de XML com registro das movimentacdes
informadas, erros de contagem dos quantitativos nas funcionalidades “Histérico de inventarios”
e “Histdrico de Movimentacado”.

PROCEDIMENTO 4 — TESTE PARA ENVIO DE XML-
MOVIMENTACAO

Participantes: Responsdavel Técnico

No dia seguinte a data de envio do XML-Inventdrio, o RT podera iniciar as transmissdes de
arquivos XML-Movimentagdo. As movimentacées de medicamentos controlados (Portaria
SVS/MS 344/98) e antimicrobianos (RDC 471/2020) podem ser agrupadas em XML de até sete
dias.

Neste teste, a equipe devera verificar se o XML foi preenchido de forma correta e se foi recebido
pelo banco de dados.

Apds o envio, deve-se consultar a funcionalidade “Status de Transmissdo” para conferir se houve
registro Unico do Hashldentificagio enviado. E por meio dessa funcionalidade que o RT ird
acompanhar a validacdo do XML-Inventdrio. No momento em que a validagdo ocorrer, a data e
hora do processamento ficardo registradas na coluna “Data Validagdo” e a palavra “SIM”
aparecera na coluna “Validagao Executada?”.

Caso o XML seja recusado, a palavra “NAO” ird aparecer na coluna “Foi aceito?”. Nesse caso, 0
RT devera avaliar os motivos da recusa, que estarao listados abaixo do XML. Na hipdtese de que
o XML seja recusado por motivo indevido, deve-se entrar em contato imediatamente com a
Anvisa, caso o erro nao se justifique.

Na hipotese de recusa do XML, o RT deverd avaliar se o(s) motivo(s) de recusa estdo corretos ou
se pode se tratar de erro. A titulo de exemplo, sdo motivos legitimos (ndo configuram erros do
sistema) de recusa de XML-Movimentacdo: tentativa de saida em medicamento que ndo consta
em estoque (sem entrada), tentativa de saida de uma quantidade de determinado medicamento
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superior a quantidade do estoque, preenchimento incorreto do lote, erros na validade da receita
por vinculacdo indevida a classe terapéutica (1 — antimicrobiano e 2 — controlado), erros de
preenchimento no CID 10, tentativa de transferéncia entre empresas de CNPJ diferentes, datas
descontinuas entre arquivos XML, registro MS ou DCB incorretos, dentre outros.

E importante atentar para o periodo de intervalo entre o envio do XML e o preenchimento das
colunas “Data Validacdao” e “Foi aceito?”, de forma que nao deve ser superior a 24h.

Por fim, neste teste, deve-se validar também o quantitativo disponibilizado por meio da
funcionalidade “Histérico de Movimentacdo” para cada registro MS escriturado nos XML
enviados, validados e aceitos. Os relatérios dessa funcionalidade deverdao apresentar as
entradas e saidas de forma correta, registrando apenas o que foi inserido em XML-
Movimentagao validado e aceito. As movimentagdes inseridas em XML recusados ndo devem
estar presentes nos relatérios da funcionalidade “Histérico de Movimentagado”.

Caso ocorra recusa de XML-Movimentacdo, com registro das movimentacoes, deve-se entrar
em contato imediatamente com a Anvisa.

Exemplos de casos de erros a serem reportados a Anvisa: indisponibilidade no login do RT,
indisponibilidade no login do RL, auséncia da funcionalidade “Enviar arquivo”, Hashldentificacdo
duplicado na funcionalidade “Status de Transmissdao”, recusas indevidas de arquivo XML,
lentiddo na validacdo de um arquivo, recusa de XML com registro das movimentacGes
informadas, erros de contagem dos quantitativos nas funcionalidades “Histérico de inventdrios”
e “Histérico de Movimentagao”.

OBSERVACOES

Consideragdes sobre avaliacao do quantitativo em estoque — funcionalidade
“Histérico de Movimentacdes”

Solicitamos verificar se o medicamento mencionado (nimero de registro e lote) consta em seu
"Histérico de Movimentagdes" e qual a quantidade de estoque que consta neste historico.

As mensagens "a quantidade de saida é maior que a quantidade em estoque” ou "medicamento
saida por venda do lote (xxxxxx) MS (xxxxxx) ndo foi encontrado nem no inventdrio inicial e nem
nas transacdes de compra informada” sdo geradas quando o estoque ndo esta suficiente e/ou
quando o farmacéutico tenta dar saida por venda em um produto que nao foi dada a entrada
no sistema SNGPC, conforme indica a mensagem de erro.

Por gentileza, verifique se estdo sendo exportadas corretamente todas as movimentagdes do
sistema interno da empresa ao SNGPC. Muitos casos ocorrem em que o arquivo XML é gerado,
porém nao ha exportagao das informagdes de forma correta, neste caso o SNGPC ndo aceita o
documento em branco. Recomendamos ainda que confira os medicamentos, verifique os
caracteres do lote e do nimero do registro, pois qualquer alteracdo inviabiliza o envio, inclusive
um ponto ou espaco, que sdo reconhecidos como um caractere no sistema.



Como visualizar o estoque do estabelecimento em um determinado momento?

Informamos que ndo ha funcionalidade no SNGPC que compile os dados de saidas informadas
ao SNGPC filtradas pelo motivo da saida.

Assim, para visualizar o estoque naquele momento, o RT poderd clicar na funcionalidade
"Finalizar inventario" e aparecera a lista dos medicamentos em estoque com as colunas
REGISTRO MS/ CODIGO DCB, Nome comercial do MEDICAMENTO/ DESCRICAO DCB, LOTE e
QUANTIDADE.

Nesta funcionalidade, a descricdo da apresentacdo do medicamento nao é listada.

Destacamos que NAO é preciso prosseguir com a finalizagdo de inventario para visualizar esta
listagem.

Para visualizar quantitativos em que também conste a descricdo da apresentacdo do
medicamento, a Unica funcionalidade disponivel é o “Histérico de Movimentag¢des” que gera
relatdrios para cada medicamento e indica todas as movimentag¢des daquele registro/DCB.

Para visualizar a descricdo da apresentacdo de cada medicamento, é possivel utilizar o relatdrio
da funcionalidade "Visualizar Inventario" que contém numero do registro MS/ cédigo DCB,
Medicamento/ Descri¢cdo DCB, apresentacgdo, forma farmacéutica e quantidade.

Neste caso, para detalhamento do quantitativo por lote, a opgao da lupa deve ser utilizada.

Etapas do envio de um arquivo XML

Solicitamos verificar se o seu arquivo XML foi realmente exportado do seu sistema interno para
o SNGPC. Muitos casos ocorrem em que o arquivo XML é gerado, porém ndo ocorre exportacao
das informacdes do sistema interno da empresa para o SNGPC.

Atencdo: o fato de o arquivo ter sido “recebido com sucesso” nao significa que ele ja foi aceito
e processado na base de dados da Anvisa.

E importante o entendimento das etapas pelas quais passa um arquivo XML (inventdrio ou de
movimentacdo) que é enviado pelo Farmacéutico Responsavel Técnico (RT) ao SNGPC:

1. Arquivo “recebido”: quando um arquivo é transmitido pelo RT para o SNGPC e esta com
formato XML e datas corretas, aparecerd imediatamente na tela a seguinte mensagem: “arquivo
recebido com sucesso”.



2. Arquivo “validado”: o arquivo recebido passa por um processo de validagdo. Durante esse
processo, o arquivo serd “aberto” e o seu conteldo serd conferido automaticamente pelo
servidor que armazena os dados do SNGPC.

3. Arquivo “aceito” — “sim ou ndo”: depois de concluida a validacao, o arquivo podera ser aceito
ou ndo. Se houver alguma informacdo que ndo seja compativel com as informagdes prestadas
anteriormente ou se existirem campos em branco, informacgdes incorretas, digitacdes erradas
etc., o arquivo ndo sera aceito e sera emitida mensagem contendo os motivos pelos quais este
arquivo nao foi aceito.

4. Apds a transmissdo do arquivo XML de inventario, o RT deverd acompanhar sua atualizacdo
no "Status de transmissdao" no SNGPC.

Atencdao com todos os caracteres nos arquivos XML

Ressaltamos que, ao digitar o nimero do lote e demais informacgdes, é imprescindivel que se
atentem para todos os caracteres, inclusive o espaco e letras mailsculas e minusculas, pois o
sistema reconhece cada caractere exatamente conforme foi informado no inventario inicial.

Compra e venda no mesmo dia

Esclarecemos que pode haver compra e venda do produto no mesmo dia. Caso o seu sistema
interno esteja rejeitando este tipo de operacdo, procure o suporte técnico do sistema interno,
pois pode se tratar de um erro de programacdo do software do estabelecimento.

Transferéncia de titularidade de medicamentos

Informamos que, apds uma transferéncia de titularidade, por exemplo, um medicamento pode
permanecer com mesmo nhome comercial e ocorrera alteracdo de seu numero de registro.

O SNGPC se baseia apenas no numero do registro de um medicamento, de forma que o nome
comercial ndo é uma informacdo enviada ao SNGPC.

No entanto, o programa interno do estabelecimento podera ajustar a interface de seu software
de diversas formas, com o objetivo de facilitar o uso do programa.



Ainda assim, no momento da escrituragdo de um medicamento junto ao SNGPC o RT devera
informar o numero de registro MS que consta na caixa do medicamento, independentemente
de seu nome comercial, pois o SNGPC estd habilitado para receber arquivos XML que contenham
dados de medicamentos registrados na Agéncia.

Destacamos que o SNGPC ndo bloqueia os antigos registros (que estdo em nome da empresa
sucedida), durante o periodo em que novos numeros de registro sdo atribuidos aos
medicamentos pertencentes a empresa sucessora.

E bem provavel que, por um determinado tempo, o estoque do estabelecimento contenha
cartuchos do mesmo medicamento, alguns com registro antigo e outros com o novo.

Assim, o RT deve informar no SNGPC o numero de registro que consta na embalagem do
produto, pois o sistema ainda aceita os antigos registros durante um determinado periodo e ndo
blogueia o XML. O RT deve sempre ficar atento para dar entrada e saida pelo nimero de registro
constante da embalagem (caixa) do medicamento.

Recusas de XML — avaliacdo de recusas corretas e de erros do SNGPC

Informacdes gerais sobre recusa de XML e a funcionalidade “Status de Transmissdo”

Deve-se avaliar se os motivos listados abaixo do XML sdo motivos legitimos, ou seja, se devem
acarretar a recusa do XML ou se ocorre erro.

O RT deverd prosseguir com a correcdo de todos os itens listados abaixo do Hashldentificacdo
do XML e reenviar o XML para o periodo.

Recomendamos que o RT visualize, na funcionalidade "Histdrico de Movimentag¢des", cada um
dos medicamentos que estdo na lista de erros, verificando se os medicamentos mencionados
(nimero de registro e lote) constam em seu "Histérico de Movimentagdes" e quais as
guantidades em estoque que constam neste histdrico. Geralmente, a quantidade informada no
XML (Hashldentificagdo na aba Status de transmissdo) ndo coincide com as quantidades
registradas (entradas e saidas) do produto no Relatdrio do "Histdrico de Movimentacdes" e a
mensagem de erro é gerada, pois o estoque € insuficiente e/ou por tentar dar saida em um
produto que nao foi dada entrada no sistema SNGPC.

Sugerimos também que se verifique se estdo sendo exportadas corretamente todas as
movimentagdes do sistema interno da empresa para o SNGPC. Muitos casos ocorrem em que o
arquivo XML é gerado, porém ndo ha exportacdo das informagdes do sistema interno da
empresa para o SNGPC ou as informag8es ndo sdo exportadas da forma correta. Caso seja falha
na exporta¢do, recomendamos verificar com o suporte técnico do sistema interno do
estabelecimento.



Recomendamos ainda que confira os produtos, verifique os caracteres do lote e do registro, pois
qgualquer alteracao inviabiliza o envio, inclusive um ponto ou espaco, que sdo reconhecidos
como um caractere pelo sistema.

Principais motivos de recusa legitima de arquivos XML
- ESCRITURAR SAIDA SEM TER ESCRITURADO ENTRADA/ DAR SAIDA SEM DAR ENTRADA

Se o arquivo XML ndo é aceito pelo SNGPC, apresentando a mensagem “a quantidade de saida
€ maior que a quantidade em estoque” ou “medicamento saida por venda do lote (xxxxxx) MS
(xxxxxx) ndo foi encontrado nem no inventario inicial e nem nas transa¢des de compra
informada”: tais mensagens aparecem toda vez que um arquivo XML contém a saida de um
determinado item que ndo existe no seu inventdrio ou que existe em quantidade menor do que
a quantidade de saida informada.

- PREENCHIMENTO INCORRETO DO LOTE/ LOTE ERRADO/ ERRO NO LOTE/ ERRO DE DIGITAGAO

- RECUSA DE XML POR CLASSES TERAPEUTICAS

Informamos que, quando o RT der a primeira entrada no sistema para um medicamento/insumo
como uma classe terapéutica, todas as movimentacbes desse medicamento/insumo ficardo
vinculadas a essa categoria.

Por exemplo: um medicamento controlado erroneamente inventariado como “1
antimicrobiano” ndo poderd ter suas movimentagdes subsequentes de entradas e saidas
corrigidas para “2 - controlado”, pois a informagdo incorreta ja fora anteriormente validada e
aceita pelo sistema.

Para que seja possivel corrigir o erro e inventariar o medicamento com a classe terapéutica
correta, o RT precisara finalizar o inventdrio para ajuste.

Recomendamos ao RT que, ao realizar as movimenta¢Ges no SNGPC, esteja sempre atento a
todos os detalhes a serem preenchidos, inclusive quanto aos caracteres informados, pois o
sistema reconhece cada caractere e informag¢ées conforme foram informados no inventario
inicial.”

Cabe lembrar que os controlados devem ser inventariados com o marcador “2” e os
antimicrobianos com marcador “1”. As entradas e saidas com marcadores incorretos geram
erros de aceitagdo.

Destacamos que a classe do medicamento informada no momento da entrada do medicamento
também vincula o prazo de validade da receita utilizada para a dispensac¢do desse medicamento.
Desta forma, as entradas e saidas com marcadores incorretos geram erros de aceitacdo, pois
levam em consideracdo a classe terapéutica informada na primeira entrada, seja ela correta ou
incorreta, podendo gerar contagem equivocada de prazo de validade de receita, em razdo da
marcacao errada.
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- ESQUEMAS SNGPC SCHEMA — ERRO AO FAZER UPLOAD NO ARQUIVO XML

Informamos que a mensagem de erro, evidenciada quando o usudrio tenta enviar o arquivo
XML, que descreve algo parecido com “the urn:sngpc-schema element has an invalid value
according to its data type.” OU “Arquivo XML ndo aderente ao Schema SNGPC” (avaliar qual é o
caso questionado), indica que o arquivo XML enviado possui um dado que ndo esta de acordo
com o padrdo XML que é aceito pelo SNGPC.

Para corrigir esse erro, vocé deve entrar em contato com o suporte técnico do programa interno
(software) do estabelecimento, que gera o arquivo XML, para que possam auxilid-la. Apds
corrigidas as informacdes que causaram o erro, basta reenviar o arquivo ao SNGPC.

Sugerimos  também  que consulte os documentos constantes do link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/sngpc/desenvolvedores/desenvolvedores

Pode ser também que vocé tenha digitado alguma informacao incorreta em algum campo de
informacdo, conforme os exemplos abaixo:

- the 'urn:sngpc-schema:orgaoexpedidor' element has an invalid value according to its data type.
An error occurred at — neste caso, existe um erro na informacdo referente a algum érgao
expedidor do documento de identificacdo do comprador.

- the 'urn:sngpc-schema:tiporeceituariomedicamento' element has an invalid value according to
its data type — neste caso, existe um erro na informacdo referente ao tipo de receitudrio de
alguma venda informada neste XML.

- the 'urn:sngpc-schema:registromsmedicamento' element has an invalid value according to its
data type — neste caso, existe um erro na informagédo referente a algum nimero de registro de
medicamento.

Recusa de XML por inconsisténcia — caso deve ser repassado a equipe de negdcio

Uma inconsisténcia no SNGPC se caracteriza somente quando a base de registros de
medicamentos da Anvisa ndo é capaz de fornecer informacdes para validagdo do arquivo XML.
Para esses casos, apesar de preencher o arquivo XML com o nimero de registro MS correto, por
conta da inconsisténcia, o SNGPC recusara o arquivo XML com a mensagem de erro “MS ndo
consta na base de dados da Anvisa”.

Ou seja, outras eventuais ocorréncias, como instabilidade do sistema, erros de acesso ao
sistema, erros no numero do lote, divergéncias de escrituragdo de dados de entrada e saida de
um mesmo medicamento, ndo devem ser caracterizadas como inconsisténcia.

Apds o RT revisar os dados constantes no XML, especialmente o nimero do registro MS, e estes
se encontrarem corretos, caso o RT suspeite de uma inconsisténcia, o nimero de registro do
medicamento podera ser consultado por meio do link:
https://sngpc.anvisa.gov.br/ConsultaMedicamento/index.asp .

Se o numero do registro MS nao for encontrado no link acima, o RT podera deverd entrar em
contato com a Anvisa.
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CONCLUSOES

Ao fim dos meses de teste, esperamos compilar os relatérios dos CNPJ participantes,
informando os achados durante os testes.

Reiteramos que o objetivo dos testes vislumbra o retorno do funcionamento do SNGPC, tal como
estava antes da suspensao da obrigatoriedade de transmissdo de arquivos XML, normatizada
pela RDC n2 586/2021.

Eventuais sugestdes de melhorias do sistema, como, por exemplo, permissdo para associacao
de mais de um RT, poderdo ser apresentadas em momento oportuno.

Destacamos que a Anvisa estd ciente de que o periodo de instabilidade pode ter gerado
impactos no cdlculo do quantitativo do estoque dos estabelecimentos. Por isso, ndo havera
prejuizos, caso o quantitativo do periodo anterior aos testes seja divergente do estoque fisico
do estabelecimento para o periodo referente, desde que atendidas as previsdes da RDC

586/2021.

Observagdes importantes:

E importante ressaltar que contamos com a maxima participacdo de todos os envolvidos
nestes meses.

A proatividade nesta etapa se trata de uma estratégia essencial para um futuro retorno de um
sistema mais robusto e estavel. Isto s6 é possivel com a parceria entre todos os atores que
utilizam o SNGPC.

E imperioso enaltecer que as transmissdes nestes meses se tratam, de fato, de TESTES. Apesar
destes vislumbrarem retratar a realidade das movimenta¢Ges nos estabelecimentos, os
contelidos de arquivos, a periodicidade e quaisquer outros elementos relacionados a
transmissdo NAO configuram base para fiscalizagdes de 6rgaos competentes.

Assim, os responsaveis técnicos podem conduzir esta etapa com tranquilidade.

Durante o periodo de testes, os registros de escrituragao internos, informatizados ou nao, é
que deverao ser mantidos atualizados, para fins de comprovagdo de estoque e fiscalizagdo.
Além disso, o prazo de guarda documental previsto na Portaria SVS/MS n2 344/1998 e na RDC
n2 22/2014 permanece.
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